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RESUME

Ce projet de loi relatif & un examen de proportion-
nalité préalable a l’adoption ou la modification d’une
réglementation de profession dans le secteur de la santé
transpose partiellement la Directive (UE) 2018/958 du
Parlement européen et du Conseil du 28 juin 2018 rela-
tive a un contréle de proportionnalité avant I’adoption
d’une nouvelle réglementation de professions. Cette
directive impose aux Etats membres d’effectuer un
contréle de proportionnalité avant 'adoption ou la
modification d’une réglementation de professions. Ce
contréle a pour objectif de démontrer que les mesures
limitant 'accés a et/ou I'exercice de la profession ont
été soigneusement examinées, ne donnent pas lieu a
une discrimination et poursuivent I'intérét général sans
aller au-dela de ce qui est nécessaire pour y parvenir.

Ce projet de loi transpose ladite directive spécifique-
ment pour le secteur de la santé. Les dispositions de
ce projet de loi doivent étre respectées lorsqu’il s’agit
de réglementer directement I’acces aux professions de
soins de santé et leur exercice, et par extension, dans
I’élaboration de la politique fédérale de santé. Les auteurs
se joignent au régulateur européen pour souligner la
nature particuliére d’une réglementation des professions
de santé. Les Etats membres doivent notamment veiller
ace que la réglementation des professions de santé,
qui ont des implications pour la santé publique et la
Sécurité des patients, soit proportionnée et contribue
a garantir I'accés aux soins de santé, qui est un droit
fondamental, et des soins de santé sdrs, de qualité et
efficaces pour les citoyens sur leur territoire. Pour toute
autre réglementation professionnelle, la directive est
transposée par la loi du 27 octobre 2020 relative a un
examen de la proportionnalité avant I’introduction ou
la modification d’une réglementation professionnelle.

S’écartant de la loi du 27 octobre 2020, cet projet de
loi prévoit I'intervention d’organes de concertation et de
consultation lors du contréle de proportionnalité. Les
auteurs visent, dans le cadre de ce contrédle, I'interven-
tion d’instances existantes faisant partie du processus
Iégislatif national. Une approche multidisciplinaire a en
effet été de tout temps d’application dans le secteur
belge de la santé. De nombreux organes de concerta-
tion et de consultation ont été créés pour aider I'autorité
dans la définition de la politique de santé.

SAMENVATTING

Dit wetsontwerp betreffende een evenredigheidsbe-
oordeling voorafgaand aan de invoering of de wijziging
van een beroepsreglementering in de gezondheidssector
zet gedeeltelijk Richtlijn (EU) 2018/958 van het Europees
Parlement en de Raad van 28 juni 2018 betreffende
een evenredigheidsbeoordeling voorafgaand aan een
nieuwe reglementering van beroepen, om. Deze richtlijn
verplicht de lidstaten om een evenredigheidsbeoorde-
ling uit te voeren voorafgaand aan de invoering of de
wijziging van een beroepsreglementering. Die beoor-
deling heeft tot doel aan te tonen dat de maatregelen
die de toegang tot en/of de uitoefening van het beroep
beperken, zorgvuldig overwogen zijn, geen discriminatie
veroorzaken en het algemeen belang nastreven zonder
verder te gaan dan nodig is om dit te bereiken.

Dit wetsontwerp zet de bedoelde richtlijn specifiek
voor de gezondheidssector om. De bepalingen van het
wetsontwerp moeten worden nageleefd bij het regelen
van de toegang tot de gezondheidsberoepen en bij
uitbereiding bij het uittekenen van het federaal gezond-
heidsbeleid. Opstellers sluiten zich aan bij de Europese
regelgever die wijst op het bijzondere karakter van een
reglementering van beroepen in de gezondheidzorg.
De lidstaten moeten met name waarborgen dat de
reglementering van beroepen in de gezondheidszorg,
die implicaties hebben voor de volksgezondheid en
de veiligheid van de patiént, evenredig is en bijdraagt
tot het garanderen van toegang tot gezondheidszorg,
hetgeen een grondrecht vormt, alsook van een veilige,
kwalitatief hoogwaardige en doeltreffende gezond-
heidszorg voor de burgers op hun grondgebied. Voor
elke andere beroepsreglementering wordt de richtlijn
omgezet door de wet van 27 oktober 2020 betreffende
een evenredigheidsbeoordeling voorafgaand aan de
invoering of de wijziging van een beroepsreglementering.

Afwijkend van de wet van 27 oktober 2020 is dat in
het wetsontwerp de tussenkomst van advies- en over-
legorganen bij de evenredigheidsbeoordeling wordt
voorzien. Opstellers beogen bij de beoordeling een tus-
senkomst van bestaande instanties die deel uitmaken van
het nationale wetgevingsproces. Een multidisciplinaire
aanpak geldt immers al sinds oudsher in de Belgische
gezondheidssector. Talrijke advies- en overlegorganen
zijn opgericht ten einde de overheid bij te staan bij de
bepaling van het gezondheidsbeleid.

CHAMBRE «3e SESSION DE LA 55e LEGISLATURE

2020 pe{epy

KAMER « 3e ZITTING VAN DE 55e ZITTINGSPERIODE




EXPOSE DES MOTIFS

MEespAaMES, MESSIEURS,

EXPOSE GENERAL

Le présent projet de loi vise a transposer la Directive
(UE) 2018/958 du Parlement européen et du Conseil
du 28 juin 2018 relative a un contrdle de proportionna-
lité avant 'adoption d’une nouvelle réglementation de
professions, en particulier dans le cadre de la politique
(fédérale) des soins de santé et de 'acces aux pro-
fessions de soins de santé. |l constitue, a cété de la
loi du 27 octobre 2020, une réglementation spécifique
pour ce qui concerne les mesures qui sont propres aux
professions de soins de santé et a la politique de soins
de santé.

Comme son intitulé I'indique, I'objet de cette directive
est d’imposer aux Etats membres la réalisation d’un exa-
men de proportionnalité avant 'adoption ou la modification
d’une réglementation de professions. La directive vise
cependant, non seulement les mesures de réglementation
directes, mais également les mesures plus indirectes.
De nombreuses mesures concernant le financement et
I'organisation des soins de santé sont pergues comme
de telles mesures qui restreignent I'exercice et 'acces
aux professions dans le secteur des soins de santé ou
aux professions de soins de santé. Le présent projet de
loi vise a s’assurer que tant les mesures directes que
les mesures moins directes qui touchent a I'exercice de
professions dans le secteur des soins de santé et aux
professions de soins de santé demeurent soumises a
un examen de proportionnalité.

En suite de I'avis du Conseil d’Etat, la distinction entre
ces mesures directes et indirectes n’est pas formulée
dans le texte de loi lui-méme, mais constitue cependant
un aiguillon important pour I'évaluation du caractéere
approprié de I'évaluation de la proportionnalité, en
particulier dans le secteur de la santé.

Cet examen a pour objectif de s’assurer que le juste
équilibre a été trouvé entre le droit fondamental de cha-
cun d’exercer une activité économique et la nécessité
de limiter dans certains cas ce droit en vue de répondre
a un objectif de protection de la santé publique, en ce
compris 'accés aux soins de santé.

Les Etats membres devraient, en particulier, veiller &
ce que la réglementation des professions dans le secteur
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MEMORIE VAN TOELICHTING

DaMES EN HEREN,

ALGEMENE TOELICHTING

Dit wetsontwerp heeft tot doel de Richtlijn (EU)
2018/958 van het Europees Parlement en de Raad
van 28 juni 2018 betreffende een evenredigheidsbe-
oordeling voorafgaand aan een nieuwe reglementering
van beroepen om te zetten, inzonderheid in het kader
van het (federaal) gezondheidsbeleid en de toegang
tot de gezondheidszorgberoepen. Het vormt naast de
wet van 27 oktober 2020, een specifieke regeling voor
wat betreft de maatregelen die eigen zijn aan deze ge-
zondheidszorgberoepen en aan het gezondheidsbeleid.

Zoals het opschrift al aangeeft, is het de bedoeling van
deze richtlijn de lidstaten de uitvoering van een evenre-
digheidsbeoordeling op te leggen voorafgaand aan de
invoering of de wijziging van een beroepsreglementering.
De richtlijn beoogt evenwel niet enkel de rechtstreekse
maatregelen, maar tevens meer onrechtstreekse maat-
regelen. Vele maatregelen met betrekking tot de finan-
ciering en organisatie van de gezondheidszorg worden
ondervonden als maatregelen die de uitoefening van
en de toegang tot beroepen in de gezondheidssector
of gezondheidszorgberoepen beperken. Dit wetsont-
werp beoogt te verzekeren dat zowel de rechtstreekse
maatregelen als minder rechtstreekse maatregelen die
de uitoefening van beroepen in de gezondheidssector
en gezondheidszorgberoepen aantasten aan de even-
redigheidsbeoordeling blijft onderworpen.

In navolging van het advies van de Raad van State
wordt het onderscheid tussen deze rechtstreekse on
onrechtstreekse maatregelen niet in de wettekst zelf
geformuleerd, doch vormt een belangrijke leidraad
voor de beoordeling van het passend karakter van
een evenredigheidsbeoordeling, inzonderheid in de
gezondheidssector.

Die evenredigheidsbeoordeling heeft tot doel het juiste
evenwicht te waarborgen tussen het grondrecht van
eenieder om een economische activiteit uit te oefenen
en de noodzaak om dat recht in bepaalde gevallen te
beperken om te voldoen aan de noodzakelijke bescher-
ming van de volksgezondheid, inzonderheid toegang tot
de gezondheidszorg.

De lidstaten moeten met name waarborgen dat de
reglementering van beroepen in de gezondheidssector
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de la santé et des professions de soins de santé, ayant
des implications pour la santé publique et la sécurité
des patients, soit proportionnée et contribue a garantir
'acceés aux soins de santé, reconnu comme un droit
fondamental, ainsi que des soins de santé sirs, effi-
caces et de qualité a destination des citoyens présents
sur leur territoire. En mettant en place des politiques
pour les services de santé, il convient de tenir compte
notamment de la nécessité de garantir 'accessibilité, la
qualité du service et une délivrance adéquate et slre en
médicaments et autres produits de santé, en fonction
des besoins de santé publique sur le territoire de I'Etat
membre concerné, ainsi que de la nécessité de garantir
'indépendance professionnelle des professionnels de
santé.

En ce qui concerne la justification de la réglementa-
tion des professions de soins de santé, il convient de
tenir compte de I'objectif consistant a assurer un niveau
élevé de protection de la santé humaine, y compris
'accessibilité et la qualité des soins de santé pour les
citoyens, ainsi qu’une délivrance adéquate et slire en
médicaments et autres produits de santé.

La détermination du degré de protection de la Santé
publique appartient & la compétence des Etats membres.
La proportionnalité des mesures en matiére d’exercice
des professions devra dées lors étre évaluée sur la base
du degré de protection de la santé humaine qui est mise
en ceuvre en Belgique.

Lautorité fédérale dispose en I'espece d’une com-
pétence importante, sous la forme de sa compétence
d’exception en matiére de politique de la santé, telle que
visée par l'article 5, § 1°", |, et celles réglementant une
profession de soins de santé telle que visée a 'article 6,
§ 17, VI, 6°, de la loi spéciale du 8 ao(t 1980 de réformes
institutionnelles.

Le présent projet de loi constitue, a c6té de la loi
du 27 octobre 2020, une réglementation spécifique pour
ce qui concerne I'exercice de professions dans le secteur
des soins de santé et I'exercice des professions de soins
de santé dans le cadre de la compétence d’exception
fédérale en matiére de politique de la santé, telle que
visée par l'article 5, § 1°", |, et celles réglementant une
profession de soins de santé telle que visée a article 6,
§ 1°", VI, 6°, de la loi spéciale du 8 ao(t 1980 de réformes
institutionnelles. Létablissement dans le cadre de la
politique de la santé d’exigences pour une profession
réglementée pour laquelle 'accés ou I'exercice sont
limités (y inclus le port du titre ou le fait de rendre I'exer-
cice de certaines activités dépendant d’une qualification
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en van gezondheidszorgberoepen, die implicaties heb-
ben voor de volksgezondheid en de veiligheid van de
patiént, evenredig is en bijdraagt tot het garanderen van
toegang tot gezondheidszorg, hetgeen een grondrecht
vormt, alsook van een veilige, kwalitatief hoogwaardige
en doeltreffende gezondheidszorg voor de burgers op
hun grondgebied. Bij het vaststellen van beleid voor
gezondheidszorgdiensten moet onder meer rekening
worden gehouden met de noodzaak om de toegankelijk-
heid, een hoge kwaliteit van diensten en een adequate
en veilige bevoorrading met geneesmiddelen en andere
gezondheidsproducten te waarborgen in overeenstemming
met de behoeften op het gebied van de volksgezondheid
op het grondgebied van de lidstaat in kwestie, alsook
met de noodzaak om de professionele onafhankelijkheid
van gezondheidswerkers te waarborgen.

Wat betreft de rechtvaardiging voor de reglementering
van beroepen in de gezondheidszorg dient men rekening
te houden met de doelstelling om een hoog niveau van
bescherming van de menselijke gezondheid te verzeke-
ren, inclusief toegankelijke en kwalitatief hoogwaardige
gezondheidszorg voor burgers, en de adequate en
veilige bevoorrading met geneesmiddelen en andere
gezondheidsproducten.

De bepaling van de graad van bescherming van
de Volksgezondheid behoort tot de bevoegdheid van
de lidstaten. De evenredigheid van de regels inzake
beroepsuitoefening zal dan ook moeten beoordeeld
worden op grond van de graad van bescherming van de
menselijke gezondheid die in Belgié wordt vooropgesteld.

De federale overheid beschikt ter zake over een
belangrijke bevoegdheid, onder vorm van haar uitzon-
deringsbevoegdheid voor het gezondheidsbeleid zoals
bedoeld in het artikel 5, § 1, I, en voor de gezondheids-
zorgberoepen zoals bepaald bij artikel 6, § 1, VI, 6°, van
de bijzondere wet van 8 augustus 1980 tot hervorming
der instellingen.

Huidig wetsontwerp vormt naast de wet van 27 ok-
tober 2020 een specifieke regeling voor wat betreft de
uitoefening van beroepen in de gezondheidssector en
de uitoefening van de gezondheidszorgberoepen in het
kader van de federale uitzonderingsbevoegdheid voor
het gezondheidsbeleid zoals bedoeld in het artikel 5,
§ 1, 1, en voor de gezondheidszorgberoepen zoals
bepaald bij artikel 6, § 1, VI, 6°, van de bijzondere wet
van 8 augustus 1980 tot hervorming der instellingen.
Het vaststellen in het kader van het gezondheidsbeleid
van vereisten voor een gereglementeerd beroep waar-
door de toegang of de uitoefening ervan wordt beperkt
(inclusief het voeren van een titel of het uitoefenen van
bepaalde activiteiten afhankelijk maken van een bepaalde
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professionnelle déterminée) tombe spécifiquement sous
le champ d’application de ce projet de loi.

Il est choisi d’assurer la transposition de la directive
dans le cadre de la compétence fédérale en matiere
de santé. Ceci vise tant la politique de la santé, telle
que visée par l'article 5, § 1°, |, que les politiques ré-
glementant les professions de soins de santé telles
que visées a l'article 6, § 1°", VI, 6°, de la loi spéciale
du 8 aolt 1980 de réformes institutionnelles au travers
d’un texte unique afin de garantir I'unité de la politique
de soins de santé fédérale et la cohérence interne des
différents lois et reglements. Le recours & un texte unique
doit aussi permettre qu’aucune hypothése de régulation
de professions dans le secteur des soins de santé ou de
profession de santé n’échappe aux garanties d’évalua-
tion proportionnée. La présente initiative législative vise
a cet égard principalement a maintenir les évaluations
de proportionnalité qui ont déja lieu et a s’assurer que
les professionnels dans le secteur des soins de santé
et la population auront la garantie que 'examen de la
proportionnalité sera réalisé conformément aux garanties
contenues dans la directive. Elle ne porte pas préjudice
aux évaluations qui peuvent étre effectuées dans le cadre
de la loi du 27 octobre 2020 pour d’autres politiques et
qui auraient un impact sur les professions de soins de
santé (par exemple en matiere fiscale ou comptable).

Dans les lignes qui suivent, et aprés quelques expli-
citations sur le contexte, le champ d’application et les
objectifs de la directive, les options qui ont été rete-
nues pour satisfaire aux exigences de la directive sont
explicitées.

Historique de la directive

La Directive 2005/36/CE du Parlement européen et
du Conseil du 7 septembre 2005 relative a la reconnais-
sance des qualifications professionnelles a établi un
régime général dans le domaine de la reconnaissance
des qualifications professionnelles. Elle a imposé aux
Etats membres de s’assurer que les “exigences” rela-
tives a 'accés a ou a I'exercice d’une profession fassent
I'objet d’un examen de proportionnalité, sans préciser les
modalités a suivre a cette fin (art. 59, paragraphe 3, c¢)),
et d’'informer la Commission des raisons qui ont justifié
I’adoption ou le maintien des régimes de réglementation
de profession (art. 59, paragraphe 5).

Labsence de cadre méthodologique a conduit les
Etats membres & aborder la question de la proportion-
nalité de fagons diverses. Cette pluralité d’approches
risquait d’induire des considérations différentes entre
Etats membres et de provoquer une fragmentation
du marché intérieur: une méme mesure aurait pu étre
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beroepskwalificatie), valt specifiek onder de toepassing
van huidige wettekst.

Er wordt voor gekozen om de omzetting van de richt-
lijn in het kader van de federale bevoegdheid inzake
gezondheid. Dit beoogt zowel het gezondheidsbeleid
zoals bedoeld in het artikel 5, § 1, |, als het beleid inzake
de gezondheidszorgberoepen zoals bepaald bij artikel 6,
§ 1, VI, 6°, van de bijzondere wet van 8 augustus 1980 tot
hervorming der instellingen, in één enkele tekst op te
nemen, ten einde de eenheid van het gezondheidsbeleid
en de onderlinge samenhang van de diverse wetten en
verordeningen die het federale gezondheidsbeleid orga-
niseren te verzekeren. De keuze van een enig wetgevend
initiatief beoogt ook toe te laten dat geen regeling van
een beroep in de gezondheidssector of gezondheidsbe-
roep aan de garanties inzake evenredigheid ontsnapt.
Huidig wetgevend initiatief beoogt daarbij hoofdzakelijk
de reeds doorgevoerde evenredigheidsbeoordelingen
te bestendigen en te verzekeren dat de beoefenaars
van beroepen in de gezondheidssector en de bevolking
de garantie genieten dat de evenredigheidstoets zal
worden doorgevoerd overeenkomstig de waarborgen
vervat in de richtlijn. Het doet geen afbreuk aan de
beoordelingen die plaatsvinden in het kader van de wet
van 27 oktober 2020 voor andere bevoegdheden en die
ene impact zouden hebben op gezondheidszorgberoe-
pen (bijvoorbeeld op fiscaal of boekhoudkundig vlak).

Hieronder worden, na wat verduidelijking over de
context, het toepassingsgebied en de doelstellingen
van de richtlijn en de opties die zijn gekozen om aan de
eisen van de richtlijn te voldoen, toegelicht.

Historiek van de richtlijn

De Richtlijn 2005/36/EG van het Europees Parlement
en de Raad van 7 september 2005 betreffende de er-
kenning van beroepskwalificaties heeft een algemeen
regime ingesteld op het vlak van de erkenning van be-
roepskwalificaties. Ze heeft de lidstaten verplicht ervoor
te zorgen dat de “vereisten” betreffende de toegang tot
of de uitoefening van een beroep onderworpen worden
aan een evenredigheidsbeoordeling, zonder de daartoe
te volgen nadere regels te verduidelijken (art. 59, lid 3,
¢)) en dat de Commissie in kennis wordt gesteld van de
redenen voor de invoering of handhaving van beroeps-
reglementeringen (art. 59, lid 5).

Het ontbreken van een methodologisch kader heeft
ertoe geleid dat de lidstaten de evenredigheidskwestie
op verschillende manieren benaderen. Dit verschil in
benadering hield het risico in op verschillende overwe-
gingen tussen lidstaten en op een versnippering van de
interne markt: éénzelfde maatregel had als evenredig

KAMER « 3e ZITTING VAN DE 55e ZITTINGSPERIODE



pocss5 1800/001

considérée proportionnée selon les critéres d’un Etat
membre et disproportionnée selon ceux d’un autre.
L’ Union européenne a donc décidé de mettre en place
un cadre commun pour la réalisation de cet examen.

Dans un premier temps, la Commission a exposé
sa vision d’un tel cadre commun dans sa communica-
tion du 28 octobre 2015 intitulée “Améliorer le marché
unique: de nouvelles opportunités pour les citoyens
et les entreprises”. “Ce cadre inclura une méthode
permettant d’évaluer de fagcon exhaustive le caractére
proportionné de la réglementation des professions. Les
Etats membres devront prouver que I'intérét public ne
peut étre préservé par d’autres moyens que la limitation
de 'accés aux activités professionnelles concernées ou
celle de leur exercice.” (p. 10).

Dans un second temps, elle a formalisé ce cadre dans
la directive qui fait 'objet de la présente transposition.

Champ d’application de la directive

La directive précise en son article 2 son champ d’ap-
plication. Elle s’applique aux dispositions Iégislatives,
réglementaires ou administratives des Etats membres
qui limitent 'accés a une profession réglementée ou
I'exercice de celle-ci, ou 'une des modalités d’exercice
de celle-ci, y compris 'usage d’un titre professionnel et
les activités professionnelles autorisées sur le fondement
de ce titre et qui relévent du champ d’application de la
Directive 2005/36/CE. A remarquer ici la discordance
entre la version en néerlandais et en frangais de 'ar-
ticle 2.1. de la directive. Dans le texte en néerlandais, il
est question de “wettelijke of bestuursrechtelijke bepa-
lingen” et, dans le texte en frangais, de “dispositions
législatives, réglementaires ou administratives”. Lors
de la discussion de I'article 3, il apparaitra clairement
que lors de la transposition de la directive, a la suite de
I'avis du Conseil d’Etat, il est question également dans
le texte néerlandais du projet de loi de “verordenende
bepalingen”.

Par ailleurs, l'article 2 de la directive précise que,
lorsque des exigences spécifiques concernant la ré-
glementation d’une profession donnée sont établies
dans un acte distinct de I’'Union qui ne laisse pas aux
Etats membres le choix de leur mode de transposition,
les dispositions correspondantes de la directive ne
s’appliquent pas.

En ce qui concerne le champ d’application, il convient
également de préciser que le considérant 9 spécifie que
“(...) Les dispositions qui ne limitent pas 'accés a des
professions réglementées ou leur exercice, y compris les
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kunnen worden beschouwd volgens de criteria van de
ene lidstaat en onevenredig volgens die van een an-
dere lidstaat. De Europese Unie heeft daarom beslist om
een gemeenschappelijk kader voor de verwezenlijking
van deze beoordeling uit te werken.

Allereerst heeft de Commissie haar visie op een der-
gelijk kader uiteengezet in haar mededeling van 28 okto-
ber 2015 met als titel “De eengemaakte markt verbeteren:
meer mogelijkheden voor mensen en ondernemingen”:
“Dat kader zal een methode bevatten voor de uitgebreide
beoordeling van de proportionaliteit van beroepsregels.
De lidstaten zullen moeten aantonen dat de doelstel-
lingen van algemeen belang niet met andere middelen
kunnen worden bereikt dan door het beperken van de
toegang tot of de uitoefening van de beroepsactiviteiten
in kwestie.” (blz. 10).

Nadien heeft de Commissie dit kader geformaliseerd in
de richtlijn die het voorwerp uitmaakt van deze omzetting.

Toepassingsgebied van de richtlijn

Artikel 2 van de richtlijn verduidelijkt het toepassings-
gebied. De richtlijn is van toepassing op de wettelijke
of bestuursrechtelijke bepalingen van de lidstaten die
de toegang tot of de uitoefening, dan wel één van de
wijzen van uitoefening, van een gereglementeerd beroep
beperken, met inbegrip van het voeren van beroepstitels
en de beroepsactiviteiten die op grond van deze titel zijn
toegestaan en die binnen het toepassingsgebied van
Richtlijn 2005/36/EG vallen. Merk hierbij op dat er een
discrepantie bestaat tussen de Nederlandse en de Franse
versie van artikel 2.1. van de richtlijn. In de Nederlandse
tekst is er sprake van “wettelijke of bestuursrechtelijke
bepalingen” en in de Franse tekst van “dispositions
Iégislatives, réglementaires ou administratives”. Bij
de bespreking van artikel 3 van het wetsontwerp zal
duidelijk worden dat bij de omzetting van de richtlijn in
navolging van het advies van de Raad van State ook
in de Nederlandse tekst van het wetsontwerp wordt
gesproken van “verordenende” bepalingen.

Bovendien wordt in artikel 2 van de richtlijn verduide-
lijkt dat de overeenkomstige bepalingen van de richtlijn
niet van toepassing zijn wanneer specifieke vereisten
betreffende de reglementering van een bepaald beroep
vastgesteld zijn in een afzonderlijke handeling van de
Unie die de lidstaten geen keuze laat ten aanzien van
de precieze wijze waarop deze vereisten moeten worden
omgezet.

Wat het toepassingsgebied betreft, moet ook worden
verduidelijkt dat overweging 9 bepaalt dat (...) Bepalingen
die niet leiden tot een beperking van de toegang tot of
de uitoefening van gereglementeerde beroepen, met
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modifications de forme, les adaptations techniques du
contenu de programmes de formation ou les dispositions
visant a moderniser la réglementation en matiére de for-
mation, ne devraient pas relever du champ d’application
de la présente directive.”.

Objectifs de I’Union européenne servant de
fondement a la directive

L’Union européenne a pour objectifs de créer un
marché intérieur et de favoriser une politique écono-
mique ouverte ou la concurrence est libre. La volonté de
libéralisation, cristallisée dans les articles 119 et 120 du
Traité sur le Fonctionnement de I’Union européenne,
marque également la directive que le présent projet de
loi vise a transposer. Dans cette approche, le marché
est percu comme presque auto-suffisant et I'interven-
tion étatique doit se limiter a résorber les défaillances
qu’il ne parvient pas a traiter lui-méme. Lintervention
étatique se doit donc d’étre justifiée par des objectifs
d’intérét général et de ne pas aller au-dela de ce qui est
nécessaire pour atteindre ces derniers.

La réglementation de professions doit donc répondre
a cette méme logique: en limitant 'acces a et I'exercice
d’une profession, I'Etat intervient au sein d’un marché.
L Etat doit donc démontrer la nécessité et la proportion-
nalité d’une telle action.

Particularités des soins de santé et des professions
de soins de santé

Conformément a I'article 168, paragraphe 1, du TFUE,
un niveau élevé de protection de la santé humaine doit
étre assuré dans la définition et la mise en ceuvre de
toutes les politiques et activités de I’'Union. La directive
susmentionnée et I'actuel projet de loi de transposition
devront étre pleinement conformes a cet objectif.

Comme le confirme une jurisprudence constante de
la Cour de justice de I'Union européenne, la santé et la
vie humaines font partie des intéréts prioritaires proté-
gés par le TFUE. Cela signifie que les Etats membres
devraient tenir diment compte de I'objectif d’assurer
un niveau élevé de protection de la santé humaine lors
de I'évaluation des exigences de professions dans le
secteur de la santé, telles que les professions réser-
vées, les titres professionnels protégés, la formation
professionnelle continue ou les regles régissant I'orga-
nisation de la profession, I'éthique professionnelle et la
surveillance, en tenant compte des exigences minimales
de formation fixées par la directive 2005/36/CE. En par-
ticulier, les Etats membres devraient veiller a ce que la
réglementation de professions dans le domaine de la
santé, qui a des implications pour la santé publique et
la sécurité des patients, soit proportionnée et contribue
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inbegrip van redactionele wijzigingen of technische
aanpassingen van de inhoud van opleidingen of de
modernisering van de opleidingsvoorschriften, niet onder
het toepassingsgebied van deze richtlijn mogen vallen.”.

Doelstellingen van de Europese Unie die de basis
vormen voor de richtlijn

De Europese Unie wil een interne markt tot stand
brengen en een open economisch beleid met vrije me-
dedinging bevorderen. Het streven naar liberalisering,
gekristalliseerd in de artikelen 119 en 120 van het Verdrag
betreffende de werking van de Europese Unie, komt ook
tot uiting in de richtlijn die dit wetsontwerp beoogt om te
zetten. In deze benadering wordt de markt als bijna zelf-
voorzienend beschouwd en moet het overheidsoptreden
beperkt blijven tot het oplossen van tekortkomingen die
de markt niet zelf kan verhelpen. Het overheidsoptreden
moet daarom gerechtvaardigd zijn door doelstellingen
van algemeen belang en mag niet verder gaan dan wat
nodig is om die te bereiken.

De reglementering van beroepen moet dus aan de-
zelfde logica voldoen: door de toegang tot en de uitoefe-
ning van een beroep te beperken, komt de staat tussen
in een markt. De staat moet dan ook de noodzaak en
evenredigheid van een dergelijke maatregel aantonen.

Eigenheid van de gezondheidszorg en van de
gezondheidszorgberoepen

Overeenkomstig artikel 168, lid 1, VWEU moet bij de
bepaling en uitvoering van elk beleid en optreden van de
Unie een hoog niveau van bescherming van de menselijke
gezondheid worden verzekerd. De voormelde richtlijn
en huidig ontwerp van omzettingswet, zullen volledig
in overeenstemming met die doelstelling moeten zijn.

Zoals bevestigd door vaste rechtspraak van het Hof
van Justitie van de Europese Unie, behoren de mense-
lijke gezondheid en het menselijk leven tot de prioritaire,
door het VWEU beschermde belangen. Dit betekent dat
de lidstaten terdege rekening moeten houden met de
doelstelling van het waarborgen van een hoog niveau
van bescherming van de menselijke gezondheid bij het
beoordelen van de vereisten voor beroepen in de gezond-
heidszorg, zoals voorbehouden activiteiten, beschermde
beroepstitels, professionele bij- en nascholing of regels
met betrekking tot de organisatie van het beroep, beroeps-
ethiek en toezicht, met inachtneming van de minimum-
opleidingseisen die zijn neergelegd in richtlijn 2005/36/
EG. De lidstaten moeten met name waarborgen dat de
reglementering van beroepen in de gezondheidszorg,
die implicaties hebben voor de volksgezondheid en de
veiligheid van de patiént, evenredig is en bijdraagt tot
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a garantir 'accés aux soins de santé, qui constitue un
droit fondamental reconnu par la Charte, ainsi que des
soins de santé slrs, de haute qualité et efficaces pour
les citoyens de leur territoire. Les politiques relatives aux
services de santé devraient tenir compte de la nécessité
de garantir 'accessibilité, la qualité des services et un
approvisionnement adéquat et sir en médicaments et
autres produits de santé conformément aux besoins
de santé publique sur le territoire de I'Etat membre en
question, ainsi que la nécessité de garantir I'indépen-
dance professionnelle des acteurs de la santé.

Par conséquent, la directive vise non seulement les
restrictions directes a I'accés aux professions de soins
de santé, mais également a des dispositions qui, lors de
I'établissement des regles de politique de santé, peuvent
affecter le libre exercice des professions.

Les principales obligations de la directive

Les obligations en amont de I'’examen de
proportionnalité

En amont de 'examen au sens strict, la directive
impose de s’assurer que le projet de réglementation de
profession envisagée n’implique aucune discrimination
directe ou indirecte fondée sur la nationalité ou le lieu
de résidence. Elle exige également de s’assurer que le
projet concerné repose sur des justifications motivées
par des objectifs d’intérét général (maintien de I'ordre
public, sécurité publique, santé publique, protection
des patients et consommateurs, des bénéficiaires de
service, ...). Etant donné la nécessité absolue d’assurer
la protection de la santé et 'acces a des soins de santé
de qualité, la directive prévoit notamment que le test de
proportionnalité vise un niveau aussi élevé de protection
de la santé humaine.

L’examen de proportionnalité au sens strict

Comme le souligne le considérant 3 de la directive,
le principe de proportionnalité est I'un des principes
généraux du droit de I’Union. Il est de jurisprudence
constante que les mesures nationales susceptibles
d’entraver ou de rendre moins attractif I'exercice des
libertés fondamentales garanties par le TFUE doivent
remplir quatre conditions: elles doivent étre appliquées
sans discrimination, elles doivent étre justifiées par des
objectifs d’intérét général, elles doivent étre suffisantes
pour garantir la réalisation de I'objectif poursuivi et elles
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het garanderen van toegang tot gezondheidszorg, het-
geen in het Handvest als een grondrecht opgenomen
is, alsook van een veilige, kwalitatief hoogwaardige en
doeltreffende gezondheidszorg voor de burgers op hun
grondgebied. Bij het vaststellen van beleid voor gezond-
heidszorgdiensten moet rekening worden gehouden met
de noodzaak om de toegankelijkheid, een hoge kwaliteit
van diensten en een adequate en veilige bevoorrading
met geneesmiddelen en andere gezondheidsproducten
te waarborgen in overeenstemming met de behoeften op
het gebied van de volksgezondheid op het grondgebied
van de lidstaat in kwestie, alsook met de noodzaak om
de professionele onafhankelijkheid van gezondheids-
werkers te waarborgen.

De richtlijn beoogt bijgevolg niet enkel de rechtstreekse
beperking van de toegang tot gezondheidszorgberoepen,
doch ook bepalingen die, bij het vastleggen van regels
inzake het gezondheidsbeleid, de vrije uitoefening van
beroepen kan beinvioeden.

De belangrijkste verplichtingen van de richtlijn

De verplichtingen voorafgaand aan de
evenredigheidsbeoordeling

Voorafgaand aan de beoordeling in strikte zin, legt
de richtlijn op er zeker van te zijn dat het voorstel van
beroepsreglementering geen directe noch indirecte discri-
minatie inhoudt op grond van nationaliteit of woonplaats.
De richtlijn vereist ook dat het voorstel in kwestie geba-
seerd is op rechtvaardigingsgronden die zijn ingegeven
door doelstellingen van algemeen belang (handhaving
van de openbare orde, openbare veiligheid, volksgezond-
heid, bescherming van de patiénten en consumenten,
van de afnemers van diensten, ...). Gelet op de absolute
noodzaak om de bescherming van de gezondheid en de
toegang tot kwalitatieve gezondheidszorg te verzekeren,
voorziet de richtlijn in het bijzonder dat de evenredig-
heidstoets een dergelijk hoog niveau van bescherming
van de menselijke gezondheid nastreeft.

De evenredigheidsbeoordeling in strikte zin

Zoals overweging 3 van de richtlijn het benadrukt,
behoort het evenredigheidsbeginsel tot de algemene
beginselen van het recht van de Unie. Het is immers vaste
rechtspraak dat nationale maatregelen die de uitoefe-
ning van de in het VWEU gewaarborgde fundamentele
vrijheden kunnen belemmeren of minder aantrekkelijk
kunnen maken, aan vier voorwaarden moeten voldoen:
zij moeten zonder discriminatie worden toegepast, zij
moeten hun rechtvaardiging vinden in doelstellingen
van algemeen belang, zij moeten geschikt zijn om de
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ne doivent pas aller au-dela de ce qui est nécessaire
pour atteindre cet objectif.

La jurisprudence belge applique également ces prin-
cipes et évalue les mesures gouvernementales sur la
base de ces criteres. En particulier lors de I'évaluation
des mesures liées aux soins de santé, la proportion-
nalité des restrictions imposées a la liberté d’exercice
des professions est souvent remise en question. Il est
en effet inhérent a de telles réglementations qu’elles
imposent des conditions a la prestation de services de
santé et, par conséquent, indirectement a 'exercice
des professions. Cela vaut en particulier pour I'acces
aux professions de soins de santé, mais aussi pour
les régles d’établissement et de remboursement des
soins de santé. Il en va de méme pour les regles de
reconnaissance d’un service particulier (hopitaux, etc.).

En vue d’assurer la nécessaire objectivité et I'indépen-
dance de I'examen de proportionnalité, la Commission
précise, mais sans que cette solution ne soit imposée,
que les examens pourraient comprendre un avis obtenu
aupres d’un organisme indépendant. Sont notamment
visés les organismes existants qui font partie du pro-
cessus législatif national qui se sont vus confier par les
Etats membres concernés la tache de fournir une telle
opinion.

Cette approche multidisciplinaire s’applique de longue
date dans le secteur de la santé belge. De nombreux
organes consultatifs et consultatifs ont été créés pour
aider les pouvoirs publics a déterminer la politique de
santé. Il s’agit notamment du College Essais Cliniques,
du Conseil fédéral des professions des soins de santé
mentale, du College de médecins de génétique humaine,,
de la Commission paritaire nationale médecins-hopitaux
du Conseil fédéral des établissements hospitaliers, des
organes consultatifs établis auprés de I'Institut national
pour 'assurance-maladie et invalidité, etc. Ces organes
sont généralement composés de maniere paritaire et
représentent souvent a la fois (les intéréts des) profes-
sionnels de santé et les (intéréts des) patients.

L’'ampleur de I'examen de proportionnalité

La directive prévoit que I'évaluation ex ante des dis-
positions nouvelles ou modifiées restreignant I'acces a
une profession réglementée, doit étre proportionnée a
la nature, au contenu et aux effets de la disposition. La
portée du test de proportionnalité peut donc étre plus
limitée si la limitation de I'exercice de la profession est
plus limitée.
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verwezenlijking van het nagestreefde doel te waarborgen,
en zij mogen niet verder gaan dan wat nodig is voor het
bereiken van dat doel.

Ook de Belgische rechtspraak hanteert deze beginse-
len en hanteert een beoordeling van overheidsmaatre-
gelen aan de hand van dergelijke criteria. Inzonderheid
bij de beoordeling van maatregelen met betrekking tot
de gezondheidszorg, wordt de evenredigheid van be-
perkingen die worden opgelegd aan de vrije uitoefening
van de beroepen, vaak in vraag gesteld. Het is immers
inherent aan dergelijke regelgeving dat deze voorwaar-
den stelt aan de levering van een gezondheidsdienst
en, zodoende zelfs onrechtstreeks, aan de uitoefening
van de beroepen. Dit geldt met name vanzelfsprekend
voor de toegang tot de gezondheidszorgberoepen, doch
ook voor de regels inzake vestiging en terugbetaling van
gezondheidszorg. Zo ook de regels inzake erkenning
van een bepaalde dienst (ziekenhuizen enz.).

Om de noodzakelijke objectiviteit en onafhankelijk-
heid van de evenredigheidsbeoordeling te waarborgen,
verduidelijkt de Commissie, zonder dat deze oplossing
echter opgelegd wordt, dat de beoordelingen een advies
zouden kunnen omvatten van een onafhankelijke instantie.
Men beoogt onder andere de bestaande instanties die
deel uitmaken van het nationale wetgevingsproces en
die van de betrokken lidstaten een dergelijke adviestaak
toevertrouwd kregen.

Deze multidisciplinaire aanpak geldt al sinds oudsher
in de Belgische gezondheidssector. Talrijke advies- en
overlegorganen zijn opgericht ten einde de overheid
bij te staan bij de bepaling van het gezondheidsbeleid.
Zo denke men aan het College voor Klinische Proeven,
aan de Federale Raad voor geestelijke en gezond-
heidszorgberoepen, het College van geneesheren
voor menselijke erfelijkheid, de Nationale Paritaire
Commissie Geneesheren-Ziekenhuizen, de Federale
raad voor ziekenhuisvoorzieningen, de adviesorganen
opgesteld in de schoot van het Rijksinstituut voor ziekte
en invaliditeitsverzekering, enz. Deze organen zijn in de
regel paritair samengesteld en vertegenwoordigen vaak
zowel de (belangen van de) beroepsbeoefenaars als de
(belangen van de) patiénten.

De omvang van de evenredigheidsbeoordeling

De richtlijn bepaalt dat de ex-antebeoordeling die moet
geschieden voor nieuwe of gewijzigde bepalingen die
de toegang tot een gereglementeerde beroep beperken,
evenredig moet zijn met de aard, de inhoud en de effecten
van de bepaling. De omvang van de evenredigheidstoets
zal dus beperkter mogen zijn wanneer de beperking van
de uitoefening van het beroep beperkter is.
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Les obligations en aval de 'examen de proportionnalité

Une fois 'examen de proportionnalité réalisé et la régle-
mentation de profession entrée en vigueur, la directive
exige de s’assurer de la I1égitimité de son maintien. Pour
cette raison, un suivi de 'examen de proportionnalité
doit étre mené. Bien entendu, cela s’applique également
aux mesures moins directes. A cet égard, il est fait réfé-
rence aux lois du service public, en particulier la loi dite
de la variabilité, sur la base de laquelle de nombreuses
regles sont périodiquement révisées afin de répondre a
I'évolution de la situation scientifique et sanitaire.

L’intervention des parties prenantes

La directive prévoit que les Etats membres mettent &
la disposition des citoyens, des destinataires des ser-
vices et des autres parties concernées, par des moyens
appropriés, des informations avant d’introduire de nou-
velles lois, réglementations ou dispositions existantes qui
restreignent 'acces aux professions réglementées ou
leur exercice. Elle stipule également que la consultation
se déroule de maniere appropriée et que les parties
concernées doivent pouvoir faire valoir leur position.

Cette implication et cette prise de connaissance des
points de vue s’appliquent également de maniére pro-
portionnée, conformément au principe de précaution.

Options reprises dans le présent projet de loi

Il est fait le choix de compléter la loi du 27 oc-
tobre 2020 par le présent projet de loi pour ce qui
concerne 'exercice de professions dans le secteur des
soins de santé et I'exercice des professions de soins
de santé dans le cadre de la compétence d’exception
fédérale en matiére de politique de la santé, telle que
visée par l'article 5, § 1°", |, et celles réglementant une
profession de soins de santé telle que visée a 'article 6,
§ 1°", VI, 6°, de la loi spéciale du 8 ao(t 1980 de réformes
institutionnelles. Létablissement d’exigences dans le
cadre de la politique de la santé d’exigences pour une
profession réglementée pour laquelle 'accés ou I'exer-
cice sont limités (y inclus le port du titre ou le fait de
rendre I'exercice de certaines activités dépendant d’'une
qualification professionnelle déterminée) tombe spécifi-
quement sous le champ d’application de ce projet de loi.

Il est choisi d’assurer la transposition de la directive
dans le cadre de la compétence d’exception fédérale
en matiere de politique de la santé, telle que visée par
I'article 5, § 1%, |, et celles réglementant les professions
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De verplichtingen na de evenredigheidsbeoordeling

Zodra de evenredigheidsbeoordeling is uitgevoerd
en de beroepsreglementering in werking getreden is,
vereist de richtlijn dat de legitimiteit van het behoud
ervan gewaarborgd wordt. Hiervoor moet een opvolging
van de evenredigheidsbeoordeling plaatsvinden. Dit
geldt natuurlijk eveneens voor minder rechtstreekse
maatregelen. In dat opzicht wordt verwezen naar de
beginselen van de openbare dienst, inzonderheid de zgn.
wet van de veranderlijkheid, op basis waarvan talrijke
regels periodiek worden herzien ten einde te kunnen
beantwoorden aan veranderlijke wetenschappelijke en
sanitaire situaties.

De tussenkomst van belanghebbenden

De richtlijn bepaalt dat de lidstaten via daartoe ge-
eigende middelen informatie beschikbaar stellen aan
burgers, afnemers van diensten en andere relevante
belanghebbenden, met inbegrip van degenen die geen
beoefenaars zijn van het betrokken beroep, voordat zij
nieuwe wettelijke of bestuursrechtelijke bepalingen in-
voeren of bestaande bepalingen wijzigen die de toegang
tot of de uitoefening van gereglementeerde beroepen
beperken. Zij bepaalt verder dat op gepaste wijze over-
leg plaatsvindt en de betrokken partijen hun standpunt
moeten kunnen laten gelden.

Deze betrokkenheid en deze kennisname van de
standpunten gelden evenzeer op evenredige wijze,
overeenkomstig het zorgvuldigheidsbeginsel.

Opties die in dit wetsontwerp zijn opgenomen

Er wordt voor gekozen om via huidig wetsontwerp de
wet van 27 oktober 2020 aan te vullen voor wat betreft
de uitoefening van beroepen in de gezondheidssector
en de uitoefening van de gezondheidszorgberoepen in
het kader van de federale uitzonderingsbevoegdheid
voor het gezondheidsbeleid zoals bedoeld in het arti-
kel 5, § 1, I, en voor de gezondheidszorgberoepen zoals
bepaald bij artikel 6, § 1, VI, 6°, van de bijzondere wet
van 8 augustus 1980 tot hervorming der instellingen.
Het vaststellen in het kader van het gezondheidsbeleid
van vereisten voor een gereglementeerd beroep waar-
door de toegang of de uitoefening ervan wordt beperkt
(inclusief het voeren van een titel of het uitoefenen van
bepaalde activiteiten afhankelijk maken van een bepaalde
beroepskwalificatie), valt specifiek onder de toepassing
van huidige wettekst.

Er wordt voor gekozen om de omzetting van de richtlijn
in het kader van de federale uitzonderingsbevoegdheid
voor het gezondheidsbeleid zoals bedoeld in het arti-
kel 5, § 1, I, en voor de gezondheidszorgberoepen zoals
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de soins de santé telle que visée a I'article 6, § 1°, VI,
6°, de la loi spéciale du 8 aolt 1980 de réformes insti-
tutionnelles au travers d’un texte unique afin de garantir
I'unité de la politique de soins de santé fédérale et la
cohérence interne des différents lois et réglements.
En suite de I'avis du Conseil d’Etat, la compétence de
I'autorité fédérale en matiére de politique de la santé
est reformulée dans le projet de maniére a éviter les
discussions inutiles.

Cependant, cette unité et cette cohérence interne
n’impliquent pas que les différentes compétence au
sein de la politique fédérale de la santé sont traitées des
maniére unique; la particularité des différentes régle-
mentations est évidemment conservée. En particulier, la
distinction entre politique de santé publique et politique
de sécurité sociale est maintenue. Ces divers contextes
légaux et réglementaires, cependant, s’inscrivent tous
dans la politique fédérale de santé susmentionnée et
visent a maintenir une offre de soins de santé qualitatifs
et accessibles.

La présente initiative Iégislative vise a cet égard princi-
palement a maintenir les évaluations de proportionnalité
qui ont déja lieu et a s’assurer que les professionnels
dans le secteur des soins de santé et la population
auront la garantie que I'examen de la proportionnalité
sera réalisé conformément aux garanties contenues
dans la directive.

Contenu et structure

Comme exposé dans le commentaire des articles,
le présent projet de loi reprend les différentes listes de
criteres reprises dans la directive. Conformément aux
principes de Iégistique développés par le Conseil d’Etat,
la terminologie utilisée est en regle générale la méme
que celle prévue dans la directive.

Obligations liées a ’examen de proportionnalité

Les différentes obligations liées a 'examen de pro-
portionnalité ont été reprises.

Au vu de I'existence d’organes d’avis et de concer-
tation impliqués dans la politique des soins de santé
et au vu de leur composition souvent paritaire, il a été
choisi de se fonder sur I'expertise de ces organes en
vue d’accompagner la rédaction des examens de pro-
portionnalité et de rendre des avis sur ceux-ci.
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bepaald bij artikel 6, § 1, VI, 6°, van de bijzondere wet
van 8 augustus 1980 tot hervorming der instellingen, in
één enkele tekst op te nemen, ten einde de eenheid van
het gezondheidsbeleid en de onderlinge samenhang
van de diverse wetten en verordeningen die het fede-
rale gezondheidsbeleid organiseren te verzekeren. In
navolging van het advies van de Raad van State wordt
de omschrijving van de bevoegdheid van de federale
overheid inzake gezondheidsbeleid in het ontwerp geher-
formuleerd ten einde onnodige discussies te vermijden.

Deze eenheid en onderlinge samenhang houden
evenwel niet in dat de diverse bevoegdheden binnen het
federaal gezondheidsbeleid over een kam geschoren
wordt; de eigenheid van de diverse regelgevingen blijft
vanzelfsprekend behouden. Inzonderheid wordt het
onderscheid tussen het beleid inzake volksgezondheid
en het beleid inzake sociale zekerheid behouden. Deze
diverse wet- en regelgevende contexten passen evenwel
allen in het voornoemde federale gezondheidsbeleid en
beogen de bestendiging van kwalitatieve en toegankelijke
gezondheidszorg.

Huidig wetgevend initiatief beoogt daarbij hoofdzakelijk
de reeds doorgevoerde evenredigheidsbeoordelingen
te bestendigen en te verzekeren dat de uitoefenaars
van beroepen in de gezondheidssector en de bevolking
de garantie genieten dat de evenredigheidstoets zal
worden doorgevoerd overeenkomstig de waarborgen
vervat in de richtlijn.

Inhoud en structuur

Zoals uiteengezet in de artikelsgewijze bespreking,
vermeldt dit wetsontwerp de verschillende lijsten van
criteria uit de richtlijn. In overeenstemming met de door
de Raad van State ontwikkelde legistieke beginselen
wordt in het algemeen dezelfde terminologie gebruikt
als in de richtlijn.

Verplichtingen met betrekking tot de evenredigheids-
beoordeling

De verschillende verplichtingen in verband met de
evenredigheidsbeoordeling zijn overgenomen.

Gelet op het bestaan van advies- en overlegorganen
die betrokken worden bij het gezondheidsbeleid en
gelet op hun vaak paritaire samenstelling, wordt ervoor
gekozen om te steunen op de deskundigheid van deze
organen om de evenredigheidsbeoordeling te kunnen
begeleiden en daarover advies te kunnen uitbrengen.
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COMMENTAIRE DES ARTICLES
CHAPITRE 1&R
Dispositions générales
Article 1¢

Cet article désigne le fondement constitutionnel du
projet de loi. Il n’appelle pas de commentaire particulier.

Art. 2

Cet article désigne la directive que le projet de loi
transpose. |l N’appelle pas de commentaire particulier.

CHAPITRE 2
Définitions et champ d’application
Art. 3

Cet article énonce les définitions de certains concepts
utilisés dans le projet de loi. Les définitions retenues au 1°
a 3° du premier paragraphe sont reprises de la directive.
La définition reprise au 4° vise a établir quelles sont les
Iégislations ou réglementations fédérales tombant sous le
champ d’application d projet de loi. La définition reprise
au 5° vise a reprendre sous un méme dénominateur tous
les organes compétents pour la détermination de regles
qui peuvent influencer directement ou indirectement
I'exercice d’'une profession dans le secteur des soins
de santé ou une profession de soins de santé. Lautorité
peut étre tant le Législateur, que le Roi, le ministre ou
méme des organes d’institutions publiques, lorsqu’ils
sont compétents pour ce faire. La définition reprise au 6°
vise les organes d’avis ou de concertation institués,
notamment, au sein du SPF Santé Publique, Sécurité
de la Chaine Alimentaire et Environnement, de 'TAFMPS
et de 'INAMI, et qui interviennent dans le cadre de la
réglementation des soins de santé.

Le second paragraphe renvoie a la loi du 12 fé-
vrier 2008 instaurant un cadre général pour la recon-
naissance des qualifications professionnelles UE. Les
liens entre le présent projet de loi et cette loi justifient
le recours a des concepts identiques.

Une différence existe entre la version frangaise et la
version néerlandaise de la description des “disposition
réglementant un profession”. La version francaise parle
de “toute disposition législative, réglementaire ou admi-
nistrative”, alors que la version néerlandaise parle de
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ARTIKELSGEWIJZE TOELICHTING
HOOFDSTUK 1
Algemene bepalingen
Artikel 1

Dit artikel duidt de grondwettelijke basis van het wets-
ontwerp aan. Het vereist geen bijzondere commentaar.

Art. 2

Dit artikel duidt de richtlijn aan die het wetsontwerp
omzet. Het vereist geen bijzondere commentaar.

HOOFDSTUK 2
Definities en toepassingsgebied
Art. 3

Dit artikel bevat de definities van bepaalde concepten
die in het wetsontwerp worden gebruikt. De definities
in 1° tot en met 3° in de eerste paragraaf zijn overgeno-
men uit de richtlijn. De definitie in 4° heeft tot doel vast
te stellen welke federale wetgeving of reglementeringen
onder het toepassingsgebied van het wetsontwerp
vallen. De definitie in 5° heeft tot doel om onder een
gemeenschappelijke noemer alle organen te noemen
die bevoegd zijn om regels te bepalen die rechtstreeks
of onrechtstreeks de uitoefening van een beroep in de
gezondheidssector of een gezondheidsberoep kunnen
beinvloeden. De “autoriteit” kan zowel de Wetgever,
als de Koning, de minister of zelfs organen van over-
heidsinstellingen zijn, wanneer zij daartoe bevoegd
zijn. De definitie in 6° beoogt de advies- of overleg-
organen die zijn opgericht in de schoot o0.a. van de
FOD Volksgezondheid, Veiligheid van de Voedselketen
en Leefmilieu, het FAGG en het RIZIV, en die optreden
in het kader van de gezondheidsregelgeving.

De tweede paragraaf verwijst naar de wet van 12 fe-
bruari 2008 tot instelling van een algemeen kader voor
de erkenning van EU-beroepskwalificaties. Het verband
tussen dit wetsontwerp en die wet rechtvaardigt het
gebruik van identieke concepten.

Er bestaat een verschil tussen de Franstalige en
Nederlandstalige versie van de omschrijving van “bepa-
ling ter reglementering van een beroep”. De Franstalige
versie heeft het over “toute disposition lIégislative, régle-
mentaire ou administrative” terwijl de Nederlandstalige
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“elke wettelijke of bestuursrechtelijke bepaling”. Cette
différence s’explique par deux éléments:

— elle existe dans le texte de la directive-méme.
Notons que I'utilisation de deux termes dans certaines
versions (néerlandaise, allemande) et de trois termes
dans d’autres (frangaise, anglaise, italienne) implique
qu’il ne s’agit pas d’une erreur de traduction propre a
la version néerlandaise;

— cette différence se trouvait déja dans la
Directive 2005/36/CE (voy. son article 3, paragraphe 1,
a)) et dans sa loi de transposition (voy. article 2, § 1¢,
a), de la loi du 12 février 2008).

A |a suite de I'avis du Conseil d’Etat il a été choisi de
s’écarter de la version néerlandaise de la directive et
de la loi du 12 février 2008.

Art. 4

Cet article détermine le champ d’application du projet
de loi: les regles encadrant la réalisation d’un examen
de proportionnalité préalable a une réglementation de
profession.

Le champ d’application de cette loi concerne les dis-
positions relatives a la réglementation directe ou indirecte
de I'exercice d’une profession relevant de la compétence
fédérale en matiére de politique de santé telle qu’elle
résulte notamment des exceptions aux compétences
communautaires énoncées par l'article 5, § 1°, I, et
aux professions de soins de santé telles que définies a
I'article 6, § 1*, VI, 6 °, de la loi spéciale du 8 ao(t 1980 de
réformes institutionnelles. La définition d’exigences pour
une profession dans le cadre de la politique de santé qui
restreint I'accés ou I'exercice d’une profession (y compris
le port d’un titre ou la soumission de certaines activités
a une qualification professionnelle particuliere) est donc
couverte par I'application de ce texte Iégislatif. De telles
exigences peuvent concerner directement 'acces a la
profession, mais peuvent aussi — parfois de maniére tres
indirecte — influencer leur exercice. Pour cette raison,
la présente loi est applicable tant aux réglementations
directes qu’aux réglementations indirectes.

On pensera ainsi notamment aux lois suivantes et a
leurs arrétés d’exécution et autres formes de reglements,
qui encadrent directement ou indirectement I'exercice
de professions sur la base de la compétence fédérale
pour la santé:
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versie het heeft over “elke wettelijke of bestuursrechtelijke
bepaling”. Dat verschil is gebaseerd op twee elementen:

— het verschil bestaat in de tekst van de richtlijn
zelf. Het gebruik van twee woorden in sommige versies
(Nederlands, Duits) en drie woorden in andere (Frans,
Engels, Italiaans) houdt in dat het niet gaat om een
vertaalfout eigen aan de Nederlandstalige versie.

— het verschil was al terug te vinden in
Richtlijn 2005/36/EG (zie artikel 3, eerste lid, a)) en in
de omzettingswet ervan (zie artikel 2, § 1, a), van de wet
van 12 februari 2008).

In navolging van het advies van de Raad van State
werd ervoor gekozen om alsnog af te wijken van de
Nederlandstalige versie van de richtlijn en van de wet
van 12 februari 2008.

Art. 4

Dit artikel bepaalt het toepassingsgebied van het
wetsontwerp: de regels voor de uitvoering van een
evenredigheidsbeoordeling voorafgaand aan een
beroepsreglementering.

Het toepassingsgebied van deze wet betreft de bepa-
lingen tot rechtstreekse of onrechtstreekse reglemente-
ring van de uitoefening van een beroep in het kader van
de federale bevoegdheid voor het gezondheidsbeleid
zoals die inzonderheid voortvloeit uit de uitzonderingen
op de gemeenschapsbevoegdheden vervat in artikel 5,
§ 1, 1, en voor de gezondheidszorgberoepen zoals
bepaald bij artikel 6, § 1, VI, 6°, van de bijzondere wet
van 8 augustus 1980 tot hervorming der instellingen.
Het vaststellen in het kader van het gezondheidsbeleid
van vereisten voor een beroep waardoor de toegang of
de uitoefening ervan wordt beperkt (inclusief het voeren
van een titel of het uitoefenen van bepaalde activiteiten
afhankelijk maken van een bepaalde beroepskwalificatie),
valt zodoende onder de toepassing van deze wettekst.
Dergelijke vereisten kunnen rechtstreeks de toegang
tot het beroep bepalen, doch kunnen ook — soms heel
onrechtstreeks — de uitoefening ervan beinvioeden. Om
deze reden is deze wet van toepassing op zowel de
rechtstreekse als de onrechtstreekse reglementering.

Zo denke men aan de volgende wetten en hun uit-
voeringsbesluiten en andere vormen van verordeningen,
die rechtstreeks of onrechtstreeks de uitoefening van
beroepen op basis van de federale bevoegdheid voor
het gezondheidsbeleid omkaderen:
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1° la loi relative a I'exercice des professions des soins
de santé, coordonnée le 10 mai 2015;

2° la loi du 29 avril 1999 relative aux pratiques non
conventionnelles dans les domaines de I'art médical,
de l'art pharmaceutique, de la kinésithérapie, de I'art
infirmier et des professions paramédicales;

3¢ la loi relative a 'assurance obligatoire soins de
santé et indemnités coordonnée le 14 juillet 1994;

4° la loi du 20 juillet 2006 relative a la création et au
fonctionnement de I’Agence fédérale des médicaments
et des produits de santé, en ce compris les réglemen-
tations qui sont prévues a I'article 4, § 1°", 6°, en vertu
de cette Iégislation; en ce compris et en particulier les
reglements portant sur les exigences de qualifications
telles que reprises dans la loi du 25 mars 1964 sur les
médicaments;

5° la loi du 22 avril 2019 relative a la qualité de la
pratique des soins de santé.

Il est indiqué de ne pas s’en référer uniquement a
ces lois, tenant compte du fait que la compétence de
I'autorité fédérale pour réglementer des professions dans
le cadre de la politique de la santé, visées a I'article 5,
§ 1%, |, et les professions de soins de santé visées a
I'article 6, § 1°, VI, 6°, de la loi spéciale du 8 aolt 1980 de
réformes institutionnelles, ne se limite pas a ce qui est
réglé actuellement et dans les législations précitées.
D’autre part, 'adoption d’'une réglementation d’une pro-
fession dans une des législations précitées ne signifie
pas automatiquement qu’il s’agit d’'une réglementation
dans le cadre de la politique de la santé.

Seule la réglementation des professions dans le cadre
de la politique fédérale de la santé, telle que visée a
l'article 5, § 1%, |, et les professions de soins de santé
telles que visées a l'article 6, § 1°7, VI, 6°, de la loi spé-
ciale du 8 aodt 1980 de réformes institutionnelles est
en conséquence comprise dans le champ d”application
du présent projet.

Ceci n'empéche pas que des exigences puissent
étre fixées pour des professionnels d’une profession
de soin de santé, d’un autre point de vue que celui de
la politique de la santé. Des conditions d’établissement
peuvent par exemple étre fixées sur base de larticle 6,
§ 1°", VI, 6°, de la loi spéciale du 8 ao(t 1980 de réformes
institutionnelles dans le cadre de la politique économique.
Le présent projet n’est pas d’application a ces autres
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1° de wet betreffende de uitoefening van de gezond-
heidszorgberoepen, gecodrdineerd op 10 mei 2015;

2° de wet van 29 april 1999 betreffende de niet-con-
ventionele praktijken inzake de geneeskunde, de art-
senijbereidkunde, de kinesitherapie, de verpleegkunde
en de paramedische beroepen;

3° de wet betreffende de verplichte verzekering voor
geneeskundige verzorging en uitkeringen, gecodrdineerd
op 14 juli 1994;

4° de wet van 20 juli 2006 betreffende de oprich-
ting en de werking van het Federaal Agentschap voor
Geneesmiddelen en Gezondheidsproducten, met inbegrip
van elke reglementering die krachtens deze wetgeving
wordt voorzien in artikel 4, § 1, 6°; tevens en in het bij-
zonder met inbegrip van de reglementaire verordeningen
houdende handelingen en kwalificatievereisten zoals
opgenomen in de wet betreffende de geneesmiddelen
van 25 maart 1964,

5° de wet van 22 april 2019 inzake de kwaliteitsvolle
praktijkvoering in de gezondheidszorg.

Het is aangewezen om niet enkel naar deze wetten te
verwijzen, gelet op het feit dat de bevoegdheid van de
federale overheid om een reglementering voor beroepen
vast te stellen in het kader van het gezondheidsbeleid
zoals bedoeld in de artikelen 5, § 1, 1, en 6, § 1, VI, 6°,
van de bijzondere wet van 8 augustus 1980 tot hervor-
ming der instellingen, zich niet beperkt tot wat op dit
ogenblik en in bovenstaande wetgeving wordt geregeld.
Anderzijds betekent het opnemen van een regeling van
een beroep in bovenstaande wetgeving niet automatisch
dat het een regeling van een beroep in het kader van
het gezondheidsbeleid is.

Enkel de reglementering van gezondheidszorgberoepen
in het kader van het gezondheidsbeleid zoals bedoeld
in artikel 5, § 1,1 en 6, § 1, VI, 6°, van de bijzondere wet
van 8 augustus 1980 tot hervorming der instellingen,
is bijgevolg opgenomen in het toepassingsgebied van
onderhavig ontwerp.

Dit neemt niet weg dat er voor beoefenaars van een
beroep in de gezondheidszorg vanuit een ander oogpunt
dan het gezondheidsbeleid vereisten kunnen worden
vastgesteld. Zo kunnen bijvoorbeeld in het kader van
het economisch beleid in toepassing van artikel 6, § 1,
VI, 6°, van de bijzondere wet van 8 augustus 1980 tot
hervorming der instellingen vestigingsvoorwaarden voor
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exigences restrictives. Pour ces exigences, les profes-
sions demeurent régies par la loi du 27 octobre 2020.

Sur base de I'article 6, § 1%, VI, 6°, de la loi spéciale
du 8 aodt 1980 de réformes institutionnelles, I'autorité
fédérale est compétente pour fixer les conditions d’acces
pour les professions intellectuelles prestataires de ser-
vices au sens de le la définition de I'article 3, a) de la
Directive 2005/36/CE. Ces professions sont donc incluses
dans le champ d’application de la loi du 27 octobre 2020,
sous réserve de conditions spécifiques qui leur seraient
imposées complémentairement dans le cadre de la
détermination de la politique fédérale de santé.

La loi du 8 novembre 1993 protégeant le titre de
psychologue et ses arrétés d’exécution ne tombent
cependant pas sous la présente loi.

A remarquer enfin que la directive est d’application
pour les dispositions légales, réglementaires et adminis-
tratives qui limitent 'accés ou I'exercice des professions
réglementées. Des dispositions limitatives dans le cadre
de la déontologie propres a I'exercice des professions
des soins de santé ne tombent dés lors pas non plus
sous le champ d’application du présent projet de loi.

En suite de I'avis du Conseil d’Etat, la compétence
fédérale en matiere de politique de soins de santé a
été précisée.

CHAPITRE 3

Principe de non-discrimination et
objectifs d’intérét général

Art. 5

Cet article impose de s’assurer du caractére non-
discriminatoire de la réglementation de profession envi-
sagée. Cet élément doit étre vérifié avant de procéder
a 'examen de proportionnalité stricto sensu.

Dans le présent projet de loi, on vise tant les autorités
elles-mémes que les organes d’avis et de concertation
qui adoptent des dispositions |égislatives, réglementaires
ou administratives ou participent a leur adoption. Bien
évidemment, I'obligation de veiller a la proportionnalité
incombe a I'autorité. Cependant, il est également prévu
que les organes d’avis et de concertation qui participent
a la préparation ou a I'adoption de dispositions qui
influencent I'exercice des professions, appliquent le
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gezondheidszorgbeoefenaars worden vastgesteld. Op
dergelijke andere beperkende vereisten is onderhavig ont-
werp niet van toepassing. Voor die vereisten, blijven deze
beroepen onderworpen aan de wet van 27 oktober 2020.

Op basis van artikel 6, § 1, VI, 6°, van de bijzondere wet
van 8 augustus 1980 tot hervorming van de instellingen
is de federale overheid ook bevoegd om voorwaarden
op te leggen voor de toegang tot dienstverlenende
intellectuele beroepen in de zin van de definitie van ar-
tikel 3, a) van de Richtlijn 2005/36/EG. Deze beroepen
zijn dus opgenomen in het toepassingsgebied van de
wet van 27 oktober 2020, onder voorbehoud van speci-
fieke voorwaarden die hun aanvullend zouden worden
opgelegd in het kader van de bepaling van het federale
gezondheidsbeleid.

De wet van 8 november 1993 tot bescherming van
de titel van psycholoog en haar uitvoeringsbesluiten valt
evenwel niet onder onderhavige wet.

Merk tot slot op dat de richtlijn van toepassing is
op wettelijke en bestuursrechtelijke bepalingen die de
toegang tot of de uitoefening van gereglementeerde
beroepen beperken. Beperkende bepalingen in het
kader van de deontologie eigen aan de uitoefening van
de gezondheidszorgberoepen, vallen dan ook geenszins
onder het toepassingsgebied van onderhavige wettekst.

In navolging van het advies van de Raad van State
werd de omschrijving van de federale bevoegdheid
inzake gezondheidsbeleid verduidelijkt.

HOOFDSTUK 3

Beginsel van non-discriminatie en
doelstellingen van algemeen belang

Art. 5

Dit artikel legt op dat moet verzekerd worden dat de
voorgestelde beroepsreglementering geen discrimi-
natie inhoudt. Dit element moet gecontroleerd worden
vooraleer te starten met de evenredigheidsbeoordeling
stricto sensu.

In dit wetsontwerp worden zowel de autoriteiten als
de advies- en overlegorganen bedoeld die wettelijke of
bestuursrechtelijke bepalingen aannemen of deelne-
men aan hun aanneming. Vanzelfsprekend behoort de
verplichting om op de evenredigheid te waken aan de
overheid. Weliswaar wordt ook voorzien dat de advies-
en overlegorganen die deelnemen aan de voorbereiding
of de bepaling van regels die de uitoefening van de
beroepen beinvioeden, dezelfde non-discriminatie- en
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méme examen de non-discrimination et de proportion-
nalité. Pour ce motif, le texte fait référence a “et le cas
échéant I'organe d’avis ou de concertation”. Lorsque
cet organe aura effectué cet examen, I'autorité pourra
reprendre et s’approprier cette évaluation. A la suite
de I'avis du Conseil d’Etat, le projet précise que c’est
I'autorité qui est en charge de I'évaluation en cause. Il est
cependant précisé que ceci peut avoir lieu apres avis d’un
organe d’avis ou de concertation. Les auteurs estiment
que les organes d’avis et de concertation doivent étre
encouragés a remettre un avis sur la proportionnalité
d’une nouvelle réglementation ou d’une modification
de la réglementation d’une profession afin de soutenir
I'autorité aussi largement que possible dans sa respon-
sabilité en la matiéere.

Dans le secteur des soins de santé ces organes jouent
en effet souvent un réle déterminant. Leur composition,
généralement paritaire, permet d’assurer une prise en
compte effective de la réalité de terrain, tant au niveau
des professionnels des soins de santé visés que des
utilisateurs des services concernés. Il semble dés lors
indiqué que ces organes puissent réaliser un examen de
proportionnalité et de non-discrimination, qui est alors
réputé réalisé par I'autorité.

Art. 6

Cet article impose de s’assurer, le cas échéant apres
avis d’un organe d’avis ou de concertation, de ce que la
réglementation de profession envisagée poursuive un
objectif d’intérét général. Cet élément doit étre vérifié
avant de procéder a I'examen de proportionnalité stricto
sensu.

La liste des objectifs sont ceux repris dans la directive,
tels qu’issus de la jurisprudence de la Cour de Justice
de I'Union européenne. Au vu de la portée du présent
projet 'accent est mis sur la protection de la santé
publique, I'accessibilité des soins de santé de qualité
et la préservation de I'équilibre financier du systéeme de
sécurité sociale.

Il est précisé que la notion de “travailleurs” com-
prend les travailleurs indépendants (voy. C-577/10,
Commission c. Royaume de Belgique), et ce afin d’éviter
toute ambiguité.

Les motifs d’ordre purement économique ou les

motifs purement administratifs ne peuvent constituer
des raisons impérieuses d’'intérét général.
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evenredigheidstoets doorvoeren. Om die reden wordt
in de tekst verwezen naar “in voorkomend geval het
advies- of overlegorgaan”. Wanneer dit orgaan deze
toets zal hebben doorgevoerd, zal de overheid deze
beoordeling kunnen opnemen en zich eigen maken. Ten
gevolge de opmerking van de Raad van State wordt in
het ontwerp verduidelijkt dat de autoriteit daadwerkelijk
instaat voor de betrokken beoordeling. Evenwel wordt
erop gewezen dat dit na advies van een advies- of
overlegorgaan kan geschieden. Opstellers menen dat
advies- of overlegorganen moeten worden aangemoedigd
om te adviseren over de proportionaliteit van nieuwe
of wijzigende reglementering van een beroep teneinde
de autoriteit zo ruim mogelijk te ondersteunen bij zijn
verantwoordelijkheid ter zake.

In de gezondheidssector spelen deze organen im-
mers vaak een doorslaggevende rol. Door de over het
algemeen paritaire samenstelling van deze organen kan
ervoor worden gezorgd dat er daadwerkelijk rekening
wordt gehouden met de werkelijkheid, zowel wat betreft
de gezondheidszorgbeoefenaars in kwestie als wat
betreft de gebruikers van de betrokken diensten. Het
lijkt dan ook aangewezen dat deze organen eveneens
een evenredigheids- en non-discriminatietoets kunnen
doorvoeren, die dan wordt geacht te zijn doorgevoerd
door de autoriteit.

Art. 6

Dit artikel legt op dat moet verzekerd worden, in
voorkomend geval na advies van een advies- of over-
legorgaan, dat de voorgestelde beroepsreglementering
een doelstelling van algemeen belang nastreeft. Dit
element moet nagekeken worden vooraleer de even-
redigheidsbeoordeling stricto sensu wordt uitgevoerd.

De lijst van doelstellingen is die van de richtlijn, die het
resultaat is van de rechtspraak van het Hof van Justitie
van de Europese Unie. Gelet op de draagwijdte van
huidig ontwerp wordt de nadruk gelegd op de bescher-
ming van de volksgezondheid, de toegankelijkheid van
kwalitatieve gezondheidszorg en de handhaving van het
financieel evenwicht van het socialezekerheidsstelsel.

Om elke dubbelzinnigheid te vermijden, wordt verdui-
delijkt dat het begrip “werknemers” ook de zelfstandigen
omvat (zie C-577/10, Commissie/Koninkrijk Belgié).

Redenen van zuiver economische aard of zuiver ad-
ministratieve redenen vormen geen dwingende redenen
van algemeen belang.
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CHAPITRE 4
Examen de proportionnalité
Art. 7

Cet article énonce la régle au cceur de ce projet
de loi: la réalisation d’un examen de proportionnalité
préalablement a 'adoption ou la modification d’une
réglementation de profession.

On notera que, comme le souligne la directive elle-
méme, I'examen de proportionnalité ne porte pas atteinte
a la compétence des Etats membres de réglementer une
profession en I'absence d’harmonisation, ni a la marge
d’appréciation dont ils disposent en la matiere. Si un
Etat membre doit toujours veiller & ce que les mesures
qu’il adopte soient non discriminatoires et proportion-
nées a I'objectif poursuivi, le simple fait que d’autres
Etats membres ne réglementent pas une profession
ne suffit pas a établir que les mesures adoptées sont
disproportionnées.

Comme souligné dans le considérant 12 de la directive,
il s’agira de mener un examen de proportionnalité, en cas
de modification d’'une réglementation existante, sur la ou
les dispositions modifiées et non sur 'ensemble de la
réglementation, bien qu’il faille évidemment tenir compte
des effets combinés de 'ensemble de la réglementation
modifiée pour en évaluer le caractére proportionné.

En outre, l'article 7 prévoit que les dispositions qui
visent a réglementer directement une profession, sont
accompagnées d’une explication détaillée. Ceci peut
se faire dans un exposé des motifs, un rapport au Roi
etc. Cette exigence n’exclut évidemment pas que des
réglementation indirectes de professions reposent éga-
lement sur des motifs appropriés. Dés lors, cependant,
que I'intention n’est pas dans ces cas-la de réglementer
une profession, il est approprié de ne pas imposer de
joindre formellement une évaluation détaillée.

A la suite de I'avis du Conseil d’Etat, la distinction entre
les réglementations directes et indirectes de professions
de soins de santé est retirée du projet. Le Conseil d’Etat
reléve a raison que cette distinction formelle n’est pas
reprise dans la directive.

En lieu de cette distinction qui semble inutilement
formelle et peut, partant, mener a des problémes d’in-
terprétations et donc pourrait mettre a mal la sécurité
juridique, ou pourrait — dans le cas ou elles seraient
définies — restreindre inutilement la généralité du texte,
il est rappelé que 'examen de proportionnalité doit étre
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HOOFDSTUK 4
Evenredigheidsbeoordeling
Art. 7

Dit artikel bevat de kern van dit wetsontwerp: het
uitvoeren van een evenredigheidsbeoordeling voor-
afgaand aan de invoering of de wijziging van een
beroepsreglementering.

Er moet op worden gewezen, zoals de richtlijn zelf ook
bepaalt, dat de evenredigheidsbeoordeling bij gebrek
aan harmonisatie geen afbreuk doet aan de bevoegdheid
van de lidstaten om een beroep te reglementeren, noch
aan de beoordelingsmarge die zij op dit gebied hebben.
Hoewel een lidstaat er altijd voor moet zorgen dat de
maatregelen die genomen worden niet-discriminerend
en evenredig met de nagestreefde doelstellingen zijn,
volstaat het loutere feit dat andere lidstaten een beroep
niet reglementeren niet om aan te tonen dat de genomen
maatregelen onevenredig zijn.

Zoals benadrukt in overweging 12 van de richtlijn, zal
het gaan om een evenredigheidsbeoordeling, in geval
van een wijziging van een bestaande reglementering,
van de gewijzigde bepaling(en) en niet van de hele re-
glementering, hoewel natuurlijk rekening gehouden zal
moeten worden met de gecombineerde effecten van
de hele gewijzigde reglementering om het evenredige
karakter ervan te beoordelen.

Voorts voorziet artikel 7 dat bepalingen die rechtstreeks
beogen een beroep te regelen, vergezeld gaan van een
gedetailleerde toelichting. Dit kan gebeuren in een me-
morie van toelichting, een verslag aan de Koning, enz.
Deze verplichting sluit vanzelfsprekend niet uit dat on-
rechtstreekse reglementering ook op passende motieven
moet rusten. Gelet dat het in die gevallen evenwel niet
de bedoeling is om een beroep te reglementeren, is het
passend om niet formeel op te leggen om de gedetail-
leerde beoordeling formeel toe te voegen.

Ten gevolge het advies van de Raad van State werd
in het ontwerp het onderscheid tussen rechtstreekse en
onrechtstreekse reglementering van de gezondheids-
zorgberoepen verwijderd. De Raad van State merkt
terecht op dat dit formele onderscheid niet is opgenomen
in de richtlijn.

In plaats van dit onderscheid, dat onnodig formalis-
tisch voorkomt en bijgevolg voor interpretatieproblemen
zou kunnen zorgen en zodoende de rechtszekerheid
in het gedrang zou kunnen brengen, dan wel — ingeval
van definitie ervan — de algemeenheid van de tekst
onnodig zou beperken, wordt eraan herinnerd dat de
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“adapté”. Cet examen sera donc lui-méme proportionné
a 'ampleur de la réglementation concernée. Par cette
référence a une notion reprise dans la directive elle-
méme, il n'est pas créé d’insécurité juridique inutile.

Le texte insiste sur la nécessité d’objectivité et d’indé-
pendance de I'examen.

Enfin, l'article 7 prévoit également que lorsqu’un tel
organe est institué, I'autorité peut recueillir 'avis d’'un
organe d’avis et de concertation compétent. Lorsque
de tels avis sont recueillis, ces organes discutent de la
proportionnalité de la mesure soumise lors de I'évaluation
des projets soumis a leur avis ou concertation. lls men-
tionnent, le cas échéant, leurs réserves et proposition
alternative, au vu de la préservation de I'objectif d’intérét
général poursuivi. Ainsi, I'autorité peut se baser sur cet
avis pour constater la proportionnalité de la mesure.

Art. 8

Cet article énonce les éléments dont il est tenu compte
dans I'examen de proportionnalité. Il précise que ces
éléments sont appliqués tant par I'autorité elle-méme
que, lorsque I'évaluation est faite dans une phase pré-
paratoire par un organe d’avis ou de concertation, par
cet organe lui-méme. Lorsqu’un tel organe agit comme
autorité, il est évidemment lui-méme tenu au respect de
ces obligations.

Comme évoqué a la discussion de l'article 7, il est
rappelé que 'examen de proportionnalité doit étre
“adapté” et doit donc étre en ligne avec 'ampleur de la
réglementation concernée.

Les paragraphes 2, 3 et 4 reprennent le texte de la
directive. Ceci ne nécessite pas de plus ample explication.

Le paragraphe 5 précise que I'évaluation a lieu éga-
lement a I'égard de prestations de services temporaires
ou occasionnelles. Ces exigences sont imposées par la
Directive 2005/36/CE. Cette disposition impose donc de
s’assurer que I'exécution de ces exigences n’aillent pas
au-dela de ce qui est nécessaire pour atteindre I'objectif
qu’elles poursuivent.

Le paragraphe 6 précise 'ampleur et I'objectif des
regles qui sont concernées par le présent projet.
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evenredigheidsbeoordeling “passend” moet zijn. Deze
beoordeling zal dus zelf in redelijke overeenstemming
moeten zijn met de omvang van de betrokken regle-
mentering. Door deze verwijzing naar een begrip dat
zelf in de richtlijn is opgenomen, wordt geen onnodige
rechtsonzekerheid gecreéerd.

De tekst legt de nadruk op de noodzakelijke objectiviteit
en onafhankelijkheid van de beoordeling.

Tenslotte voorziet artikel 7 ook dat wanneer zulk or-
gaan is ingericht, het advies mag worden ingewonnen
van een daartoe bevoegd advies- of overlegorgaan.
Wanneer zulk advies wordt ingewonnen, bespreken deze
organen bij de beoordeling van de aan hun advies of
overleg voorgelegde ontwerpen de evenredigheid van
de voorgelegde maatregel. Zij vermelden, in voorkomend
geval, hun voorbehoud en alternatief voorstel, met het
00g op de bestendiging van het nagestreefde algemeen
belang. Zodoende kan de autoriteit zich baseren op dit
advies om de evenredigheid van de maatregel vast te
stellen.

Art. 8

Dit artikel beschrijft de elementen waarmee rekening
wordt gehouden bij de evenredigheidsbeoordeling. Het
bepaalt dat deze elementen worden gehanteerd, zowel
door de autoriteit zelf als, wanneer de evaluatie in een
voorbereidende fase geschiedt in hoofde van een advies-
of overlegorgaan, door dit orgaan. Wanneer dergelijk
orgaan optreedt als autoriteit, staat het zelf in voor de
naleving van deze verplichtingen.

Zoals aangehaald bij de bespreking van artikel 7, wordt
ook hier de nadruk gelegd op het feit dat de beoordeling
“passend” moet zijn en dus in lijn moet staan met de
omvang van de betrokken regelgeving.

Paragrafen 2, 3 en 4 nemen de tekst over van de
richtlijn. Dit behoeft geen nadere uitleg.

In paragraaf 5 wordt benadrukt dat de beoordeling
evenzeer plaatsvindt met betrekking tot de tijdelijke of
incidentele verrichting van diensten. Deze vereisten wor-
den opgelegd door Richtlijn 2005/36/EG. Deze bepaling
legt dus op dat ervoor wordt gezorgd dat de naleving
van deze vereisten niet verder gaat dan wat nodig is om
het nagestreefde doel te bereiken.

Paragraaf 6 verduidelijkt de omvang en het streef-

doel van de regels die in het kader van huidig ontwerp
worden aangehaald.
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Au paragraphe 7 il est indiqué qu’un organe d’avis ou
de concertation se tient aux mémes criteres que I'autorité
lorsqu’il émet un avis dans une phase préparatoire. Ceci
n’est cependant pas sanctionné, dés lors que I'obligation
incombe finalement a I'autorité. Comme expliqué égale-
ment a l'article 5, les auteurs estiment que les organes
d’avis doivent étre encouragés a effectuer un contréle
de proportionnalité dans le cadre de leur remise d’avis
afin de soutenir l'autorité aussi bien que possible dans
sa responsabilité en la matiére.

CHAPITRE 5

Information, suivi et évaluation

Section 1

Information et participation des parties prenantes

Art. 9

Cet article indique que lors de I'introduction de nou-
velles restrictions aux professions dans le secteur de la
santé ou des professions de soins de santé, I'autorité
ou, le cas échéant, 'organe d’avis ou de concertation
(lorsqu’il est chargé de I'élaboration des régles) fournit
des informations appropriées aux parties prenantes.
Selon I'ampleur de la restriction, I'information sera plus
ou moins importante. La fourniture d’information devra
également étre “adaptée”.

La justification circonstanciée qui suit est donnée
en réponse a I'avis du Conseil d’Etat concernant la
fourniture d’informations par des organes d’avis ou de
concertation. Dans de nombreux cas, les dispositions
relatives au fonctionnement de tels organes d’avis ou de
concertation disposent que ces organes sont chargés
de fournir de I'information. Ceci est une forme adaptée
et accessible d’information et ce ne peut étre I'objectif,
a 'occasion d’une transposition de directive qui doit
garantir la proportionnalité, de réduire I'acces a l'infor-
mation via les organes d’avis et de concertation. Pour
ce motif, il est choisi de ne pas réduire la publication
via les organes d’avis ou de concertation. lls sont ainsi
respectés dans leur rle déja existant en I'espece. Il est
évident qu’un organe d’avis ou de concertation ne peut
intervenir que s’il dispose des informations adéquates.
En outre, la responsabilité finale en termes de fourniture
d’informations incombe toujours a 'autorité.
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Bij paragraaf 7 wordt erop geduid dat een advies- of
overlegorgaan zich aan dezelfde criteria houdt als de
autoriteit zelf wanneer het een in de voorbereidende
fase een advies uitbrengt. Dit wordt evenwel niet ge-
sanctioneerd, nu de verplichting uiteindelijk toekomt aan
de autoriteit. Zoals ook toegelicht bij artikel 5 menen
opstellers dat adviesorganen moeten worden aan-
gemoedigd om in het kader van hun adviesverlening
een evenredigheidsbeoordeling uit te voeren teneinde
de autoriteit zo goed mogelijk te ondersteunen bij zijn
verantwoordelijkheid ter zake.

HOOFDSTUK 5

Informatie, toezicht en evaluatie

Afdeling 1

Informatie en betrokkenheid van de belanghebbenden

Art. 9

Dit artikel duidt erop dat bij het invoeren van nieuwe
beperkingen m.b.t. beroepen in de gezondheidssector
of gezondheidszorgberoepen, de autoriteit of in voorko-
mend geval het advies- of overlegorgaan (wanneer zij
is belast met de voorbereiding van de bepaling van de
regels) passende informatie beschikbaar stelt aan de
belanghebbenden. Al naar gelang de omvang van de
beperking, zal de informatie omvangrijker zijn. De infor-
matieverstrekking zal evenzeer “passend” moeten zijn.

In antwoord op het advies van de Raad van State
met betrekking tot de informatieverstrekking door ad-
vies- of overlegorganen past volgende omstandigere
verantwoording. In talrijke gevallen bepalen de regels
met betrekking tot de werking van dergelijke advies- en
overlegorganen dat deze organen belast zijn met infor-
matieverstrekking. Dit vormt een passende en toegan-
kelijke vorm van informatie en het kan niet de bedoeling
zijn om, ter gelegenheid van een richtlijnomzetting die
de evenredigheid moet vrijwaren, de toegankelijkheid
van de informatie via de advies- en overlegorganen te
verminderen. Om die reden wordt ervoor gekozen om
de bekendmaking via de advies- en overlegorganen
niet te beperken. Zodoende worden ze gerespecteerd in
hun reeds bestaande rol ter zake. Het is evident dat een
advies-of overlegorgaan enkel kan tussenkomen indien
het beschikt over de passende informatie. Bovendien
is de autoriteit steeds de eindverantwoordelijke voor de
informatieverstrekking.
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Ces informations peuvent consister en la publication
de l'ordre du jour et du proces-verbal d’une réunion au
cours de laquelle la mesure est discutée. Afin de sauve-
garder les droits des citoyens, I'autorité ou I'organe d’avis
ou de concertation tient compte des intéréts définis a
l'article 6 de la loi du 11 avril 1994 relative a la publicité
de 'administration. La référence a cet article devrait per-
mettre de sauvegarder le critére de proportionnalité en
matiere de publicité et de maintenir une cohérence avec
la publicité de 'administration. Ceci permet, notamment,
d’éviter qu’une base légale puisse justifier une publicité
différente de celle prévue par l'autre.

Afin de rendre I'information publique, les portails
fédéraux existants des différentes autorités fédérales au
niveau des soins de santé (et donc pas des portails ad
hoc ou les portails d’organes d’avis ou de concertation)
peuvent étre utilisés; ainsi la communication concernant
les différentes professions ne peut pas se disperser
inutilement. Le Roi peut déterminer les modalités en
la matiere.

Enfin, il convient de signaler ici que pour des raisons
d’efficacité, une procédure d’avis et de concertation avec
des organes d’avis et de concertation peut constituer
un élément de la fourniture d’informations, sans que
celle-ci se limite nécessairement a cela.

Art. 10

Cet article stipule que, avec la méme proportionnalité
pour I'étendue de I'organisation d’une pratique profes-
sionnelle et celle de la consultation, des consultations
sont organisées avec les professionnels concernés. Une
fois encore, la concertation doit étre “adaptée” et doit
donc étre proportionnée a I'ampleur du changement.

Les organes d’avis ou de concertation dans lesquels
sont représentées les parties prenantes, jouent un réle
important dans le secteur de la santé. En raison de leur
composition, ils sont souvent le lieu privilégié pour se
concerter de maniére adéquate avec toutes les parties
concernées de sorte qu’il n’est pas nécessaire de prévoir
des forums supplémentaires. La possibilité est donc
offerte de consulter les organes d’avis ou de concertation
existants au lieu de mener des concertations ad hoc.
Cette possibilité pourra étre utilisée et sera considé-
rée adaptée ou non selon 'ampleur de la modification
concernée. Compte tenu de I'avis du Conseil d’Etat,
les auteurs souhaitent préciser que le remplacement
de la concertation ad hoc par I'intervention d’un organe
d’avis ou de concertation ne peut en effet étre accepté
qu’a condition que I'organe réunisse toutes les parties
concernées, que I'on délibére véritablement ensemble
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Deze informatie zal kunnen bestaan uit de bekendma-
king van de agenda en de notulen van een vergadering
waarop de maatregel wordt besproken. Ten einde de
rechten van de burgers te vrijwaren, houdt de autoriteit of
het advies- of overlegorgaan rekening met de belangen
bepaald bij artikel 6 van de wet van 11 april 1994 betref-
fende de openbaarheid van bestuur. De verwijzing naar
dit artikel moet toelaten om de evenredigheidstoets om-
trent de openbaarheid te vrijwaren en een consistentie
te behouden met de openbaarheid van het bestuur. Dit
laat met name toe dat wordt vermeden dat een wettelijke
basis een verschillende openbaarheid zou toelaten dan
de andere.

Ten einde de informatie bekend te maken kunnen
bestaande federale portalen van de diverse federale
gezondheidszorgautoriteiten (en dus niet ad hoc-portalen
of portalen van advies- of overlegorganen) gebruikt wor-
den; zodoende kan de communicatie m.b.t. de diverse
beroepen niet onnodig verspreid worden. De Koning
kan nadere regels ter zake bepalen.

Hierbij dient tot slot opgemerkt te worden dat, omwille
van efficiéntieredenen, een advies- en overlegprocedure
met advies- of overlegorganen onderdeel kan uitmaken
van de informatieverstrekking zonder dat deze daartoe
noodzakelijk is beperkt.

Art. 10

Dit artikel bepaalt dat, steeds met dezelfde evenredig-
heid tussen de omvang bepaling van een beroepsuitoe-
fening en het overleg, overleg wordt gepleegd met de
betrokken beroepsbeoefenaars. Eens temeer moet het
overleg “passend” zijn en dus evenredig met de omvang
van de wijziging.

In de gezondheidssector spelen de advies- of over-
legorganen waarin de belanghebbenden zijn vertegen-
woordigd, een belangrijke rol. Door hun samenstelling
zZijn zij vaak het aangewezen midden waarbinnen op
een gepaste wijze overleg kan worden gepleegd met
alle betrokkenen zodat het niet nodig is om aanvul-
lende fora te voorzien. De mogelijkheid wordt dan ook
geboden om bestaande advies- of overlegorganen te
raadplegen in plaats van ad hoc overleg te organiseren.
Deze mogelijkheid zal benut worden en al naar gelang
de omvang van de betrokken wijziging passend worden
geacht of niet. Ingaand op het advies van de Raad van
State wensen opstellers te verduidelijken dat het vervan-
gen van het ad hoc overleg door tussenkomst van een
advies- of overlegorgaan inderdaad slechts kan worden
aanvaard op voorwaarde dat het orgaan alle betrokken
partijen samenbrengt en dat er binnen het advies- of
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au sein de I'organe d’avis ou de concertation, et qu’il y
ait un vrai échange de vues. Ceci rejoint I'article 8.1 de
la directive qui stipule que les parties prenantes doivent
avoir la possibilité d’exprimer leur point de vue. Les
auteurs estiment toutefois que la directive n’oblige pas
I'autorité a devoir, préalablement a I'adoption d’'une
réglementation, justifier aupres des parties prenantes,
le cas échéant réunies au sein d’'un organe d’avis ou
de concertation, les raisons pour lesquelles il n’est pas
donné suite aux suggestions qu’elles ont soumises dans
le cadre de la concertation. Cela rendrait en effet I'éla-
boration d’'une réglementation trés difficile. D’'un autre
coté, il y a la garantie que les suggestions exprimées
durant la concertation ne seront pas rejetées sans motif
juste du principe général du droit de motivation des
actes administratifs.

Art. 11

Larticle 11 prévoit que, lorsque cela est nécessaire
et approprié, des consultations publiques sont menées.

Les modalités relatives a cette consultation publique
peuvent étre fixées dans un arrété royal. Le Roi peut
déterminer notamment le mode de publication (par
exemple via une publication au Moniteur belge ou via
un portail existant d’'une autorité) et la durée minimale.
En effet, une consultation publique nécessite une durée
minimale, afin d’offrir aux personnes concernées la
possibilité réelle de formuler une réponse.

Section 2

Suivi et évaluation

Art. 12

Cet article prévoit une obligation de suivi et d’éva-
luation de dispositions réglementant des professions.
Lobjectif est de s’assurer que les raisons qui ont justifié
I'adoption de la réglementation continuent a justifier son
maintien ou que de nouvelles raisons justifient celui-ci.

Au paragraphe 1¢", une obligation de réévaluation
active est prévue. Lautorité qui introduit une mesure, est
réputée réévaluer la proportionnalité de cette mesure
au moins tous les cing ans. Ce délai correspond a une
périodicité fréquente dans le domaine des soins de
santé. Il correspond en outre a la durée d’une législa-
ture. De cette maniére I'évaluation pourra en principe
étre réalisée au vu de la représentation parlementaire
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overlegorgaan daadwerkelijk samen wordt beraadslaagd
en er sprake is van een reéle gedachtenwisseling. Dit
sluit aan bij artikel 8.1 van de richtlijn dat stelt dat de
belanghebbenden de gelegenheid moeten hebben om
hun standpunten kenbaar te maken. Opstellers menen
evenwel dat de richtlijn er niet toe verplicht dat vooraleer
een regeling wordt aangenomen de autoriteit aan de be-
langhebbenden, desgevallend verenigd in een advies- of
overlegorgaan, moet verantwoorden waarom niet wordt
ingegaan op de suggesties die ze aanleverden in het
kader van het overleg. Dit zou immers het uitwerken
van regelgeving onwerkbaar maken. Anderzijds volgt
de garantie dat tijJdens het overleg geuite suggesties
niet zonder verantwoorde reden van de hand worden
gewezen uit het algemeen rechtsbeginsel van motivering
van bestuurshandelingen.

Art. 11

Artikel 11 stelt dat wanneer dat nodig en gepast is,
openbare raadplegingen worden gehouden.

De nadere regels van dergelijke openbare raadple-
ging kunnen in een koninklijk besluit worden bepaald.
Daarbij kunnen inzonderheid de wijze van bekendmaking
(bijvoorbeeld via publicatie in het Belgisch Staatsblad,
dan wel via een bestaande portaal van een autoriteit)
en de minimale termijn worden bepaald. Een openbare
raadpleging vergt immers een minimale duurtijd, ten
einde aan de betrokken personen de daadwerkelijke
mogelijkheid te bieden om een reactie te verwoorden.

Afdeling 2

Toezicht en evaluatie

Art. 12

Dit artikel voorziet in een verplichting tot toezicht en
evaluatie van bepalingen inzake reglementering van
beroepen. Het doel is ervoor te zorgen dat de redenen
die de invoering van de reglementering rechtvaardigden,
het behoud ervan blijven rechtvaardigen of dat nieuwe
redenen dat behoud rechtvaardigen.

In paragraaf 1 wordt een actieve herevaluatieplicht
voorzien. De autoriteit die een maatregel invoert, wordt
geacht de evenredigheid van deze maatregel minimaal
om de vijf jaar te heroverwegen. Deze periodiciteit stemt
overeen met een vaak voorkomende periodiciteit in de
gezondheidssector. Het stemt bovendien overeen met de
duur van een parlementaire zittingsperiode. Zodoende zal
de evaluatie in beginsel kunnen worden doorgevoerd in
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la plus récente. La périodicité est un délai d’ordre; en
cas de dépassement du délai, I'obligation d’évaluation
ne disparait pas.

Au paragraphe 2 est prévue une forme d’obligation
de réévaluation passive: tout intéressé peut demander
a une autorité de démontrer la proportionnalité d’'une
mesure. Lautorité doit fournir une réponse appropriée.
Ainsi, la réponse sera proportionnée a 'ampleur de la
mesure concernée. Elle sera aussi proportionnée a
la nature de la demande. Afin de mener I’évaluation,
I'autorité peut renvoyer a I'évaluation qui a eu lieu lors
de 'adoption de la mesure en question, lorsque celle-ci
a eu lieu pendant la période visée au paragraphe 1°".
Le Roi peut déterminer les regles procédurales complé-
mentaires pour de telles demandes. Ces regles doivent
permettre d’encadrer la procédure de demande.

Le ministre des Affaires sociales et
de la Santé publique,

Frank VANDENBROUCKE
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het licht van de meest recente volksvertegenwoordiging.
De periodiciteit is een termijn van orde; bij verstrijking
van de termijn vervalt de evaluatieplicht geenszins.

In paragraaf 2 wordt een vorm van passieve he-
revaluatielpicht voorzien: elke belanghebbende mag
aan de autoriteit vragen om de evenredigheid van een
maatregel aan te tonen. De autoriteit moet een pas-
send antwoord bieden. Zo zal het antwoord evenredig
zijn met de omvang van de betrokken maatregel. Ze
zal ook evenredig zijn met het aard van de aanvraag.
Teneinde de evaluatie door te voeren mag de autoriteit
verwijzen naar de evaluatie die plaatsvond bij het aan-
nemen van de kwestieuze maatregel, wanneer deze
plaatsvond binnen de periode bepaald bij paragraaf 1.
De Koning kan nadere procedurele regels bepalen voor
deze aanvragen. Deze regels moeten toelaten om de
aanvraagprocedure te omkaderen.

De minister van Sociale Zaken en
Volksgezondheid,

Frank VANDENBROUCKE
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AVANT-PROJET DE LOI
soumis 2 I’avis du Conseil d’Etat

Avant-projet de loi relatif a un examen de propor-
tionnalité préalable a I’'adoption ou la modification
d’une réglementation de profession
dans le secteur de la santé

Chapitre 1°"
Dispositions générales

Article 1°". La présente loi régle une matiere visée a I'ar-
ticle 74 de la Constitution.

Art. 2. La présente loi transpose partiellement la directive
(UE) 2018/958 du Parlement européen et du Conseil du 28 juin
2018 relative a un contréle de proportionnalité avant 'adoption
d’une nouvelle réglementation de professions, dans le secteur
des soins de santé et les professions de santé.

Chapitre 2
Définitions et champ d’application

Art. 3. § 1°". Pour I'application de la présente loi et de ses
arrétés d’exécution, I'on entend par:

1° “directive 2005/36/CE”: la directive 2005/36/CE du
Parlement européen et du Conseil du 7 septembre 2005 rela-
tive a la reconnaissance des qualifications professionnelles;

2° “titre professionnel protégé”: une forme de réglementation
d’une profession dans le cadre de laquelle 'usage d’un titre
dans une activité professionnelle ou un groupe d’activités pro-
fessionnelles est subordonné, directement ou indirectement,
en vertu de dispositions législatives, réglementaires ou admi-
nistratives, a la possession d’une qualification professionnelle
déterminée, et dans le cadre de laquelle 'usage abusif d’un
tel titre est passible de sanctions;

3° “activités réservées” une forme de réglementation d’une
profession dans le cadre de laquelle 'acces a une activité
professionnelle ou a un groupe d’activités professionnelles est
réserve, directement ou indirectement, en vertu de dispositions
|égislatives, réglementaires ou administratives, aux membres
d’une profession réglementée détenteurs d’une qualification
professionnelle déterminée, y compris lorsque I'activité est
partagée avec d’autres professions réglementées;

4° “disposition réglementant une profession”: toute disposition
Iégislative, réglementaire ou administrative qui limite 'accés
a une profession ou I'exercice de celle-ci, ou une modalité
de celle-ci, y compris 'usage d’un titre professionnel et les
activités professionnelles autorisées sur le fondement de ce
titre et qui relevent du champ d’application des législations et
réglementations fédérales en matiére de santé et de professions
des soins de santé tombant sous le champ d’application de
la directive 2005/36/CE;
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VOORONTWERP VAN WET
onderworpen aan het advies van de Raad van State

Voorontwerp van wet betreffende een evenredig-
heidsbeoordeling voorafgaand aan de invoering of
de wijziging van een beroepsreglementering
in de gezondheidssector

Hoofdstuk 1
Algemene bepalingen

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

Art. 2. Deze wet voorziet in de gedeeltelijke omzetting van
richtlijn (EU) 2018/958 van het Europees Parlement en de Raad
van 28 juni 2018 betreffende een evenredigheidsbeoordeling
voorafgaand aan een nieuwe reglementering van beroepen,
in de gezondheidssector en voor gezondheidsberoepen.

Hoofdstuk 2
Definities en toepassingsgebied

Art. 3. § 1. Voor de toepassing van deze wet en haar uit-
voeringsbesluiten wordt verstaan onder:

1° “richtlijn 2005/36/EG”: de richtlijn 2005/36/EG van het
Europees Parlement en de Raad van 7 september 2005 be-
treffende de erkenning van beroepskwalificaties;

2° “beschermde beroepstitel”: een vorm van reglementering
van een beroep waarbij het voeren van een titel in het kader
van een beroepsactiviteit of een geheel van beroepsactiviteiten
uit hoofde van wettelijke of bestuursrechtelijke bepalingen
direct of indirect afhankelijk wordt gesteld van het bezit van
een specifieke beroepskwalificatie en waarbij het onterecht
voeren van die titel aanleiding geeft tot sancties;

3° “voorbehouden activiteiten”: een vorm van reglementering
van een beroep waarbij de toegang tot een beroepsactiviteit
of een geheel van beroepsactiviteiten uit hoofde van wette-
lijke of bestuursrechtelijke bepalingen direct of indirect wordt
voorbehouden aan de beoefenaars van een gereglementeerd
beroep die een specifieke beroepskwalificatie bezitten, ook
wanneer de activiteit wordt gedeeld met andere gereglemen-
teerde beroepen;

4° “bepaling ter reglementering van een beroep”: elke
wettelijke of bestuursrechtelijke bepaling die de toegang tot
of de uitoefening, dan wel één van de wijzen van uitoefening,
van een beroep beperkt, met inbegrip van het voeren van
beroepstitels en de beroepsactiviteiten die een dergelijke
titel toelaten en die vallen binnen het toepassingsgebied van
de federale wetgeving en regelgeving in zake gezondheid of
gezondheidsberoepen die onder het toepassingsgebied van
richtlijn 2005/36/EG vallen;
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5° “autorité”: une autorité publique ou toute autre autorité
compétente, en vertu de la Iégislation ou de la réglementation,
pour adopter des dispositions réglementant une profession
dans le secteur de la santé ou une profession de santé.

6° “organes d’avis ou de concertation”: les organes d’avis
ou de concertation institués par ou en vertu d’une loi aupres
d’une autorité.

§ 2. Sous réserve des définitions reprises au paragraphe 1,
les définitions de la loi du 12 février 2008 instaurant un cadre
général pour la reconnaissance des qualifications profession-
nelles UE s’appliquent a la présente loi.

Art. 4. La présente loi s’applique aux dispositions réglemen-
tant une profession dans le cadre de la compétence fédérale
de la politique de la santé telle que visée a l'article 5, § 1°7,
I, de la loi spéciale du 8 aolt 1980 de réformes institution-
nelles ou une profession de soins de santé telle que visée
a l'article 6, § 1°, VI, 6° de la loi spéciale du 8 aolt 1980 de
réformes institutionnelles, qui relévent du champ d’application
de la directive 2005/36/CE.

Lorsque et dans la mesure ou des exigences spécifiques
concernant la réglementation d’une profession donnée sont
établies dans un texte transposant un acte distinct de I’'Union
qui ne laisse pas aux Etats membres le choix de leur mode de
transposition, les dispositions correspondantes de la présente
loi ne s’appliquent pas.

Chapitre 3

Principe de non-discrimination et objectifs d’intérét
général

Art. 5. Avant d’adopter de nouvelles dispositions régle-
mentant une profession ou de modifier de telles dispositions
existantes, I'autorité et le cas échéant I'organe d’avis ou de
concertation veillent a ce que ces dispositions ne soient pas
directement ou indirectement discriminatoires en fonction de
la nationalité ou du lieu de résidence.

Art. 6. Lautorité veille a ce que les dispositions réglemen-
tant une profession qu’elle entend adopter et a ce que les
modifications qu’elle souhaite apporter a de telles dispositions
existantes soient objectivement justifiées par des objectifs
d’intérét général, notamment la protection de la santé publique,
I'accessibilité des soins de santé de qualité et la préservation
de I'équilibre financier du systéme de sécurité sociale.

Lorsque a cette fin 'autorité s’appuie sur I'avis d’'un ou
se concerte avec un organe d’avis ou de concertation, cet
organe d’avis ou de concertation indigue comment I'objectivité
de l'avis peut étre préservée. A cette fin, 'organe d’avis ou
de concertation peut déterminer les conditions de protection
des conflits d’intéréts de ses membres dans un réglement
d’ordre intérieur.

Les motifs d’ordre purement économique ou les motifs
purement administratifs ne peuvent constituer des raisons
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5° “autoriteit”: overheid of elke andere instantie bevoegd,
krachtens de wetgeving of de reglementering, om bepalingen
ter reglementering van een beroep in de gezondheidssector
of een gezondheidsberoep aan te nemen.

6° “advies- of overlegorgaan”: de advies- of overlegorganen
die door of krachtens een wet zijn ingesteld bij of in de schoot
van een autoriteit.

§ 2. Onder voorbehoud van de definities in paragraaf 1
zijn de definities van de wet van 12 februari 2008 tot instel-
ling van een algemeen kader voor de erkenning van EU-
beroepskwalificaties van toepassing op deze wet.

Art. 4. Deze wet is van toepassing op de bepalingen tot
reglementering van een beroep in het kader van de federale
bevoegdheid voor het gezondheidsbeleid zoals bedoeld in de
artikel 5, § 1, I, van de bijzondere wet van 8 augustus 1980 tot
hervorming der instellingen of een gezondheidsberoep zoals
bedoeld bij artikel 6, § 1, VI, 6°, van de bijzondere wet van
8 augustus 1980 tot hervorming der instellingen, die onder
het toepassingsgebied van richtlijn 2005/36/EG vallen.

Wanneer en in zoverre specifieke vereisten betreffende
de reglementering van een bepaald beroep zijn vastgelegd in
een afzonderlijke handeling van de Unie die de lidstaten geen
keuze laat ten aanzien van de precieze wijze waarop deze
vereisten moeten worden omgezet, zijn de overeenkomstige
bepalen van deze wet niet van toepassing.

Hoofdstuk 3

Beginsel van non-discriminatie en doelstellingen van
algemeen belang

Art. 5. Voorafgaand aan de invoering van nieuwe of de
wijziging van bestaande bepalingen tot reglementering van
een beroep, zorgen de autoriteit en in voorkomend geval het
advies- of overlegorgaan ervoor dat deze bepalingen direct
noch indirect discriminerend zijn op grond van nationaliteit
of woonplaats.

Art. 6. De autoriteit zorgt ervoor dat de voorgenomen
invoering of wijziging van bestaande bepalingen tot reglemen-
tering van een beroep objectief gerechtvaardigd is uit hoofde
van doelstellingen van algemeen belang, inzonderheid de
bescherming van de volksgezondheid, de toegankelijkheid
van kwalitatieve gezondheidszorg en de handhaving van het
socialezekerheidsstelsel.

Wanneer de autoriteit te dien einde beroep doet op het
advies of overleg pleegt met een advies- of overlegorgaan,
geeft dit advies- of overlegorgaan aan hoe de objectiviteit van
het advies kan worden gevrijwaard. Het advies- of overlegor-
gaan kan daartoe in een inwendig reglement de voorwaarden
bepalen in zake vrijwaring van de belangenconflicten in hoofde
van haar leden.

Redenen van zuiver economische aard of zuiver admi-
nistratieve redenen vormen geen dwingende redenen van
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impérieuses d’intérét général & méme de justifier une limitation
de l'accés a des professions réglementées ou de leur exercice.

Chapitre 4
Examen de proportionnalité

Art. 7. Tout autorité procéde a un examen de proportionnalité
conformément a la présente loi préalablement a I'adoption ou
a la modification de dispositions réglementant une profession.
Lautorité s’assure de la réalisation de cette obligation.

Létendue de 'examen visé a l'alinéa 1°" est proportionnée
a la nature, au contenu et a I'effet de ces dispositions.

Les dispositions réglementant directement une profession
sont accompagnées d’une explication qui est suffisamment
détaillée pour permettre d’apprécier le respect du principe
de proportionnalité.

Les motifs pour lesquels les dispositions visées a 'alinéa 1¢
sont jugées justifiées et proportionnées sont étayés par des
éléments probants qualitatifs et, dans la mesure du possible
et lorsque cela est pertinent, quantitatifs.

L'examen visé a I'alinéa 1°" est effectué de maniére objective
et indépendante.

A cette fin I'autorité peut, lorsqu’un tel organe est insti-
tué, recueillir 'avis des organes d’avis ou de concertation
compétents.

Art. 8. § 1°". Lautorité et, le cas échéant, 'organe d’avis ou
de concertation compétent procédent & un examen de propor-
tionnalité afin de veiller a ce que les dispositions réglementant
directement une profession qu’elle adopte et les modifications
gu’elle apporte a de telles dispositions existantes soient propres
a garantir la réalisation de I'objectif poursuivi et n’aillent pas
au-dela de ce qui est nécessaire pour atteindre cet objectif.

Lautorité et, le cas échéant, 'organe d’avis ou de concerta-
tion compétent réalisent de méme un examen de proportionna-
lité adapté lorsqu’ils introduisent ou modifient des dispositions
qui restreignent indirectement I'exercice d’une profession. En
cas de tels impacts indirects sur I'exercice d’une profession,
I'autorité prend en compte les restrictions déja existantes, de
méme que la nature, le contenu, les effets et 'ampleur de la
restriction indirecte.

§ 2. A cette fin, avant 'adoption des dispositions visées au
paragraphe 1¢7, I'autorité tient compte des éléments suivants:

a) la nature des risques liés aux objectifs d’intérét général
poursuivis, en particulier les risques pour les bénéficiaires
des services, en ce compris les patients et consommateurs,
pour les professionnels ou pour les tiers;
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algemeen belang die een beperking van de toegang tot of de
uitoefening van gereglementeerde beroepen rechtvaardigen.

Hoofdstuk 4
Evenredigheidsbeoordeling

Art. 7. Elke autoriteit voert een evenredigheidsbeoordeling
uit voorafgaand aan de invoering van nieuwe of de wijziging
van bestaande bepalingen tot reglementering van een beroep
overeenkomstig deze wet. De autoriteit staat in voor de vervul-
ling van deze plicht.

De omvang van de in het eerste lid vermelde beoordeling
is evenredig met de aard, de inhoud en de effecten van deze
bepalingen.

De bepalingen tot rechtstreekse reglementering van een
beroep gaan vergezeld van een toelichting die voldoende
gedetailleerd is om op basis ervan de naleving van het even-
redigheidsbeginsel te beoordelen.

De redenen waarom de in het eerste lid bedoelde bepa-
lingen gerechtvaardigd en evenredig worden geacht, worden
met kwalitatieve en, indien mogelijk en relevant, kwantitatieve
elementen onderbouwd.

De beoordeling bedoeld in het eerste lid wordt op objectieve
en onafhankelijke wijze uitgevoerd.

Te dien einde vermag de autoriteit, wanneer zulk orgaan is
ingericht, het advies in te winnen van de bevoegde advies- of
overlegorganen.

Art. 8. § 1. De autoriteit en, in voorkomend geval, het
bevoegde overleg- of adviesorgaan, voeren een evenredig-
heidsbeoordeling uit om erop toe te zien dat de door haar
ingevoerde rechtstreekse bepalingen tot reglementering van
een beroep en de wijzigingen die ze ten aanzien van bestaande
bepalingen aanbrengt, geschikt zijn om de verwezenlijking
van de nagestreefde doelstelling te waarborgen en niet verder
gaan dan wat nodig is om die doelstelling te verwezenlijken.

De autoriteit en, in voorkomend geval, het bevoegde over-
leg- of adviesorgaan, voeren evenzeer een passende even-
redigheidsbeoordeling uit wanneer zij bepalingen invoert
of wijzigt die onrechtstreeks de uitoefening van een beroep
beperken. Ingeval van dergelijke onrechtstreekse impact op
de uitoefening van een beroep, houdt de autoriteit rekening
met de reeds bestaande rechtstreekse beperkingen en de
aard, de inhoud, de effecten en de omvang van de onrecht-
streekse beperking.

§ 2. Daartoe houdt de autoriteit, alvorens de in paragraaf 1
bedoelde bepalingen vast te stellen, rekening met:

a) de aard van de risico’s die verbonden zijn aan de nage-
streefde doelstellingen van algemeen belang, met name de
risico’s voor afnemers van diensten, met inbegrip van patiénten
en consumenten, voor beroepsbeoefenaars of voor derden;
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b) la question de l'insuffisance de régles de nature spécifique
ou plus générale déja en vigueur, telles que celles prévues
par la législation sur la sécurité des produits ou la |égislation
relative a la protection des consommateurs, pour atteindre
I’objectif poursuivi;

c) le caractere approprié des dispositions pour atteindre
I'objectif poursuivi, et la question de savoir si ces dispositions
répondent véritablement au souci d’atteindre cet objectif
d’une maniéere cohérente et systématique et répondent donc
aux risques répertoriés de fagon similaire pour des activités
comparables;

d) 'incidence sur la libre circulation des personnes et des
services au sein de I’'Union européenne, sur le choix des
patients ou consommateurs et sur la qualité du service fourni;

e) la possibilité de recourir a des moyens moins restrictifs
pour atteindre I'objectif d’intérét général; et en particulier lorsque
les dispositions sont uniquement justifiées par la protection
des patients et consommateurs et que les risques répertoriés
sont limités a la relation entre le professionnel et le patient
ou consommateur et n’affectent donc pas négativement des
tiers, la possibilité d’atteindre cet objectif par des moyens
qui sont moins restrictifs que le fait de réserver des activités;

f) 'effet des dispositions nouvelles ou modifiées, lorsqu’elles
sont conjuguées a d’autres dispositions limitant I'accés a la
profession ou son exercice, et notamment la maniére dont les
dispositions nouvelles ou modifiées, conjuguées a d’autres
exigences, contribuent a la réalisation du méme objectif
d’intérét général, ainsi que la question de savoir si elles sont
nécessaires a la réalisation de cet objectif.

§ 3. Lautorité prend également en compte les éléments
suivants lorsqu’ils sont pertinents pour la nature et le contenu
des dispositions qui sont introduites ou modifiées:

a) la correspondance entre la portée des activités couvertes
par une profession ou réservées a celle-ci et la qualification
professionnelle requise;

b) la correspondance entre la complexité des taches concer-
nées et la nécessité que ceux qui les effectuent disposent de
qualifications professionnelles déterminées, notamment en ce
qui concerne le niveau, la nature et la durée de la formation
ou de I'expérience requises;

c) la possibilité d’acquérir la qualification professionnelle
par différents moyens;

d) la question de savoir si les activités réservées a certaines
professions peuvent étre partagées ou non avec d’autres
professions, et pour quel motif;

e) le degré d’autonomie dans I'exercice d’une profession
réglementée et I'incidence des modalités d’organisation et de
supervision sur la réalisation de I'objectif poursuivi, en parti-
culier lorsque les activités liées a une profession réglementée
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b) de vraag of bestaande voorschriften van specifieke of
meer algemene aard, zoals die welke zijn neergelegd in het
recht inzake productveiligheid of het consumentenrecht, on-
toereikend zijn om de nagestreefde doelstelling te bereiken;

¢) de geschiktheid van de bepalingen om het nagestreefde
doel te bereiken en de vraag of zij daadwerkelijk op coherente
en stelselmatige wijze aan die doelstelling beantwoorden en
dus gericht zijn op de risico’s die op soortgelijke wijze als bij
vergelijkbare activiteiten zijn vastgesteld;

d) de effecten op het vrij verkeer van personen en diensten
in de Europese Unie, op de keuzemogelijkheden voor de pa-
tiént of consument en op de kwaliteit van de dienstverlening;

e) de mogelijkheid gebruik te maken van minder beper-
kende maatregelen om de doelstelling van algemeen belang
te bereiken; en met name wanneer de bepalingen alleen wor-
den gerechtvaardigd door de bescherming van patiénten en
consumenten en wanneer de vastgestelde risico’s uitsluitend
verband houden met de verhouding tussen de beroepsbeoefe-
naar en de patiént of consument en derhalve geen negatieve
gevolgen hebben voor derden, of de doelstelling kan worden
bereikt door middel van minder beperkende middelen dan
het voorbehouden van activiteiten;

f) het effect van nieuwe of gewijzigde bepalingen, in combi-
natie met andere bepalingen die de toegang tot of de uitoefe-
ning van het beroep beperken en met name de vraag hoe de
nieuwe of de gewijzigde bepalingen, in combinatie met andere
vereisten, bijdragen tot het bereiken van dezelfde doelstelling
van algemeen belang en of ze daar noodzakelijk voor zijn.

§ 3. De autoriteit besteedt ook aandacht aan de volgende
elementen, indien ze relevant zijn voor de aard en de inhoud
van de bepalingen die worden ingevoerd of gewijzigd:

a) het verband tussen de omvang van de activiteiten die
onder een beroep vallen of daaraan zijn voorbehouden en de
vereiste beroepskwalificatie;

b) het verband tussen de complexiteit van de taken in
kwestie en de noodzaak dat degenen die ze uitvoeren over
specifieke beroepskwalificaties beschikken, met name wat
betreft het niveau, de aard en de duur van de vereiste oplei-
ding of ervaring;

¢) de mogelijkheid om de beroepskwalificatie via alternatieve
trajecten te verkrijgen;

d) de vraag of en waarom de aan bepaalde beroepen
voorbehouden activiteiten al dan niet met andere beroepen
kunnen worden gedeeld;

e) de mate van zelfstandigheid bij de uitoefening van een
gereglementeerd beroep en de gevolgen van organisatori-
sche en toezichtregelingen voor de verwezenlijking van de
nagestreefde doelstelling, in het bijzonder wanneer de met
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sont exercées sous le contrOle et la responsabilité d’un pro-
fessionnel diment qualifié;

f) I'évolution de la technique et le progrés scientifique,
qui peuvent effectivement réduire ou accroitre 'asymétrie
d’information entre les professionnels et les patients ou
consommateurs.

§ 4. Aux fins du paragraphe 2, f), 'autorité évalue I'effet
positif ou négatif des dispositions nouvelles ou modifiées
lorsqu’elles sont conjuguées a une ou plusieurs exigences,
en particulier avec les exigences suivantes:

a) activités réservées, titre professionnel protégé ou toute
autre forme d’exigence prévue par une disposition réglemen-
tant une profession;

b) obligations de suivre une formation professionnelle
continue;

c) dispositions en matiére d’organisation de la profession,
d’éthique professionnelle et de supervision;

d) affiliation obligatoire & une organisation professionnelle
ou a un organisme professionnel et systemes d’inscription ou
d’autorisation, notamment lorsque ces exigences impliquent
la possession d’une qualification professionnelle déterminée;

e) restrictions quantitatives, notamment les exigences limi-
tant le nombre d’autorisations d’exercer ou fixant un nombre
minimal ou maximal de travailleurs, de gestionnaires ou de
représentants titulaires de qualifications professionnelles
déterminées;

f) exigences particulieres en matiére de forme juridique ou
exigences liées a la détention du capital ou a la gestion d’'une
entreprise, dans la mesure ou ces exigences sont directement
liées a I'exercice de la profession réglementée;

g) restrictions territoriales, y compris lorsque la profession
est réglementée dans des parties du territoire d’un Etat membre
d’une facon qui différe de celle dont elle est réglementée dans
d’autres parties;

h) exigences limitant I'exercice d’une profession réglementée

conjointement ou en partenariat, et régles d’incompatibilité;

i) exigences concernant la couverture d’assurance ou
d’autres moyens de protection personnelle ou collective
concernant la responsabilité professionnelle;

j) exigences en matiére de connaissances linguistiques,
dans la mesure nécessaire a I'exercice de la profession;

k) exigences en matiére de tarifs fixes minimaux et/ou
maximaux;

l) exigences en matiére de publicité.
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een gereglementeerd beroep verband houdende activiteiten
worden uitgeoefend onder toezicht en verantwoordelijkheid
van een naar behoren gekwalificeerde beroepsbeoefenaar;

f) de wetenschappelijke en technologische ontwikkelingen
die de asymmetrie van informatie tussen beroepsbeoefenaars
en patiénten of consumenten daadwerkelijk kunnen verkleinen
of vergroten.

§ 4. Voor de toepassing van paragraaf 2, f), beoordeelt
de autoriteit het positief of negatief effect van de nieuwe of
gewijzigde bepaling wanneer die wordt gecombineerd met een
of meer vereisten, in het bijzonder met de volgende vereisten:

a) voorbehouden activiteiten, beschermde beroepstitel of
iedere andere vorm van vereiste voorzien door een bepaling
tot reglementering van een beroep;

b) verplichtingen om een opleiding inzake permanente
beroepsontwikkeling te volgen;

c) regels betreffende de organisatie van het beroep, be-
roepsethiek en toezicht;

d) verplicht lidmaatschap van een beroepsorganisatie of
-orgaan alsmede registratie- of vergunningsregelingen, met
name wanneer die vereisten het bezit van een specifieke
beroepskwalificatie impliceren;

e) kwantitatieve beperkingen, met name vereisten op grond
waarvan het aantal vergunningen voor de uitoefening van een
beroep wordt beperkt dan wel een minimum- of maximumaantal
werknemers, leidinggevenden of vertegenwoordigers in het
bezit van specifieke beroepskwalificaties wordt vastgesteld;

f) specifieke vereisten inzake rechtsvorm of vereisten die
verband houden met de deelneming in of het bestuur van een
onderneming, voor zover deze vereisten rechtstreeks gekop-
peld zijn aan de uitoefening van het gereglementeerde beroep;

9) territoriale beperkingen, met inbegrip van het geval waar-

bij het beroep in delen van het grondgebied van een lidstaat
anders is gereglementeerd dan in andere delen;

h) vereisten op grond waarvan het gezamenlijk of in part-
nerschap uitoefenen van een gereglementeerd beroep wordt
beperkt, alsmede incompatibiliteitsregels;

i) vereisten inzake verzekering of andere individuele of collec-
tieve vormen van bescherming inzake beroepsaansprakelijkheid;

j) vereisten inzake talenkennis, voor zover nodig voor de
uitoefening van het beroep;

k) vereisten inzake vaste minimum- en/of maximumtarieven;

I) vereisten inzake reclame.
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§ 5. Lautorité et, le cas échéant, 'organe d’avis ou de
concertation compétent examinent également la conformité
au principe de proportionnalité des exigences spécifiques rela-
tives a la prestation temporaire ou occasionnelle de services,
prévues dans les législations et réglementations transposant
le titre 1l de la directive 2005/36/CE, dont:

a) I'inscription temporaire automatique ou I'adhésion pro
forma a une organisation professionnelle ou & un organisme
professionnel;

b) une déclaration préalable, la fourniture de documents
exigés ou toute autre exigence équivalente;

c) le versement d’une redevance ou des frais requis pour
les procédures administratives, liés a 'acces a des professions
réglementées ou a leur exercice, a la charge du prestataire
de services.

Lalinéa 1°" ne s’applique pas aux mesures destinées a
garantir le respect des conditions de travail et d’emploi appli-
quées conformément au droit de I’'Union européenne.

§ 6. Dans la mesure ou les dispositions réglementant
une profession concernent la réglementation de professions
relatives a la santé, et ont une implication pour la sécurité
des patients, I'autorité et le cas échéant I'organe d’avis ou de
concertation tiennent compte dans leur examen de propor-
tionnalité de I'objectif de garantir un haut degré de protection
de la santé humaine.

Chapitre 5
Information, suivi et évaluation

Section 1. Information et participation des parties prenantes

Art. 9. Avant d’introduire des dispositions réglementant une
profession, I'autorité ou le cas échéant I'organe d’avis ou de
concertation met I'information adéquate a la disposition des
citoyens, des bénéficiaires de services et des autres parties
prenantes concernées, y compris celles qui ne sont pas
membres de la profession concernée, sur un portail fédéral.

Linformation peut consister notamment, le cas échéant, en
I'ordre du jour et le procés-verbal d’'une réunion. En vue de ces
publications, I'autorité ou I'organe d’avis ou de concertation
tient compte des éléments visés aux paragraphes 1°" a 3 de
I’article 6 de la loi du 11 avril 1994 relative a la publicité de
I'administration.

Le Roi peut déterminer les autres modalités relatives a
I'utilisation des différents portails fédéraux.
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§ 5. De autoriteit en, in voorkomend geval, het bevoegde
overleg- of adviesorgaan, waarborgen daarnaast ook de
conformiteit met het evenredigheidsbeginsel van specifieke
vereisten met betrekking tot de tijdelijke of incidentele ver-
richting van diensten, zoals bedoeld in de wetgevingen en
reglementeringen tot omzetting van titel Il van richtlijn 2005/36/
EG, waaronder:

a) automatische tijdelijke registratie bij of pro-formalidmaat-
schap van een beroepsorganisatie of -orgaan;

b) een van tevoren af te leggen verklaring, documenten die
vereist zijn of iedere andere equivalente vereiste;

¢) de betaling van een vergoeding of van kosten, voor ad-
ministratieve procedures, die verband houdt of houden met de
toegang tot of de uitoefening van gereglementeerde beroepen
en die voor rekening komt of komen van de dienstverrichter.

Het eerste lid is niet van toepassing op maatregelen die zijn
ontworpen om de conformiteit te waarborgen met de toepas-
selijke arbeidsvoorwaarden en -omstandigheden die overeen-
komstig het recht van de Europese Unie worden toegepast.

§ 6. In de mate dat de bepalingen tot reglementering van
een beroep betrekking hebben op de reglementering van
beroepen die betrekking hebben op de gezondheidszorg en
gevolgen hebben voor de veiligheid van de patiént, houden de
autoriteit en in voorkomend geval het advies- of overlegorgaan
in hun evenredigheidsbeoordeling rekening met de doelstelling
om te zorgen voor een hoog niveau van bescherming van de
menselijke gezondheid.

Hoofdstuk 5
Informatie, toezicht en evaluatie

Afdeling 1. Informatie en participatie van de belangheb-
benden

Art. 9. Voorafgaand aan het invoeren van bepalingen tot
reglementering van een beroep, stelt de autoriteit of in voor-
komend geval het advies- of overlegorgaan via een federaal
portaal passende informatie beschikbaar aan burgers, afnemers
van zorgverstrekking en andere relevante belanghebbenden,
met inbegrip van degenen die geen beoefenaars zijn van het
betrokken beroep.

De informatie kan inzonderheid in voorkomend geval be-
staan uit de agenda en de notulen van een vergadering. met
het oog op deze publicatie houdt de autoriteit of het advies-
of overlegorgaan rekening met de elementen bepaald bij de
paragrafen 1 tot en met 3 van artikel 6 van de wet van 11 april
1994 betreffende de openbaarheid van bestuur.

De Koning kan de verdere modaliteiten in verband met het
gebruik van de diverse federale portalen bepalen.
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Le Roi peut déterminer également les conditions dans
lesquelles 'information visée au premier alinéa est remplacée
par I'avis d’un ou une concertation avec un organe d’avis ou
de concertation.

Le Roi peut déterminer des regles complémentaires pour
recueillir 'avis d’un organe d’avis ou de concertation.

Art. 10. Avant d’introduire de nouvelles dispositions régle-
mentant une profession ou de modifier de telles dispositions,
I'autorité associe diment toutes les parties prenantes concer-
nées et leur donne la possibilité d’exprimer leur point de vue.

Cette concertation peut étre remplacée par I'avis d’'un ou
la concertation avec un organe d’avis ou de concertation.

Art. 11. Lorsqu’il ’estime utile ou sur proposition d’une
autorité ou d’un organe d’avis ou de concertation, le ministre
ayant dans ses attributions la mesure qui organise une pro-
fession, peut mener une consultation publique.

Le Roi peut préciser les régles auxquelles ces consultations
doivent répondre. Il peut préciser notamment la maniére dont
la consultation est rendue publique et le délai minimal d’'une
telle consultation.

Le résultat de la consultation publique ne lie pas I'autorité.

Section 2. Suivi et évaluation

Art. 12. § 1°". Apres leur adoption, I'autorité contrdle au
moins tous les cing ans la conformité des dispositions régle-
mentant une profession, nouvelles ou modifiées, avec le
principe de proportionnalité. A cette fin, elle tient diment
compte de I'évolution de la situation depuis I'adoption des
dispositions concernées.

Lexpiration de cette période d’évaluation n’entraine pas
I'abrogation des dispositions en question.

§ 2. Toute personne qui peut faire valoir un intérét peut
demander & l'autorité d’opérer une évaluation de dispositions
réglementant une profession. La demande d’évaluation indique
clairement la mesure concernée et, si possible, les disposi-
tions dont I’évaluation est demandée. Lautorité est tenue de
répondre de maniere adéquate a la demande d’évaluation.
Lorsque la disposition a été évaluée conformément au § 1¢,
le renvoi a cette évaluation forme une réponse adéquate. Le
Roi peut fixer les dispositions complémentaires de la demande
d’évaluation.

Chapitre 6
Echange d’informations avec les autres Etats membres
Art. 13. Aux fins de la bonne application de la présente

loi, le Roi adopte les mesures nécessaires pour encourager
les échanges d’informations avec les autres Etats membres
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De Koning kan tevens de gevallen bepalen waarin de
informatie voorzien bij het eerste lid vervangen wordt door
het advies van of overleg met een advies- of overlegorgaan.

De Koning kan nadere regels bepalen voor het inwinnen
van het advies van een advies- of overlegorgaan.

Art. 10. Vooraleer nieuwe bepalingen tot reglementering van
een beroep in te voeren of dergelijke bepalingen te wijzigen,
overlegt de autoriteit op gepaste wijze met de betrokken be-
langhebbenden en geeft hen de gelegenheid hun standpunten
kenbaar te maken.

Dit overleg kan vervangen worden door een advies of
overleg van of met een advies- of overlegorgaan.

Art. 11. Wanneer hij dit nuttig acht of op voorstel van een
autoriteit of een advies- of overlegorgaan, mag de minister tot
wiens bevoegdheid de maatregel waarbij een beroep wordt
georganiseerd, een openbare raadpleging houden.

De Koning kan de nadere regels bepalen waaraan der-
gelijke publieke consultatie moet beantwoorden. Hij kan de
wijze waarop de consultatie bekendgemaakt wordt, alsmede
de minimale termijn van dergelijke consultatie bepalen.

Het resultaat van de publieke consultatie is geenszins
bindend voor de autoriteit.

Afdeling 2. Toezicht en evaluatie

Art. 12. § 1. De autoriteit controleert, minstens om de vijf
jaar na de invoering van nieuwe of gewijzigde bepalingen tot
reglementering van een beroep, of deze bepalingen in over-
eenstemming zijn met het evenredigheidsbeginsel. Daartoe
houdt zij naar behoren rekening met de ontwikkelingen die
zich sinds de vaststelling van desbetreffende bepalingen
hebben voorgedaan.

Het verstrijken van deze evaluatieperiode heeft niet tot
gevolg dat deze bepalingen worden opgeheven.

§ 2 Eenieder die van een belang doet blijken, kan de au-
toriteit verzoeken om een evaluatie uit te voeren van de toe-
passing van bepalingen tot reglementering van een beroep.
De aanvraag tot evaluatie vermeldt duidelijk de betrokken
maatregel en, waar mogelijk, de bepaling die voor evaluatie
wordt beoogd. De autoriteit dient passend te antwoorden op
het verzoek tot evaluatie. Wanneer de bepaling overeenkomstig
§ 1 geévalueerd werd, vormt de verwijzing naar deze evaluatie
een passend antwoord. De Koning kan de nadere modaliteiten
van het verzoek tot evaluatie bepalen.

Hoofdstuk 6
Uitwisseling van informatie met andere lidstaten

Art. 13. Met het oog op de goede toepassing van deze
wet neemt de Koning de noodzakelijke maatregelen om de
uitwisseling van informatie met de andere lidstaten over de
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sur les matieres relevant de la présente loi, ainsi que sur la
maniére dont une profession est réglementée ou sur les effets
de cette réglementation.

Art. 14. Le Roi désigne la Service Public Fédéral qui informe
la Commission européenne quelles autorités sont chargées
de la communication et de la réception des informations en
vue de I'application de I'article 13.
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onder deze wet vallende aangelegenheden, alsmede over de
specifieke wijze waarop een beroep wordt gereglementeerd of
over de gevolgen van die reglementering, aan te moedigen.

Art. 14. De Koning duidt de Federale Overheidsdienst aan
die aan de Europese Commissie meedeelt welke overheids-
autoriteiten belast zijn met het meedelen en ontvangen van
de informatie met het oog op de toepassing van artikel 13.
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Formulaire AIR - v2 - oct. 2014

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

Fiche signalétique

Auteur .a.

Membre du Gouvernement compétent Madame Maggie De Block

Contact cellule stratégique (nom, e-mail, n° tél.) M. Koenraad Vandewoude,
Koenraad.Vandewoude@minsoc.fed.be 02/528.69.43

Service public SPF Santé publique, Sécurité de la Chaine alimentaire et
Environnement

Contact administration (nom, e-mail, n° tél.) Kristel Carolus, kristel.carolus@health.fgov.be,
02/524.85.13

Projet .b.

Titre du projet de réglementation Avant-projet de loi relatif a un contréle de
proportionnalité avant I’adoption ou la modification
d’une réglementation de professions dans le secteur
de la santé

Description succincte du projet de réglementation en La Directive (UE) 2018/958 du Parlement européen et

mentionnant l'origine réglementaire (traités, directive, 4, conseil du 28 juin 2018 relative & un contrdle de

accord de coopération, actualité, ...), les objectifs . " , . ,

poursuivis et la mise en ceuvre. proportionnalité avant I'adoption d’une nouyelle
réglementation de professions, impose aux Etats
membres d’effectuer un contréle de proportionnalité
avant I'adoption ou la modification d’une
réglementation de professions. Ce contrdle a pour
objectif de démontrer que les mesures limitant I'acces a
et/ou I'exercice de la profession ont été soigneusement
examinées, ne donnent pas lieu a une discrimination et
poursuivent I'intérét général sans aller au-dela de ce qui
est nécessaire pour y parvenir. Cette directive est
transposée par le projet de loi relatif a un contréle de
proportionnalité avant I'adoption ou la modification
d’une réglementation de professions (Document
parlementaire 55K1340), a I'exception d’une
réglementation de professions dans le secteur de la
santé. L'avant-projet soumis ici prévoit la transposition
de ladite directive pour les réglementations de
professions dans le secteur de la santé.

1/7
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Analyses d'impact déja réalisées Oui
i [ Non -

Consultations sur le projet de réglementation .c.

Inspecteur des Finances, Budget, Conseil des Ministres, Conseil

Consultations obligatoires, facultatives ou informelles : >
d'Etat.

Sources utilisées pour effectuer I'analyse d'impact .d.

Statistiques, documents de référence, organisations et Evaluation intuitive.
personnes de référence :

Date de finalisation de I'analyse d'impact .e.

3200t 2020
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Un projet de réglementation sera, dans la majorité des dossiers, seulement concerné par quelques
themes.

Une liste non-exhaustive de mots-clés est présentée pour faciliter I'appréciation de chaque theme.

> S’ily a des impacts positifs et/ou négatifs, expliquez-les (sur base des mots-clés si nécessaire) et indiquez
les mesures prises pour alléger / compenser les éventuels impacts négatifs.

Pour les themes 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.

Revenu minimum conforme a la dignité humaine, accés a des services de qualité, surendettement, risque de pauvreté ou d’exclusion sociale (y
compris chez les mineurs), illettrisme, fracture numérique.

X Pas d'impact

[ Impact positif [ Impact négatif J  Expliquez.

Egalité des chances et cohésion sociale .2.

Non-discrimination, égalité de traitement, acces aux biens et services, accés a I'information, a I'éducation et a la formation , écart de revenu,
effectivité des droits civils, politiques et sociaux (en particulier pour les populations fragilisées, les enfants, les personnes dgées, les personnes
handicapées et les minorités).

[ Impact positif [ Impact négatif J  Expliquez. Pas d'impact

Egalité entre les femmes et les hommes .3.

Acceés des femmes et des hommes aux ressources : revenus, travail, responsabilités, santé/soins/bien-étre, sécurité,
éducation/savoir/formation, mobilité, temps, loisirs, etc.

Exercice des droits fondamentaux par les femmes et les hommes : droits civils, sociaux et politiques.

1. Quelles personnes sont concernées (directement et indirectement) par le projet et quelle est la composition sexuée de
ce(s) groupe(s) de personnes ?

Si aucune personne n’est concernée, expliquez pourquoi.

Si des personnes sont concernées, répondez a la question 2.

2. Identifiez les éventuelles différences entre la situation respective des femmes et des hommes dans la matiére
relative au projet de réglementation.

J  S'il existe des différences, répondez aux questions 3 et 4.

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 ?

J S'ily a des impacts négatifs, répondez a la question 5.

5. Quelles mesures sont prises pour alléger / compenser les impacts négatifs ?
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X Impact positif [0 Impact négatif

Un niveau élevé de protection de la santé humaine est assuré, y compris des soins de
santé accessibles et de qualité pour les citoyens.

[ Pas d'impact

Emploi .5.

[ Impact positif [ Impact négatif

Pas d'impact

Modes de consommation et production .6.

[ Impact positif [ Impact négatif

X Pas d'impact

Développement économique .7.

[ Impact positif [0 Impact négatif

Pas d'impact

Investissements .8.

[ Impact positif [J Impact négatif

Pas d'impact

Recherche et développement .9.

[ Impact positif [ Impact négatif

X Pas d'impact
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PME .10.

1. Quelles entreprises sont directement et indirectement concernées ?
Détaillez le(s) secteur(s), le nombre d'entreprises, le % de PME (< 50 travailleurs) dont le % de micro-entreprises (< 10
travailleurs).
Si aucune entreprise n'est concernée, expliquez pourquoi.

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.

3. Ces impacts 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.

1. Identifiez, par groupe concerné, les formalités et les obligations nécessaires a 'application de la réglementation.
S'il n'y a aucune formalité ou obligation, expliquez pourquoi.

a. _ _réglementation actuelle* b. __réglementation en projet**

2. Quels documents et informations chaque groupe concerné doit-il fournir ?

a * b * %

3. Comment s’effectue la récolte des informations et des documents, par groupe concerné ?

a * b * %k

4. Quelle est la périodicité des formalités et des obligations, par groupe concerné ?

a * b * %

5. Quelles mesures sont prises pour alléger / compenser les éventuels impacts négatifs ?
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O Impact positif

[0 Impact négatif

N

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.

Expliquez.

Pas d'impact

Mobilité .13.

[0 Impact positif

[ Impact négatif

N2

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.

Expliquez.

Pas d'impact

Alimentation .14.

[ Impact positif

[J Impact négatif

N2

Acces a une alimentation stre (contréle de qualité), alimentation saine et a haute valeur nutritionnelle, gaspillages, commerce équitable.

Expliquez.

Pas d'impact

Changements climatiques .15.

carbone.

[J Impact positif

[J Impact négatif

N2

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

Expliquez.

Pas d'impact

Ressources naturelles .16.

déforestation.

[ Impact positif

[ Impact négatif

N2

Gestion efficiente des ressources, recyclage, réutilisation, qualité et consommation de I'eau (eaux de surface et souterraines, mers et océans),
qualité et utilisation du sol (pollution, teneur en matiéres organiques, érosion, assechement, inondations, densification, fragmentation),

Expliquez.

Pas d'impact

Air intérieur et extérieur .17.

NH3), particules fines.

[ Impact positif

[J Impact négatif

N2

Qualité de I'air (y compris |'air intérieur), émission de polluants (agents chimiques ou biologiques : méthane, hydrocarbures, solvants, SOx, NOx,

Expliquez.

Pas d'impact

Biodiversité .18.

[J Impact positif

[J Impact négatif

N

Niveaux de la diversité biologique, état des écosystemes (restauration, conservation, valorisation, zones protégées), altération et fragmentation
des habitats, biotechnologies, brevets d’invention sur la matiére biologique, utilisation des ressources génétiques, services rendus par les
écosystemes (purification de I'eau et de I'air, ...), espéces domestiquées ou cultivées, espéces exotiques envahissantes, espéces menacées.

Expliquez.

Pas d'impact
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Nuisances .19.

[ Impact positif [J Impact négatif X Pas d'impact

Autorités publiques .20.

[ Impact positif [J Impact négatif X Pas d'impact

Cohérence des politiques en faveur du développement .21.

1. Identifiez les éventuels impacts directs et indirects du projet sur les pays en développement dans les domaines suivants :

o sécurité alimentaire o revenus et mobilisations de ressources domestiques (taxation)

O santé et accés aux médicaments o mobilité des personnes

o travail décent o environnement et changements climatiques (mécanismes de développement
o commerce local et international propre)

O paix et sécurité

Expliquez si aucun pays en voie de développement n’est concerné

| 2. Précisez les impacts par groupement régional ou économique (lister éventuellement les pays).

- 3. Quelles mesures sont prises pour 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

RIA formulier - v2 - oct. 2014

Bevoegd regeringslid

Overheidsdienst

Contactpersoon beleidscel (Naam, E-mail, Tel. Nr.)

Contactpersoon overheidsdienst (Naam, E-mail, Tel. Nr.)

Mevrouw Maggie De Block

Dhr. Koenraad Vandewoude,

Koenraad.Vandewoude@minsoc.fed.be 02 528 69 43

FOD Volksgezondheid, Veiligheid van de Voedselketen en

Leefmilieu

02/524.85.13

Kristel Carolus, kristel.carolus@health.fgov.be,

Ontwerp .b.

Titel van het ontwerp van regelgeving

doelen van uitvoering.

Korte beschrijving van het ontwerp van regelgeving met
vermelding van de oorsprong (verdrag, richtlijn,
samenwerkingsakkoord, actualiteit, ...), de beoogde

Voorontwerp van wet betreffende een
evenredigheidsbeoordeling voorafgaand aan de

invoering of de wijziging van een

beroepsreglementering in de gezondheidssector

Richtlijn (EU) 2018/958 van het Europees Parlement en
de Raad van 28 juni 2018 betreffende een
evenredigheidsbeoordeling voorafgaand aan een
nieuwe reglementering van beroepen,
lidstaten om een evenredigheidsbeoordeling uit te

verplicht de

CHAMBRE «3e SESSION DE LA 55e LEGISLATURE
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voeren voorafgaand aan de invoering of de wijziging van
een beroepsreglementering. Die beoordeling heeft tot
doel aan te tonen dat de maatregelen die de toegang
tot en/of de uitoefening van het beroep beperken,
zorgvuldig overwogen zijn, geen discriminatie
veroorzaken en het algemeen belang nastreven zonder
verder te gaan dan nodig is om dit te bereiken.Deze
richtlijn wordt omgezet door het wetsontwerp
betreffende een evenredigheidsbeoordeling
voorafgaand aan de invoering of de wijziging van een
beroepsreglementering (Parlementair Document
55K1340), behalve voor wat betreft
beroepsreglementering in de gezondheidssector.Het
hierbij voorgelegde voorontwerp voorziet in de
omzetting van bedoelde richtlijn voor
beroepsreglementering in de gezondheidssector.
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Impactanalyses reeds uitgevoerd Ja
; [J Nee -

Raadpleging over het ontwerp van regelgeving .c.

Verplichte, facultatieve of informele raadplegingen: Inspecteur van Financién, Begroting, Ministerraad, Raad van State.

Bronnen gebruikt om de impactanalyse uit te voeren .d.

Statistieken, referentiedocumenten, organisaties en Intuitieve evaluatie.
contactpersonen:

Datum van beéindiging van de impactanalyse .e.

3 augustus 2020
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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.

Menswaardig minimuminkomen, toegang tot kwaliteitsvolle diensten, schuldenoverlast, risico op armoede of sociale uitsluiting (ook bij
minderjarigen), ongeletterdheid, digitale kloof.

[ Positieve impact [ Negatieve impact J  Leguit. Geen impact

Gelijke Kansen en sociale cohesie .2.

Non-discriminatie, gelijke behandeling, toegang tot goederen en diensten, toegang tot informatie, tot onderwijs en tot opleiding, loonkloof,
effectiviteit van burgerlijke, politieke en sociale rechten (in het bijzonder voor kwetsbare bevolkingsgroepen, kinderen, ouderen, personen met
een handicap en minderheden).

[ Positieve impact [ Negatieve impact 4 Leguit. X Geen impact

Gelijkheid van vrouwen en mannen .3.

Toegang van vrouwen en mannen tot bestaansmiddelen: inkomen, werk, verantwoordelijkheden, gezondheid/zorg/welzijn, veiligheid,
opleiding/kennis/vorming, mobiliteit, tijd, vrije tijd, etc.

Uitoefening door vrouwen en mannen van hun fundamentele rechten: burgerlijke, sociale en politieke rechten.

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.

Indien er personen betrokken zijn, beantwoord dan vraag 2.

2. Identificeer de eventuele verschillen in de respectieve situatie van vrouwen en mannen binnen de materie waarop
het ontwerp van regelgeving betrekking heeft.

J' Indien er verschillen zijn, beantwoord dan vragen 3 en 4.

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?

: J'  Indien er een negatieve impact is, beantwoord dan vraag 5.

5. Welke maatregelen worden genomen om de negatieve impact te verlichten / te compenseren?
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Gezondheid .4.
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X Positieve impact [ Negatieve impact

Een hoog niveau van bescherming van de menselijke gezondheid wordt verzekerd,
inclusief toegankelijke en kwalitatief hoogwaardige gezondheidszorg voor burgers.

[J Geen impact

Werkgelegenheid .5.

[ Positieve impact [J Negatieve impact

Geen impact

Consumptie- en productiepatronen .6.

[ Positieve impact [ Negatieve impact

Geen impact

Economische ontwikkeling .7.

[ Positieve impact [J Negatieve impact

Geen impact

Investeringen .8.

[ Positieve impact [J Negatieve impact

X Geen impact

Onderzoek en ontwikkeling .9.

[ Positieve impact [J Negatieve impact

X Geen impact
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Kmo’s .10.

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.

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.

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.

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.  __huidige regelgeving* b.

_ _ontwerp van regelgeving**

2. Welke documenten en informatie moet elke betrokken doelgroep verschaffen?

a * b * %k

3. Hoe worden deze documenten en informatie, per betrokken doelgroep, ingezameld?

a * b * %k

4. Welke is de periodiciteit van de formaliteiten en verplichtingen, per betrokken doelgroep?

a * b * %

5.  Welke maatregelen worden genomen om de eventuele negatieve impact te verlichten / te compenseren?
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Energie .12.
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[J Positieve impact

[J Negatieve impact

X Geen impact

Mobiliteit .13.

[J Positieve impact

[J Negatieve impact

X Geen impact

Voeding .14.

[J Positieve impact

[J Negatieve impact

X Geen impact

Klimaatverandering

.15.

[ Positieve impact

[J Negatieve impact

Geen impact

Natuurlijke hulpbronnen .16.

[J Positieve impact

[J Negatieve impact

X Geen impact

Buiten- en binnenlucht .17.

[ Positieve impact

[J Negatieve impact

Geen impact

Biodiversiteit .18.

[J Positieve impact

[J Negatieve impact

X Geen impact
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Hinder .19.

[J Positieve impact [J Negatieve impact X Geen impact
Overheid .20.

[J 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.

2. Verduidelijk de impact per regionale groepen of economische categorieén (eventueel landen oplijsten).

3.  Welke maatregelen worden genomen om de negatieve impact te verlichten / te compenseren?
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AVIS DU CONSEIL D’ETAT
N° 68.101/2 DU 26 OCTOBRE 2020

Le 28 septembre 2020, le Conseil d’Etat, section de légis-
lation, a été invité par la ministre des Affaires sociales et de la
Santé publique, et de I'Asile et de la Migration a communiquer
un avis, dans un délai de trente jours, sur un avant-projet de loi
‘relatif a un examen de proportionnalité préalable a I'adoption
ou la modification d’une réglementation de profession dans
le secteur de la santé’.

Lavant-projet a été examiné par la deuxiéme chambre
le 26 octobre 2020. La chambre était composée de
Pierre VANDERNOOT, président de chambre, Patrick Ronvaux et
Christine HorevoeTs, conseillers d’Etat, Christian BEHReNDT
et Marianne Dony, assesseurs, et Béatrice DrAPIER, greffier.

Le rapport a été présenté par Anne-Stéphanie RensoN,
auditeur adjoint.

La concordance entre la version francaise et la version néer-
landaise a été vérifiée sous le contréle de Pierre VANDERNOOT.

L’avis, dont le texte suit, a été donné le 26 octobre 2020.

Comme la demande d’avis est introduite sur la base de
I'article 84, § 1°", alinéa 1°", 2°, des lois ‘sur le Conseil d Etat’,
coordonnées le 12 janvier 1973, la section de Iégislation limite
son examen au fondement juridique de I'avant-projet', a la
compétence de I'auteur de I'acte ainsi qu’a 'accomplissement
des formalités préalables, conformément a I'article 84, § 3,
des lois coordonnées précitées.

Sur ces trois points, I'avant-projet appelle les observations
suivantes.

COMPETENCE

Aux termes de son article 2, paragraphe 1, la directive (UE)
n°® 2018/958 du Parlement européen et du Conseil du 28 juin
2018 ‘relative a un contrdle de proportionnalité avant I'adop-
tion d’une nouvelle réglementation de professions’, qui est
partiellement transposée par I'avant-projet de loi a 'examen,
“s’applique aux dispositions législatives, réglementaires ou
administratives des Etats membres qui limitent 'accés & une
profession réglementée ou 'exercice de celle-ci, ou 'une des
modalités d’exercice de celle-ci, y compris 'usage d’un titre
professionnel et les activités professionnelles autorisées sur
le fondement de ce titre et qui relevent du champ d’application
de la directive 2005/36/CE”.

' *8’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. 68.101/2 VAN 26 OKTOBER 2020

Op 28 september 2020 is de Raad van State, afde-
ling Wetgeving, door de minister van Sociale Zaken en
Volksgezondheid, en van Asiel en Migratie verzocht binnen
een termijn van dertig dagen een advies te verstrekken over
een voorontwerp van wet ‘betreffende een evenredigheids-
beoordeling voorafgaand aan de invoering of de wijziging van
een beroepsreglementering in de gezondheidssector’.

Het voorontwerp is door de tweede kamer onder-
zocht op 26 oktober 2020. De kamer was samengesteld
uit Pierre VANDERNOOT, kamervoorzitter, Patrick Ronvaux en
Christine HorevoeTs, staatsraden, Christian BEHRENDT en
Marianne Dony, assessoren, en Béatrice DRrAPIER, griffier.

Het verslag is uitgebracht door Anne-Stéphanie Renson,
adjunct-auditeur.

De overeenstemming tussen de Franse en de Nederlandse
tekst van het advies is nagezien onder toezicht van Pierre
VANDERNOOT.

Het advies, waarvan de tekst hierna volgt, is gegeven op
26 oktober 2020.

Aangezien de adviesaanvraag ingediend is op basis van
artikel 84, § 1, eerste lid, 2°, van de wetten ‘op de Raad van
State’, gecodrdineerd op 12 januari 1973, beperkt de afdeling
Wetgeving overeenkomstig artikel 84, § 3, van de voornoemde
gecodrdineerde wetten haar onderzoek tot de rechtsgrond
van het voorontwerp,'* de bevoegdheid van de steller van de
handeling en de te vervullen voorafgaande vormvereisten.

Wat die drie punten betreft, geeft het voorontwerp aanleiding
tot de volgende opmerkingen.

BEVOEGDHEID

Richtlijn (EU) 2018/958 van het Europees Parlement en de
Raad van 28 juni 2018 ‘betreffende een evenredigheidsbe-
oordeling voorafgaand aan een nieuwe reglementering van
beroepen’, die bij voorliggend voorontwerp van wet gedeeltelijk
omgezet wordt, is luidens artikel 2, lid 1, ervan “van toepas-
sing op de wettelijke of bestuursrechtelijke bepalingen van de
lidstaten die de toegang tot of de uitoefening, dan wel één van
de wijzen van uitoefening, van een gereglementeerd beroep
beperken, met inbegrip van het voeren van beroepstitels en
de beroepsactiviteiten die een dergelijke titel toelaat, en die
binnen het toepassingsgebied van richtlijn 2005/36/EG vallen”.

' * Aangezien het om een voorontwerp van wet gaat, wordt onder
“rechtsgrond” de overeenstemming met de hogere rechtsnormen
verstaan.
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Ainsi que I'a déja fait observer la section de Iégislation
dans son avis n° 66.852/1 donné le 22 janvier 2020 sur un
avant-projet de loi ‘relatif & un examen de proportionnalité
préalable a I'adoption ou la modification d’'une réglementation
de profession’,

“[...] la compétence dont il est fait application dans
I'avant-projet est liée & la compétence relative aux conditions
d’établissement inscrites a I'article 6, § 1, VI, 6°, de la loi
spéciale du 8 aolt 1980 ‘de réformes institutionnelles’. Cette
disposition a été insérée par la loi spéciale du 6 janvier 2014
‘relative a la Sixieme Réforme de I'Etat’ et implique que les
régions sont compétentes pour les ‘conditions d’acces a la
profession, a I'exception des conditions d’acces aux profes-
sions des soins de santé et aux professions intellectuelles
prestataires de services’. Ainsi qu’il en a été donné confirmation
dans les travaux préparatoires de la loi spéciale du 6 janvier
2014, cette attribution de compétence ne porte pas préjudice
a la compétence des autres autorités d’instaurer un régime
de reconnaissance ou d’autorisation dans le cadre de leurs
compétences matérielles propres?”s.

Lautorité fédérale est par conséquent compétente pour,
d’une part, réglementer les conditions d’accés aux profes-
sions des soins de santé (et aux professions intellectuelles
prestataires de services) et, d’autre part, instaurer un régime
de reconnaissance ou d’autorisation dans le cadre de ses
compétences matérielles propres (notamment dans le cadre
de ses compétences matérielles en matiére de politique de
santé conformément a I'article 5, § 1%, |, de la loi spéciale du
8 aolt 1980 ‘de réformes institutionnelles’).

A cet égard, le champ d’application de I'avant-projet de loi
a I'examen est défini a I'article 4 comme correspondant aux
“dispositions réglementant une profession dans le cadre de
la compétence fédérale de la politique de la santé telle que
visée a l'article 5, § 1°, |, de la loi spéciale du 8 aolt 1980
de réformes institutionnelles ou une profession de soins de
santé telle que visée a l'article 6, § 1°", VI, 6°, de la loi spéciale
du 8 aolt 1980 de réformes institutionnelles, qui relevent du
champ d’application de la directive 2005/36/CE™.

Il résulte de ce qui préceéde que l'autorité fédérale est
compétente pour adopter I'avant-projet.

La formulation de l'article 4 appelle toutefois les deux
remarques suivantes:

a) Il est peu heureux de mentionner “l'article 5, § 1, |, de la
loi spéciale du 8 aolt 1980” comme “vis[ant]” “la compétence
fédérale de la politique de la santé” alors que cette disposition

2 Note de bas de page n° 4 de I'avis cité: Doc. parl., Chambre,
2013-2014, n° 53-3201/4, pp. 52-53.

3 Doc. parl., Chambre, 2019-2020, n° 55-1340/1, p. 36, http://www
.raadvst-consetat.be/dbx/avis/66852.pdf.

4 Quant aux autres professions pour lesquelles I'autorité fédérale
est compétente, elles sont régies par un projet de loi distinct
‘relatif a un examen de proportionnalité préalable a I'adoption
ou la modification d’une réglementation de profession’, qui a fait
I’objet de I'avis précité n° 66.852/1 du 22 janvier 2020.
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In advies 66.852/1, dat op 22 januari 2020 gegeven is over
een voorontwerp van wet ‘betreffende een evenredigheidsbe-
oordeling voorafgaand aan de invoering of de wijziging van
een beroepsreglementering’, heeft de afdeling Wetgeving
reeds het volgende opgemerkt:

“De bevoegdheid waarvan in het voorontwerp toepassing
wordt gemaakt, hangt (...) samen met de bevoegdheid met
betrekking tot de vestigingsvoorwaarden zoals bedoeld in ar-
tikel 6, § 1, VI, 6°, van de bijzondere wet van 8 augustus 1980
‘tot hervorming der instellingen’. Deze bepaling werd ingevoegd
bij de bijzondere wet van 6 januari 2014 ‘met betrekking tot de
Zesde Staatshervorming’ en houdt in dat de gewesten bevoegd
zijn voor de ‘vestigingsvoorwaarden, met uitzondering van de
voorwaarden voor toegang tot gezondheidszorgberoepen en tot
dienstverlenende intellectuele beroepen’. Zoals werd bevestigd
tijdens de parlementaire voorbereiding van de bijzondere wet
van 6 januari 2014 doet deze bevoegdheidstoewijzing geen
afbreuk aan de bevoegdheid van de andere overheden om in
een erkennings- of vergunningsstelsel te voorzien binnen het
kader van hun eigen materiéle bevoegdheden.”3

De federale overheid is bijgevolg bevoegd om enerzijds
regels voor te schrijven inzake de voorwaarden voor toegang
tot gezondheidszorgberoepen (en tot dienstverlenende intel-
lectuele beroepen) en anderzijds te voorzien in een erkennings-
of vergunningsstelsel binnen het kader van haar specifieke
materiéle bevoegdheden (in het bijzonder binnen het kader
van haar materiéle bevoegdheden inzake gezondheidsbeleid
overeenkomstig artikel 5, § 1, |, van de bijzondere wet van
8 augustus 1980 ‘tot hervorming der instellingen’).

In dat verband wordt het toepassingsgebied van voorlig-
gend voorontwerp van wet in artikel 4 gedefinieerd als “de
bepalingen tot reglementering van een beroep in het kader
van de federale bevoegdheid voor het gezondheidsbeleid
zoals bedoeld in [...] artikel 5, § 1, |, van de bijzondere wet
van 8 augustus 1980 tot hervorming der instellingen of een
gezondheidsberoep zoals bedoeld bij artikel 6, § 1, VI, 6°,
van de bijzondere wet van 8 augustus 1980 tot hervorming
der instellingen, die onder het toepassingsgebied van richt-
lijn 2005/36/EG vallen”.*

Uit hetgeen voorafgaat volgt dat de federale overheid be-
voegd is voor het aannemen van het voorontwerp.

De wijze waarop artikel 4 gesteld is, geeft evenwel aanlei-
ding tot de twee volgende twee opmerkingen:

a) Het is niet echt aan te bevelen om “artikel 5, § 1, I,
van de bijzondere wet van 8 augustus 1980” te vermelden
als de bepaling waarin “de federale bevoegdheid voor het

2 Voetnoot 4 van het geciteerde advies: Parl.St. Kamer 2013-14,
nr. 53-3201/4, 52-53.

3 Parl.St. Kamer, 2019-20, nr. 55-1340/1, 36, http://www.raadvst
-consetat.be/dbx/adviezen/66852.pdf.

4 De overige beroepen waarvoor de federale overheid bevoegd is,
worden hunnerzijds geregeld bij een afzonderlijk wetsontwerp
‘betreffende een evenredigheidsbeoordeling voorafgaand aan
de invoering of de wijziging van een beroepsreglementering’,
waarover op 22 januari 2020 voornoemd advies 66.852/1 gegeven
is.
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a pour objet principal d’attribuer des compétences en matiere
de politique de la santé aux communautés, méme si cette attri-
bution est assortie de réserves au profit de I'autorité fédérale.

b) Les titres de compétence de I'autorité fédérale en matiere
de soins de santé ne se limitent pas a ce qui est énoncé ou
réservé de maniere expresse aux articles 5, § 1°, |, et 6,
§ 1°, VI, 6°, de la loi spéciale du 8 aolt 1980 mais peuvent
également découler de sa compétence résiduelle, comme
par exemple en ce qui concerne la réglementation de I'art
de guérir ou la protection de la santé publique®. On ne peut
exclure, se plagant en outre dans une perspective évolutive,
que ces réglementations contiennent, au sens de l'article 2,
paragraphe 1, de la directive n° 2018/958 du 28 juin 2018, des
“dispositions |égislatives, réglementaires ou administratives [...]
qui limitent 'accés a une profession réglementée ou I'exercice
de celle-ci, ou 'une des modalités d’exercice de celle-ci, y
compris 'usage d’un titre professionnel et les activités pro-
fessionnelles autorisées sur le fondement de ce titre et qui
relevent du champ d’application de la directive 2005/36/CE”.

Il convient donc, a larticle 4, alinéa 1¢, de I'avant-projet,
afin de clarifier le dispositif et d’éviter tout conflit négatif de
compétences entre l'autorité fédérale, les communautés et les
régions, d’y remplacer les mots “telle que visée a l'article 5,
§ 1°, 1, de la loi spéciale du 8 aolt 1980 de réformes institu-
tionnelles” par les mots “telle qu’elle résulte notamment des
exceptions aux compétences communautaires énoncées par
Iarticle 5, § 1°7, |, de la loi spéciale du 8 aolt 1980”.

5 Développements précédant la proposition devenue la loi spéciale
du 6 janvier 2014 ‘relative & la Sixieme Réforme de I'Etat’, Doc.
parl., Sénat, 2012—2013, n° 5-2232/1, p. 35. Sur la compétence
résiduelle de I'autorité fédérale par exemple en matiére de
protection de la santé publique, voir not. I'arrét n° 2/2009 du
15 janvier 2009 de la Cour constitutionnelle, B.5.2, et en matiére
d’exercice de la médecine, voir not. I'avis n° 58.553/VR donné le
5 janvier 2016 sur une proposition de loi ‘modifiant I'arrété royal
n°® 78 du 10 novembre 1967 relatif a I'exercice des professions
des soins de santé, afin de permettre la distribution gratuite de
moyens contraceptifs et de la pilule du lendemain via les Centres de
planning familial au moyen d’un “Pass contraception™ (Doc. parl.,
Chambre, 2015-2016, n° 54-1456/2, http://www.raadvst-consetat
.be/dbx/avis/58553.pdf).
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gezondheidsbeleid” “bedoeld” wordt terwijl die bepaling er
hoofdzakelijk toe strekt bevoegdheden inzake het gezond-
heidsbeleid op te dragen aan de gemeenschappen, ook al
wordt daarbij op bepaalde punten voorbehoud gemaakt ten
voordele van de federale overheid.

b) De bevoegdheden van de federale overheid inzake ge-
zondheidszorg zijn niet beperkt tot wat op uitdrukkelijke wijze
vervat of voorbehouden is in de artikelen 5,§ 1,1, en 6, § 1, VI,
6°, van de bijzondere wet van 8 augustus 1980 maar kunnen
eveneens voortvloeien uit haar residuaire bevoegdheid, zoals
bijvoorbeeld inzake de reglementering van de geneeskunst
of de bescherming van de volksgezondheid.® Het valt, zeker
vanuit een evolutief oogpunt, niet uit te sluiten dat die regle-
menteringen, in de zin van artikel 2, lid 1, van richtlijn 2018/958
van 28 juni 2018, “wettelijke of bestuursrechtelijke bepalingen
[bevatten] die de toegang tot of de uitoefening, dan wel één van
de wijzen van uitoefening, van een gereglementeerd beroep
beperken, met inbegrip van het voeren van beroepstitels en
de beroepsactiviteiten die een dergelijke titel toelaat, en die
binnen het toepassingsgebied van richtlijn 2005/36/EG vallen”.

Teneinde het dispositief te verduidelijken en elk negatief
bevoegdheidsconflict tussen de federale overheid en de
gemeenschappen en de gewesten te voorkomen, dienen in
artikel 4, eerste lid, van dit voorontwerp de woorden “zoals
bedoeld in artikel 5, § 1, |, van de bijzondere wet van 8 augustus
1980 tot hervorming der instellingen” bijgevolg vervangen te
worden door de woorden “zoals die inzonderheid voortvloeit uit
de uitzonderingen op de gemeenschapsbevoegdheden vervat
in artikel 5, § 1, I, van de bijzondere wet van 8 augustus 1980”.

5 Toelichting voorafgaand aan het voorstel dat geleid heeft tot de
bijzondere wet van 6 januari 2014 ‘met betrekking tot de Zesde
Staatshervorming’, Parl.St. Senaat 2012-13, nr. 5-2232/1, 35. In
verband met de residuaire bevoegdheid van de federale overheid,
bijvoorbeeld inzake de bescherming van de volksgezondheid,
zie inzonderheid arrest nr. 2/2009 van 15 januari 2009 van
het Grondwettelijk Hof, B.5.2, en inzake de uitoefening van
de geneeskunst, zie inzonderheid advies 58.553/VR, dat op
5 januari 2016 verstrekt is over een wetsvoorstel ‘tot wijziging
van koninklijk besluit nr. 78 van 10 november 1967 betreffende
de uitoefening van de gezondheidszorgberoepen, teneinde
anticonceptiemiddelen en de morning-afterpil gratis te verdelen via
centra voor gezinsplanning, op vertoon van een ‘Anticonceptiepas”
(Parl.St. Kamer 2015-16, nr. 54-1456/2, http://www.raadvst-consetat
.be/dbx/adviezen/58553.pdf).
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En outre, les communautés et les régions — chacune en
ce qui concerne les professions de leur ressort — doivent
également transposer la directive précitée®.

OBSERVATIONS PREALABLES

1. Ainsi que I'a déja fait observer la section de Iégislation
dans son avis n° 66.852/1 donné le 22 janvier 2020 sur un
avant-projet de loi ‘relatif & un examen de proportionnalité
préalable a I'adoption ou la modification d’'une réglementation
de profession’,

“[lTarticle 13, paragraphe 1, de la directive (UE) 2018/958
prévoit notamment que les Etats membres mettent en vigueur
les dispositions égislatives, réglementaires et administratives
nécessaires pour se conformer a la directive au plus tard
le 30 juillet 2020 et qu’ils en informent immédiatement la
Commission européenne. Conformément a I'article 13, para-
graphe 2, de la directive, les Etats membres ont I'obligation de
communiquer a ladite Commission le texte des dispositions
essentielles de droit interne qu’ils adoptent dans le domaine
régi par la directive.

Ladoption de mesures visant a transposer la directive
précitée sur ’'ensemble du territoire et la communication
subséquente d’informations suffisamment claires et précises
quant aux mesures ainsi prises doivent, en 'occurrence, faire
I'objet d’'une attention particuliere, compte tenu, d’'une part, des
regles répartitrices de compétences qui ont pour conséquence
que la transposition de la directive concernée sera assurée
par différentes autorités au sein de la structure fédérale de
I'Etat et, d’autre part, du fait que la directive sera, pour le seul
niveau fédéral, transposée par différents textes normatifs.

Sur ce point, le Conseil d’Etat, section de Iégislation, rappelle
I'article 260, paragraphe 3, du Traité sur le fonctionnement de
I’'Union européenne qui prévoit la possibilité pour la Commission
européenne de demander a la Cour de justice de I’Union

& Voir, en ce qui concerne la Région de Bruxelles-Capitale,
I’avis n° 66.212/1 donné le 21 juin 2019 sur un avant-projet
d’ordonnance ‘relative a la mise en place d’une analyse
d’incidences des politiques régionales sur les micro, petites et
moyennes entreprises’ (http://www.raadvst-consetat.be/dbx/avis
/66212.pdf); cet avant-projet d’ordonnance intégre le controle
de proportionnalité dans une analyse d’incidences plus large;
voir, en ce qui concerne la Communauté germanophone, I'avis
n°® 67.085/4 donné le 15 avril 2020 sur un avant-projet devenu
le décret du 20 juillet 2020 de la Communauté germanophone
‘instaurant un contréle de proportionnalité préalable a I'adoption ou
a la modification d’une réglementation de profession’ (Doc. parl.,
Parl. D. gem., 2019-2020, n° 74/1, pp. 19 a 21, http://www
.raadvst-consetat.be/dbx/avis/67085.pdf); voir, en ce qui concerne
la Commission communautaire commune, I'avis n° 67.444/3 donné
le 18 juin 2020 sur un avant-projet d’ordonnance ‘transposant
partiellement la directive 2005/36/CE du Parlement européen et
du Conseil du 7 septembre 2005 relative a la reconnaissance
des qualifications professionnelles et transposant partiellement
la directive (UE) 2018/958 du Parlement européen et du Conseil
du 28 juin 2018 relative a un contréle de proportionnalité avant
I’adoption d’une nouvelle réglementation de professions’.
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Daarenboven moeten ook de gemeenschappen en de
gewesten — elk wat de beroepen betreft waarvoor ze bevoegd
zijn — de voornoemde richtlijn omzetten.®

VOORAFGAANDE OPMERKINGEN

1. De afdeling Wetgeving heeft in advies 66.852/1, dat op
22 januari 2020 gegeven is over een voorontwerp van wet
‘betreffende een evenredigheidsbeoordeling voorafgaand aan
de invoering of de wijziging van een beroepsreglementering’,
reeds het volgende opgemerkt:

“In artikel 13, lid 1, van richtlijn (EU) 2018/958 wordt on-
der meer bepaald dat de lidstaten de nodige wettelijke en
bestuursrechtelijke bepalingen in werking doen treden om
uiterlijk op 30 juli 2020 aan de richtlijn te voldoen en dat zij
de Europese Commissie daarvan onverwijld in kennis stel-
len. Overeenkomstig artikel 13, lid 2, van de richtlijn dienen
de lidstaten aan de Europese Commissie de tekst van de
belangrijkste bepalingen van intern recht mee te delen die zij
op het onder de richtlijn vallende gebied vaststellen.

Het nemen van maatregelen ter omzetting van de meermaals
genoemde richtlijn op het gehele grondgebied en vervolgens
het meedelen van voldoende duidelijke en nauwkeurige inlich-
tingen met betrekking tot de aldus genomen maatregelen dient
in casu een bijzonder aandachtspunt uit te maken gelet op,
enerzijds, de bevoegdheidsverdelende regels die tot gevolg
hebben dat het omzetten van de betrokken richtlijn zaak is
van diverse overheden binnen de Federale Staatsstructuur
en, anderzijds, het gegeven dat de omzetting van de richtlijn
alleen al op het federale niveau zal gebeuren door middel van
verschillende normatieve teksten.

Wat dat betreft brengt de Raad van State, afdeling Wetgeving,
het bepaalde in artikel 260, lid 3, van het Verdrag betreffende
de werking van de Europese Unie in herinnering waarin voor
de Europese Commissie in de mogelijkheid wordt voorzien

8  Zie, wat het Brussels Hoofdstedelijk Gewest betreft, advies 66.212/1,
dat op 21 juni 2019 verstrekt is over een voorontwerp van
ordonnantie ‘betreffende de invoering van een impactanalyse
van het gewestelijke beleid op kleine, middelgrote en micro-
ondernemingen’ (http://www.raadvst-consetat.be/dbx
/adviezen/66212.pdf); bij dat voorontwerp van ordonnantie
wordt de evenredigheidsbeoordeling geintegreerd in een
ruimere impactanalyse; zie, wat de Duitstalige Gemeenschap
betreft, advies 67.085/4, dat op 15 april 2020 verstrekt is over
een voorontwerp dat geleid heeft tot het decreet van 20 juli
2020 van de Duitstalige Gemeenschap ‘tot invoering van een
evenredigheidsbeoordeling voorafgaand aan de aanneming
of wijziging van beroepsreglementeringen’ (Parl.St. D.Gem.,
2019-2020, nr. 74/1, 19 tot 21, http://www.raadvst-consetat.be
/dbx/adviezen/67085.pdf); zie, wat de Gemeenschappelijke
Gemeenschapscommissie betreft, advies 67.444/3, dat op 18 juni
2020 verstrekt is over een voorontwerp van ordonnantie ‘tot
gedeeltelijke omzetting van richtlijn 2005/36/EG van het Europees
Parlement en de Raad van 7 september 2005 betreffende de
erkenning van beroepskwalificaties en tot gedeeltelijke omzetting
van richtlijn (EU) 2018/958 van het Europees Parlement en de
Raad van 28 juni 2018 betreffende een evenredigheidsbeoordeling
voorafgaand aan een nieuwe reglementering van beroepen’.
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européenne de condamner un Etat membre au paiement d’une
somme forfaitaire ou d’une astreinte lorsque I'Etat membre
concerné ‘a manqué a son obligation de communiquer des
mesures de transposition d’une directive adoptée conformé-
ment & une procédure |égislative’. Dans son arrét Commission
c. Royaume de Belgique du 8 juillet 2019, la Grande chambre
de la Cour de justice a jugé a ce sujet qu’il incombe aux Etats
membres de fournir des informations suffisamment claires et
précises quant aux mesures de transposition d’une directive,
établissant que I'intégralité des dispositions de la directive est
transposée sur 'ensemble de leur territoire et, le cas échéant,
d’accompagner cette communication de la présentation d’un
tableau de correspondance indiquant, pour chaque disposition
de ladite directive, la ou les dispositions nationales assurant
sa transposition””.

Cette observation peut étre réitérée concernant I'avant-pro-
jet a 'examen.

2. Lexposé des motifs contient un tableau de concor-
dance entre le texte de la directive n° 2018/958 et le texte de
I'avant-projet de loi.

Si ce tableau s’avere trés utile, il n’est toutefois pas suffisant:
I'exposé des motifs doit étre complété par la présentation d’un
tableau établissant une correspondance en sens inverse afin
que le Parlement puisse se prononcer en parfaite connaissance
de cause sur le choix des moyens mis en ceuvre par I'auteur
de l'avant-projet pour assurer la transposition de la directive
concernée et afin d’éviter que I'exercice du droit d’amendement
prévu par I'article 76 de la Constitution excéde les limites du
pouvoir d’appréciation que le droit européen reconnait aux
Etats membrese.

OBSERVATION GENERALE

Larticle 4 de la directive n° 2018/958 impose aux Etats
membres de procéder a un examen de proportionnalité avant
I'introduction de nouvelles dispositions Iégislatives, réglemen-
taires ou administratives limitant 'accés a des professions
réglementées ou leur exercice ou avant de modifier de telles
dispositions existantes.

A cet égard, le considérant n° 14 de la directive précise
que les examens de proportionnalité peuvent:

“comprendre un avis obtenu auprés d’un organisme indé-
pendant, y compris les organismes existants qui font partie
du processus législatif national, qui se sont vus confier par les
Etats membres concernés la tache de fournir une telle opinion”.

7 Note de bas de page n° 5 de l'avis cité : CJUE, 8 juillet 2019,
Commission c. Royaume de Belgique, C-543/17, point 59.

8  Principes de technique législative - Guide de rédaction des
textes législatifs et réglementaires, www.raadvst-consetat.be,
onglet “Technique législative”, recommandations n° 191 a 193.
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om het Hof van Justitie van de Europese Unie te verzoeken
om een lidstaat te veroordelen tot betaling van een forfaitaire
som of een dwangsom wanneer de betrokken lidstaat ‘zijn
verplichting tot mededeling van maatregelen ter omzetting van
een volgens een wetgevingsprocedure aangenomen richtlijn
niet is nagekomen’. In het arrest in de zaak Commissie v. Belgié
van 8 juli 2019 heeft de Grote Kamer van het Hof van Justitie
hieromtrent geoordeeld dat op de lidstaten de verplichting rust
om voldoende duidelijke en nauwkeurige inlichtingen over de
maatregelen ter omzetting van een richtlijn te verstrekken,
waaruit blijkt dat alle bepalingen van de richtlijn op hun vol-
ledige grondgebied worden omgezet, en om, in voorkomend
geval vergezeld van een concordantietabel, uiteen te zetten
met welke nationale bepaling of bepalingen elk van de bepa-
lingen van de richtlijn wordt omgezet.””

Die opmerking kan opnieuw gemaakt worden in verband
met voorliggend voorontwerp.

2. De memorie van toelichting bevat een tabel in verband
met de overeenstemming tussen de tekst van richtlijn 2018/958
en de tekst van het voorontwerp van wet.

Hoewel die tabel erg nuttig blijkt, volstaat ze evenwel niet:
de memorie van toelichting moet aangevuld worden met een
tabel waarin de overeenstemming in omgekeerde zin weer-
gegeven wordt, opdat het Parlement zich met volle kennis
van zaken kan uitspreken over de keuze van de middelen
die de steller van het voorontwerp aangewend heeft om te
zorgen voor de omzetting van de richtlijn in kwestie en om te
voorkomen dat de uitoefening van het recht van amendering,
vervat in artikel 76 van de Grondwet, de grenzen overschrijdt
van de beoordelingsbevoegdheid die het Europees recht aan
de lidstaten laat.®

ALGEMENE OPMERKING

Krachtens artikel 4 van richtlijn 2018/958 dienen de lidstaten
voor de invoering van nieuwe of de wijziging van bestaande
wettelijke of bestuursrechtelijke bepalingen die de toegang tot
of de uitoefening van gereglementeerde beroepen beperken,
een evenredigheidsbeoordeling te verrichten.

In dat verband staat in overweging 14 van de richtlijn dat
de evenredigheidsbeoordelingen:

“een advies [kunnen] omvatten dat is verkregen van een
onafhankelijk orgaan - inclusief bestaande organen die een
onderdeel vormen van het nationale wetgevingsproces - dat
door de lidstaat in kwestie met de verlening van een dergelijk
advies belast is”.

7 Voetnoot 5 van het geciteerde advies: HvJ 8 juli 2019, Commissie
v. Belgié, C-543/17, ECLI:EU:C:2019:573, punt 59.

8  Beginselen van de wetgevingstechniek - Handleiding voor het
opstellen van wetgevende en reglementaire teksten, www.raadvst
-consetat.be, tab “Wetgevingstechniek”, aanbevelingen 191
tot 1983.
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Larticle 7, alinéa 1°, de I'avant-projet charge “tout[e] autorité
de procéder a un examen de proportionnalité”. Lalinéa 6 de ce
méme article précise que 'autorité peut a cette fin, “lorsqu’un
tel organe est institué, recueillir 'avis des organes d’avis ou
de concertation compétents”.

Larticle 8, § 1°', de I’avant-projet charge, quant a lui,
“[lfautorité et, le cas échéant, I'organe d’avis ou de concertation
compétent” de procéder a un tel examen de proportionnalité.
De méme, aux termes de l'article 8, § 5, de I'avant-projet,
“[ITautorité et, le cas échéant, 'organe d’avis ou de concerta-
tion compétent examinent également la conformité au principe
de proportionnalité des exigences spécifiques relatives a la
prestation temporaire ou occasionnelie de services, prévues
dans les |égislations et réglementations transposant le titre II
de la directive 2005/36/CE [...]” et, selon le paragraphe 6
de cette disposition, “[d]ans la mesure ou les dispositions
réglementant une profession concernent la réglementation de
professions relatives a la santé, et ont une implication pour
la sécurité des patients, 'autorité et le cas échéant 'organe
d’avis ou de concertation tiennent compte dans leur examen
de proportionnalité de I'objectif de garantir un haut degré de
protection de la santé humaine”.

Larticle 5 de l'avant-projet a I'examen charge enfin “I'auto-
rité et le cas échéant I'organe d’avis ou de concertation” de
veiller a ce que “[l]les dispositions ne soient pas directement
ou indirectement discriminatoires en fonction de la nationalité
ou du lieu de résidence”.

La lecture combinée des articles 5, 7 et 8 préte a confu-
sion quant aux responsabilités respectives de I'autorité et de
I'organe d’avis ou de concertation, s’agissant du contrdle de
la proportionnalité au sens large.

Le commentaire de I'article 5 expose a cet égard ce qui suit:

“Dans le présent avant-projet de loi, on vise tant les auto-
rités elles-mémes que les organes d’avis et de concertation
qui adoptent des dispositions Iégislatives, réglementaires ou
administratives ou participent a leur adoption. Bien évidemment,
I'obligation de veiller & la proportionnalité incombe a I'autorité.
Cependant, il est également prévu que les organes d’avis et
de concertation qui participent a la préparation ou a I'adoption
de dispositions qui influencent I'exercice des professions,
appliquent le méme examen de non-discrimination et de
proportionnalité. Pour ce matif, le texte fait référence a ‘et le
cas échéant 'organe d’avis ou de concertation’. Lorsque cet
organe aura effectué cet examen, 'autorité pourra reprendre
et s’approprier cette évaluation. Dans le secteur des soins
de santé ces organes jouent en effet souvent un réle déter-
minant. Leur composition, généralement paritaire, permet
d’assurer une prise en compte effective de la réalité de terrain,
tant au niveau des professionnels visés que des utilisateurs
des services concernés. Il semble dés lors indiqué que ces
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Bij artikel 7, eerste lid van het voorontwerp wordt “[e]lke
autoriteit” belast met het uitvoeren van een “evenredigheids-
beoordeling”. In het zesde lid van datzelfde artikel staat dat
de autoriteit, “wanneer zulk orgaan is ingericht, [te dien einde]
het advies [vermag] in te winnen van de bevoegde advies- of
overlegorganen”.

Bij artikel 8, § 1, van het voorontwerp, zijnerzijds, wordt de
“autoriteit en, in voorkomend geval, het bevoegde overleg- of
adviesorgaan” belast met het uitvoeren van een dergelijke
evenredigheidsbeoordeling. Luidens artikel 8, § 5, van het
voorontwerp waarborgen de “autoriteit en, in voorkomend
geval, het bevoegde overleg- of adviesorgaan (...) daarnaast
ook de conformiteit met het evenredigheidsbeginsel van spe-
cifieke vereisten met betrekking tot de tijdelijke of incidentele
verrichting van diensten, zoals bedoeld in de wetgevingen en
reglementeringen tot omzetting van titel Il van richtlijn 2005/36/
EG” en, luidens paragraaf 6 van die bepaling, “houden de
autoriteit en in voorkomend geval het advies- of overlegor-
gaan [in de mate dat de bepalingen tot reglementering van
een beroep betrekking hebben op de reglementering van
beroepen die verband houden met de gezondheidszorg en
gevolgen hebben voor de veiligheid van de patiént], in hun
evenredigheidsbeoordeling rekening met de doelstelling om
te zorgen voor een hoog niveau van bescherming van de
menselijke gezondheid.”

Bij artikel 5 van voorliggend voorontwerp ten slotte wordt
“de autoriteit en in voorkomend geval het advies- of overlegor-
gaan” ermee belast ervoor te zorgen dat de “bepalingen direct
noch indirect discriminerend zijn op grond van nationaliteit of
woonplaats”.

Als de artikelen 5, 7 en 8 in onderling verband gelezen
worden, ontstaat verwarring wat de respectieve verantwoor-
delijkheden betreft van de autoriteit en van het advies- of
overlegorgaan met betrekking tot de evenredigheidsbeoorde-
ling in ruime zin.

In de bespreking van artikel 5 staat in dat verband het
volgende:

“In dit voorontwerp van wet worden zowel de autoriteiten
als de advies- en overlegorganen bedoeld die wettelijke of
bestuursrechtelijke bepalingen aannemen of deelnemen aan
hun aanneming. Vanzelfsprekend behoort de verplichting om
op de evenredigheid te waken aan de overheid. Weliswaar
wordt ook voorzien dat de advies- en overlegorganen die
deelnemen aan de voorbereiding of de bepaling van regels
die de uitoefening van de beroepen beinvioeden, dezelfde
non-discriminatie- en evenredigheidstoets doorvoeren. Om
die reden wordt in de tekst verwezen naar ‘in voorkomend
geval het advies- of overlegorgaan’. Wanneer dit orgaan
deze toets zal hebben doorgevoerd, zal de overheid deze
beoordeling kunnen opnemen en zich eigen maken. In de
gezondheidssector spelen deze organen immers vaak een
doorslaggevende rol. Door de over het algemeen paritaire
samenstelling van deze organen kan ervoor worden gezorgd
dat er daadwerkelijk rekening wordt gehouden met de werke-
lijkheid, zowel wat betreft de beroepsbeoefenaren in kwestie
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organes puissent réaliser un examen de proportionnalité et de
non-discrimination, qui est alors réputé réalisé par 'autorité”.

Interrogé a cet égard, le délégué de la ministre a répondu
ce qui suit:

“La responsabilité de I’évaluation de la proportionnalité
incombe (évidemment) a I'autorité. Celle-ci peut donc, soit
réaliser elle-méme I'exercice d’évaluation, ou se fonder sur le
travail qui aurait été réalisé par 'organe d’avis ou de concer-
tation. Larticle 5 doit étre lu au regard de I'article 6 qui le
suit et qui contient la précision relative a cette responsabilité
de l'autorité. Larticle 5 porte uniquement sur 'obligation de
réaliser une évaluation et la possibilité, pour un organe d’avis,
de le faire également. Larticle 6, qui suit, précise alors qui en
assume la responsabilité. Ceci correspond, par ailleurs, tres
largement a la pratique actuelle dans le secteur des soins de
santé: de nombreux organes (souvent paritaires) éclairent les
autorités publiques sur la politique en matiére de soins de santé.
Au sein de ces organes, les avis divergents sont discutés et
menent, souvent, a une solution équilibrée et proportionnée. |l
appartient, ensuite, a I'autorité publique de trancher. Lautorité
fonde sa décision sur ce travail préparatoire qui participe au
dossier administratif de la décision. Le contentieux, notamment
devant le Conseil d’Etat, est 'occasion répétée de constater la
proportionnalité des mesures adoptées, sur la base du travail
préparatoire des organes d’avis. Les articles 5 et 6 reprennent
cette séquence. [...]

A rarticle 8, la séquence existe entre les paragraphes:
le paragraphe 1°" détermine la nécessité d’'un examen de
proportionnalité et les organes compétents pour ce faire, le
paragraphe 2 en détermine I'autorité compétente”.

Il résulte de ce qui précéde que la responsabilité de veiller
a la proportionnalité incombe & I'autorité. Contrairement a ce
que le libellé des articles 5 et 8 laisse a penser, il n’appartient
donc pas a I'organe d’avis ou de concertation de procéder
lui-méme a I’examen de la proportionnalité, ni de veiller
lui-méme a I'absence de discrimination, méme s’il lui est
loisible de le faire. Son réle se limite & remettre un avis a cet
égard a l'autorité, sur lequel celle-ci pourra s’appuyer pour
effectuer 'examen de proportionnalité en tant que tel. Si
I'organe d’avis ou de concertation a procédé a I'examen de
la proportionnalité ou a veillé a 'absence de discrimination,
I’autorité pourra, si elle partage ces analyses, se contenter
de s’y référer pour les faire siennes.

Contrairement a ce qu’affirme le délégué de la ministre,
la précision relative a la responsabilité de I'autorité figurant
a l'article 6 ne concerne que I'objet de cet article, a savoir la
vérification de I'existence d’objectifs d’intérét général. Cette
précision ne s’applique par conséquent ni a I'article 5, ni a
I'article 8.
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als wat betreft de gebruikers van de betrokken diensten. Het
lijkt dan ook aangewezen dat deze organen eveneens een
evenredigheids- en non-discriminatietoets kunnen doorvoeren,
die dan wordt geacht te zijn doorgevoerd door de autoriteit.”

Op een vraag dienaangaande heeft de gemachtigde van
de minister het volgende geantwoord:

“La responsabilité de I'évaluation de la proportionnalité
incombe (évidemment) a l'autorité. Celle-ci peut donc, soit
réaliser elle-méme I'exercice d’évaluation, ou se fonder sur
le travail qui aurait été réalisé par 'organe d’avis ou de con-
certation. Larticle 5 doit étre lu au regard de I'article 6 qui le
suit et qui contient la précision relative a cette responsabilité
de lautorité. Larticle 5 porte uniquement sur l'obligation de
réaliser une évaluation et la possibilité, pour un organe d’avis,
de le faire également. Larticle 6, qui suit, précise alors qui en
assume la responsabilité. Ceci correspond, par ailleurs, tres
largement a la pratique actuelle dans le secteur des soins de
santé: de nombreux organes (souvent paritaires) éclairent les
autorités publiques sur la politique en matiére de soins de santé.
Au sein de ces organes, les avis divergents sont discutés et
meénent, souvent, a une solution équilibrée et proportionnée. |l
appartient, ensuite, a I'autorité publique de trancher. Lautorité
fonde sa décision sur ce travail préparatoire qui participe au
dossier administratif de la décision. Le contentieux, notamment
devant le Conseil d’Etat, est I'occasion répétée de constater la
proportionnalité des mesures adoptées, sur la base du travail
préparatoire des organes d’avis. Les articles 5 et 6 reprennent
cette séquence. [...]

A rarticle 8, la séquence existe entre les paragraphes:
le paragraphe 1¢" détermine la nécessité d’'un examen de
proportionnalité et les organes compétents pour ce faire, le
paragraphe 2 en détermine l'autorité compétente.”

Uit het voorgaande blijkt dat de verantwoordelijkheid voor
het waarborgen van de evenredigheid bij de overheid ligt. In
tegenstelling tot wat uit de bewoordingen van de artikelen 5
en 8 afgeleid zou kunnen worden, staat het dus niet aan
het advies- of overlegorgaan om de evenredigheid zelf te
beoordelen, noch om er zelf op toe te zien dat er zich geen
discriminatie voordoet, ook al staat het dat orgaan vrij dat te
doen. Zijn rol beperkt zich tot het uitbrengen van een advies
daaromtrent aan de autoriteit, die zich daarop kan baseren om
de evenredigheidsbeoordeling als zodanig uit te voeren. Indien
het advies- of overlegorgaan de evenredigheidsbeoordeling
uitgevoerd heeft of ervoor gezorgd heeft dat er zich geen
discriminatie voordoet, kan de autoriteit, indien ze het met
die analyses eens is, zich ertoe beperken naar die analyses
te verwijzen en zich daarbij aan te sluiten.

In tegenstelling tot wat de gemachtigde van de minister
beweert, heeft de precisering met betrekking tot de verant-
woordelijkheid van de autoriteit die in artikel 6 vervat is, alleen
betrekking op het doel van dat artikel, namelijk het nagaan of
in dat kader doelstellingen van algemeen belang nagestreefd
worden. Die precisering slaat bijgevolg noch op artikel 5,
noch op artikel 8.
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La réponse du délégué de la ministre relative a 'article 8
et a la “séquence” entre les paragraphes 1°" et 2 ne peut pas
non plus étre suivie. Larticle 7, alinéa 1°', charge en effet
“toute autorité” de procéder a un examen de proportionnalité®,
tandis que l'article 8, § 1°, charge quant a lui “'autorité et, le
cas échéant, 'organe d’avis ou de concertation” d’y procéder.
S’agissant des éléments a prendre & compte dans le cadre
de cet examen de proportionnalité, les paragraphes 2 a 4
de l'article 8 ne visent que “I'autorité”, tandis que les para-
graphes 5 et 6 visent quant a eux “l'autorité et, le cas échéant,
I'organe d’avis ou de concertation”. En conclusion, la lecture
combinée des articles 7 et 8 préte a confusion quant aux
responsabilités respectives pour I'établissement de I'examen
de proportionnalité.

La formulation des articles 5 et 8 sera par conséquent revue
afin de clarifier les responsabilités respectives de I'autorité,
d’une part, et de I'organe d’avis ou de concertation, d’autre part.

OBSERVATIONS PARTICULIERES

Arrété de présentation

S’agissant d’'une matiére monocamérale visée a l'article 74
de la Constitution, I'arrété de présentation sera formulé en
ce sens'.

Par conséquent, les mots “aux Chambres législatives et
de déposer” seront omis.

DisposITIF

Article 3

1. Ainsi que I'a déja fait observer la section de Iégislation
dans son avis n° 66.852/1 précité donné le 22 janvier 2020 sur
un avant-projet de loi ‘relatif & un examen de proportionnalité
préalable a I'adoption ou la modification d’'une réglementation
de profession’,

“[eln ce qui concerne la définition des notions ‘titre profes-
sionnel protégé’ et ‘activités réservées’, I'article 3, § 1°", 2° et 3°,
de I'avant-projet se conforme aux définitions correspondantes
données a l'article 3 de la directive (UE) 2018/958. Ce n’est
pas pour autant que les discordances existant entre les textes
frangais et néerlandais de la disposition concernée de la direc-
tive doivent étre reproduites en droit interne. Mieux vaudrait
donc remplacer, dans le texte néerlandais de l'article 3, § 1¢,

® Lalinéa 6 de l'article 7 précise qu’a cette fin, 'autorité peut
recueillir 'avis des organes d’avis ou de concertation compétents,
lorsqu’un tel organe est institué.

©  Principes de technique Iégislative - Guide de rédaction des
textes législatifs et réglementaires, www.raadvst-consetat.be,
onglet “Technique législative”, formule F 4-1-10-1.
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Het antwoord dat de gemachtigde van de minister gegeven
heeft in verband met artikel 8 en de samenhang tussen de
paragrafen 1 en 2 kan evenmin bijgetreden worden. Bij artikel 7,
eerste lid, wordt “elke autoriteit” immers belast met het uitvoeren
van een evenredigheidsbeoordeling,® terwijl artikel 8, § 1, “de
autoriteit en, in voorkomend geval, het bevoegde advies- of
overlegorgaan” belast met het uitvoeren van een dergelijke
evenredigheidsbeoordeling. Wat de gegevens betreft die in
het kader van die evenredigheidsbeoordeling in aanmerking
moeten worden genomen, is in de paragrafen 2 tot en met 4
van artikel 8 alleen sprake van “de autoriteit”, terwijl in de pa-
ragrafen 5 en 6 sprake is van “de autoriteit en, in voorkomend
geval, het overleg- of adviesorgaan”. Kortom, als de artikelen 7
en 8 in onderlinge samenhang gelezen worden, ontstaat ver-
warring over de respectieve verantwoordelijkheden voor het
verrichten van de evenredigheidsbeoordeling.

De formulering van de artikelen 5 en 8 moet derhalve aldus
herzien worden dat de respectieve verantwoordelijkheden van
enerzijds de autoriteit en anderzijds het advies- of overlegor-
gaan verduidelijkt worden.

BlJZONDERE OPMERKINGEN

Indieningsbesluit

Aangezien het gaat om een monocamerale aangelegen-
heid als bedoeld in artikel 74 van de Grondwet, moet het
indieningsbesluit in die zin geformuleerd worden.®

Bijgevolg moeten de woorden “aan de Wetgevende kamers
voor te leggen en” geschrapt worden.

DisPosITIEF

Artikel 3

1. De afdeling Wetgeving heeft in haar voornoemd ad-
vies 66.852/1 van 22 januari 2020 over een voorontwerp van
wet ‘betreffende een evenredigheidsbeoordeling voorafgaand
aan de invoering of de wijziging van een beroepsreglemente-
ring’ reeds het volgende opgemerkt:

“In artikel 3, § 1, 2° en 3°, van het voorontwerp wordt voor
de omschrijving van de begrippen “beschermde beroepstitel”
en “voorbehouden activiteiten” aangesloten bij de overeen-
stemmende definities in artikel 3 van richtlijn (EU) 2018/958.
Dit betekent nochtans niet noodzakelijk dat discordanties die
bestaan tussen de Nederlandse en de Franse tekst van de
betrokken richtlijnbepaling moeten worden overgeheveld naar
het interne recht. In de Nederlandse tekst van artikel 3, § 1,

9 In artikel 7, zesde lid, staat dat, wanneer zulk orgaan is ingericht,
de autoriteit te dien einde het advies mag inwinnen van de
bevoegde advies- of overlegorganen.

© Beginselen van de wetgevingstechniek - Handleiding voor het
opstellen van wetgevende en reglementaire teksten, www.raadvst
-consetat.be, tabblad Wetgevingstechniek, formule F 4-1-10-1.
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2° et 3° de I'avant-projet, les mots ‘uit hoofde van wettelijke
of bestuursrechtelijke bepalingen’ par les mots ‘uit hoofde van
wettelijke, verordenende of bestuursrechtelijke bepalingen’.

Dans le texte néerlandais de la notion ‘bepalingen ter
reglementering van een beroep’", définie a I'article 3, § 1°,
4°, de 'avant-projet, il y a également lieu de mentionner — par
analogie avec le texte frangais — ‘elke wettelijke, verordenende

of bestuursrechtelijke bepaling”.

Pareille observation peut étre réitérée concernant I'article 3,
§ 1°, 2° a 4°, de I'avant-projet.

2. Au paragraphe 1¢, 5°, dans le texte frangais, les mots “de
soins” seront insérés entre les mots “une profession” et les mots
“de santé” et, dans le texte néerlandais, le mot “gezondheids-
beroep” sera remplacé par le mot “gezondheidszorgberoep”.

Article 6

Aprées avoir énoncé, a I'alinéa 1°, que “l'autorité veille a
ce que les dispositions réglementant une profession qu’elle
entend adopter et a ce que les modifications qu’elle souhaite
apporter a de telles dispositions existantes soient objectivement
justifiées par des objectifs d’intérét général [...]", l'alinéa 2,
premiére phrase, de la disposition examinée prévoit que,
“[lNorsqu’a cette fin I'autorité s’appuie sur I'avis d’un ou se
concerte avec un organe d’avis ou de concertation, cet organe
d’avis ou de concertation indique comment I'objectivité de
I’avis peut étre préservée”. “A cette fin,”, poursduit la seconde
phrase de I'alinéa 2, “I'organe d’avis ou de concertation peut
déterminer les conditions de protection des conflits d’intéréts
de ses membres dans un réglement d’ordre intérieur”.

Le commentaire de la disposition précise a cet égard ce
qui suit:

“Lorsqu’une autorité a recours a un organe d’avis ou de
concertation, ses membres devraient garantir la méme objec-
tivité qu’une autorité publique. Tout comme le gouvernement,
ils sont tenus d’éviter les conflits d’intéréts. Lorgane d’avis ou
de concertation concerné doit indiquer comment I'objectivité
est garantie. Cela peut étre fait de maniére unique en fixant
des régles pour éviter les conflits d’intéréts dans un réglement
d’ordre intérieur.

" Note de bas de page n° 6 de I'avis cité: Le texte néerlandais de
diverses dispositions de I'avant-projet mentionne ‘bepalingen tot
reglementering van een beroep’ (voir notamment les articles 4, 5,
6, alinéa 1%, et 7, alinéas 1°" et 3, de I'avant-projet). Dans un souci
d’uniformité terminologique, il est évident qu’il faudrait chaque
fois formuler la notion concernée dans les termes de I'article 3,
§ 1¢, 4°, de I'avant-projet.
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2° en 3°, van het voorontwerp worden de woorden ‘uit hoofde
van wettelijke of bestuursrechtelijke bepalingen’ dan ook het
best vervangen door de woorden ‘uit hoofde van wettelijke,
verordenende of bestuursrechtelijke bepalingen’.

Ook in de Nederlandse tekst van het in artikel 3, § 1, 4°, van
het voorontwerp omschreven begrip ‘bepalingen ter reglemen-
tering van een beroep’,' dient - naar analogie van de Franse
tekst - van ‘elke wettelijke, verordenende of bestuursrechtelijke
bepaling’ melding te worden gemaakt.”

Met betrekking tot artikel 3, § 1, 2° tot 4° van dit voorontwerp
kan eveneens een soortgelijke opmerking gemaakt worden.

2. In paragraaf 1, 5°, moeten in de Franse tekst de woorden
“de soins” worden ingevoegd tussen de woorden “une profes-
sion” en de woorden “de santé” en moet in de Nederlandse
tekst het woord “gezondheidsberoep” worden vervangen door
het woord “gezondheidszorgberoep”.

Artikel 6

Terwijl in het eerste lid van de voorliggende bepaling staat
dat “[de] autoriteit (...) ervoor [zorgt] dat de voorgenomen
invoering of wijziging van bestaande bepalingen tot regle-
mentering van een beroep objectief gerechtvaardigd is uit
hoofde van doelstellingen van algemeen belang (...)", staat
in het tweede lid, eerste zin, ervan dat “[w]anneer de autori-
teit te dien einde [een] beroep doet op het advies of overleg
pleegt met een advies- of overlegorgaan, (...) dit advies- of
overlegorgaan [aangeeft] hoe de objectiviteit van het advies
kan worden gevrijwaard”. In de tweede zin van het tweede
lid wordt vervolgens bepaald dat “[het] advies- of overlegor-
gaan (...) daartoe in een inwendig reglement de voorwaarden
[kan] bepalen [inzake] vrijwaring van de belangenconflicten
in hoofde van haar leden”.

In de bespreking van die bepaling wordt in dat verband het
volgende gepreciseerd:

“Wanneer een autoriteit [een] beroep doet op een advies- of
overlegorgaan, moeten hun leden ervoor zorgen dat dezelfde
objectiviteit als een overheidsinstantie wordt gegarandeerd.
Ze zijn, net als de overheid, verplicht belangenconflicten te
vermijden. Het betrokken advies- of overlegorgaan moet
aangeven hoe de objectiviteit wordt gegarandeerd. Dit kan
geschieden door eenmalig in een reglement van orde regels
te bepalen ter voorkoming van belangenconflicten.

(.)

" Voetnoot 6 van het geciteerde advies: In de Nederlandse tekst
van diverse bepalingen van het voorontwerp wordt melding
gemaakt van “bepalingen tot reglementering van een beroep”
(zie onder meer de artikelen 4, 5, 6, eerste lid, en 7, eerste en
derde lid, van het voorontwerp). Uiteraard zou ter wille van de
terminologische eenvormigheid het betrokken begrip telkens
moeten worden verwoord op de wijze waarop het in artikel 3,
§ 1, 4°, van het voorontwerp wordt omschreven.
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Le texte insiste sur la nécessité d’objectivité et d’indépen-
dance de l'avis. Ceci vaut évidemment pour 'autorité publique
elle-méme, lorsqu’elle réalise I'’évaluation. Ceci s’impose
cependant aussi aux organes d’avis et de concertation lorsqu’ils
interviennent. Comme exposé a l'article 6, ces organes doivent
s’organiser pour offrir une telle garantie, tout en conservant
leur compétences techniques”.

Interrogé a cet égard, le délégué de la ministre a répondu
ce qui suit:

“La composition des organes d’avis et de concertation et
les matieres concernées sont éminemment variables, mais se
caractérisent par quelques particularités communes: le haut
degré de spécialisation des membres des organes et I'appel
fréquent a des conseillers externes, plus spécialisés encore.
La méthodologie de type ‘scientifique’ qui prévaut dans le
domaine des soins de santé est, en pratique, répercutée
dans le fonctionnement de ces organes. Afin de s’assurer de
cette objectivité il est donc proposé de fonctionner comme
en matiére d’études et de publications scientifiques, par une
forme d’auto-évaluation (déclaration des conflits d’intéréts etc.),
comme cela est déja trés largement pratiqué. La possibilité
de fonctionner par le recours a un réglement d’ordre intérieur
est mis en avant dans cette logique.

C’est en ce sens que le commentaire des articles indique
que: ‘Het betrokken advies- of overlegorgaan moet aangeven
hoe de objectiviteit wordt gegarandeerd. Dit kan geschieden
door eenmalig in een reglement van orde regels te bepalen
ter voorkoming van belangenconflicten’.

Lorsque, a 'issue de I'exercice, I'autorité s’approprie I'avis,
elle doit aussi ‘valider’ I'objectivité de cet avis. Elle se fonde,
pour cela, sur les indications données par 'organe d’avis ou
de concertation. La responsabilité n’est donc pas laissée a
I'organe d’avis ou de concertation, mais la charge d’y veiller
oui, sous le contrdle de I'autorité compétente pour la prise
de décision”.

Tel qu’il est rédigé et commenté, I'alinéa 2 doit étre mis en
rapport avec le considérant 14 de la directive a transposer,
selon lequel:

“[lles Etats membres devraient procéder a des examens
de la proportionnalité de maniére objective et indépendante,
y compris lorsqu’une profession est réglementée de maniére
indirecte par un organisme professionnel spécifique habilité a
cet effet. Ces examens pourraient comprendre un avis obtenu
auprés d’un organisme indépendant, y compris les organismes
existants qui font partie du processus Iégislatif national, qui se
sont vus confier par les Etats membres concernés la tache de
fournir une telle opinion. Cela revét une importance particuliere
lorsque les examens sont réalisés par des autorités locales,
des organismes de réglementation ou des organisations pro-
fessionnelles, dont la proximité avec les conditions locales et
les connaissances spécialisées pourraient, dans certains cas,
en faire les organismes les plus @ méme de définir le meilleur
moyen d’atteindre les objectifs d’intérét général, mais dont les
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De tekst legt de nadruk op de noodzakelijke objectiviteit en
onafhankelijkheid van het advies. Dit geldt vanzelfsprekend
voor de betrokken overheid zelf, wanneer zij de beoordeling
doorvoert. Dit geldt evenwel ook voor de advies- en overleg-
organen, wanneer zij optreden. Zoals uiteengezet bij artikel 6,
dienen deze organen zich aldus te organiseren dat zij deze
garantie bieden, zonder evenwel hun technische bekwaam-
heid te verliezen.”

Op een vraag in dat verband heeft de gemachtigde van de
minister het volgende geantwoord:

“La composition des organes d’avis et de concertation et
les matieres concernées sont éminemment variables, mais se
caractérisent par quelques particularités communes: le haut
degré de spécialisation des membres des organes et I'appel
fréquent a des conseillers externes, plus spécialisés encore.
La méthodologie de type ‘scientifique’ qui prévaut dans le
domaine des soins de santé est, en pratique, répercutée
dans le fonctionnement de ces organes. Afin de s’assurer de
cette objectivité il est donc proposé de fonctionner comme
en matiére d’études et de publications scientifiques, par une
forme d’auto-évaluation (déclaration des conflits d’intéréts etc.),
comme cela est déja trés largement pratiqué. La possibilité
de fonctionner par le recours a un reglement d’ordre intérieur
est mis en avant dans cette logique.

C’est en ce sens que le commentaire des articles indique
que: ‘Het betrokken advies- of overlegorgaan moet aangeven
hoe de objectiviteit wordt gegarandeerd. Dit kan geschieden
door eenmalig in een reglement van orde regels te bepalen
ter voorkoming van belangenconflicten’.

Lorsque, a l'issue de I'exercice, 'autorité s’approprie l'avis,
elle doit aussi ‘valider’ I'objectivité de cet avis. Elle se fonde,
pour cela, sur les indications données par I'organe d’avis ou
de concertation. La responsabilité n’est donc pas laissée a
'organe d’avis ou de concertation, mais la charge d’y veiller
oui, sous le contrble de I'autorité compétente pour la prise
de décision”.

Zoals het tweede lid gesteld is en besproken wordt, moet
het in verband gebracht worden met overweging 14 van de
om te zetten richtlijn, die als volgt luidt:

“De lidstaten moeten de evenredigheidsbeoordelingen op
objectieve en onafhankelijke wijze uitvoeren, ook wanneer
een beroep indirect wordt gereglementeerd doordat aan een
specifieke beroepsorde de bevoegdheid tot reglementeren
wordt verleend. Deze beoordelingen kunnen een advies
omvatten dat is verkregen van een onafhankelijk orgaan - in-
clusief bestaande organen die een onderdeel vormen van het
nationale wetgevingsproces - dat door de lidstaat in kwestie
met de verlening van een dergelijk advies belast is. Dit is van
bijzonder belang in gevallen waarin de beoordeling wordt
verricht door lokale autoriteiten, regelgevende instanties of
beroepsorganisaties, die, omdat ze dichter bij de plaatselijke
situatie staan en over specifieke kennis beschikken, in be-
paalde gevallen de eerst aangewezenen zouden kunnen zijn
om uit te maken hoe de doelstellingen van algemeen belang
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choix pourraient profiter aux opérateurs établis aux dépens
des nouveaux entrants sur le marché”.

Alors que ce considérant n° 14, qui n’est lui-méme pas
traduit dans le dispositif de la directive qu’il convient de trans-
poser, a pour objet d’énoncer que I'autorité, qui doit procéder
aux examens de la proportionnalité de maniére objective et
indépendante, peut pour ce faire solliciter un avis “aupres d’un
organisme indépendant”, le texte de I'avant-projet s’en écarte
puisque, comme il a été exposé, il entend imposer, selon les
termes mémes de I'alinéa 2, I'exigence d’objectivité dans
les avis. Le commentaire de la disposition va méme jusqu’a
énoncer une exigence d’“indépendance” dans le chef des
membres qui composent les organes qui les donnent, non pas
pour ceux des seuls “organismes indépendants” que 'autorité
souhaiterait spécifiquement consulter a cette fin mais pour
ceux de tous les organes d’avis et de concertation qui auront
émis un avis ou avec lesquels l'autorité se sera concertée
dans le cadre de 'examen auquel il est procédé.

Or, force est de constater que de nombreux organes d’avis et
de concertation institués dans la matiére des réglementations
liées aux professions de santé sont composés de membres
dont la fonction consiste précisément a représenter des intéréts
particuliers (professions médicales, industrie pharmaceutique,
organismes assureurs, organisations d’employeurs, syndicats,
etc.)’? de telle sorte qu’on n’apergoit pas comment I'exigence
d’éviter les conflits d’intérét pourrait étre remplie a leur égard.

Lauteur de I'avant-projet est donc invité a vérifier si la portée
de l'article 6, alinéa 2, tel qu’il est explicité dans son commen-
taire, correspond bien a son intention ou si cet alinéa ne doit
pas plutdt se limiter a imposer les contraintes d’objectivité et
d’indépendance qu’il prévoit dans la seule hypothese ou I'avis
qui est donné dans le cadre de 'examen de proportionnalité
émane d’un “organisme indépendant” au sens entendu par
le considérant 14 de la directive n° 2018/958. Il est rappelé
a cet égard que l'article 6, alinéa 2, n’est pas requis pour
transposer celle-ci.

Que l'intention soit ou non de soumettre au régime de
I'article 6, alinéa 2, de 'avant-projet tous les organes d’avis
ou de concertation qui seront intervenus a un titre ou a un
autre dans I'examen de la proportionnalité, il est en tout état
de cause permis de douter que la simple faculté laissée a
I'organe d’avis ou de concertation de “déterminer des condi-
tions de protection des conflits d’intéréts'® de ses membres
dans un réglement d’ordre intérieur” et que le fait que I'organe
indique lui-méme comment I'objectivité “peut” étre préservée

2. Voir sur ce point, plus haut, les réponses du délégué de la ministre
reproduites dans I'observation générale et dans I'observation
n° 1.4 formulée sous l'article 9.

3 A noter que, dans la version francaise, I'expression “conditions
de protection des conflits d’intéréts” est peu heureuse des lors
qgu’on ne cherche précisément pas a “protéger” de tels conflits
d’intéréts, mais bien a les éviter.
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het best kunnen worden bereikt, maar wier beleidskeuzes
de gevestigde marktdeelnemers voordelen zouden kunnen
opleveren ten koste van nieuwkomers.”

Terwijl die overweging 14, die zelf niet in het dispositief van
de richtlijn overgenomen is, tot doel heeft te bepalen dat de
autoriteit die de evenredigheidsbeoordelingen op objectieve en
onafhankelijke wijze dient uit te voeren, daartoe het advies “van
een onafhankelijk orgaan” kan inwinnen, wijkt de tekst van het
voorontwerp daarvan af, aangezien die tekst, zoals hierboven
uiteengezet is, volgens de bewoordingen zelf van het tweede
lid, strekt tot het opleggen van het vereiste van objectiviteit
in de adviezen. De bespreking van deze bepaling gaat zelfs
zover dat ze een vereiste van “onafhankelijkheid” oplegt aan de
leden van de organen die deze adviezen verlenen, niet alleen
aan de leden van de “onafhankelijke instanties” die de over-
heid daartoe specifiek zou wensen te raadplegen, maar aan
de leden van alle advies- en overlegorganen die een advies
hebben uitgebracht of waarmee de autoriteit overleg heeft
gepleegd in het kader van de beoordeling die verricht wordt.

Er valt evenwel op te merken dat veel advies- en overlegor-
ganen die opgericht zijn op het gebied van reglementeringen
inzake de gezondheidszorgberoepen, bestaan uit leden die
net tot taak hebben specifieke belangen te vertegenwoordigen
(medische beroepen, farmaceutische industrie, verzekerings-
instellingen, werkgeversorganisaties, vakbonden, enz.)™? zodat
niet duidelijk is hoe, wat hen betreft, voldaan zou kunnen
worden aan het vereiste belangenconflicten te vermijden.

De steller van het voorontwerp wordt dan ook verzocht
na te gaan of de strekking van artikel 6, tweede lid, zoals
verduidelijkt in de bespreking ervan, wel overeenstemt met
zijn bedoeling, dan wel of dat lid niet veeleer beperkt moet
blijven tot het opleggen van de daarin bepaalde verplichtingen
inzake objectiviteit en onafhankelijkheid, die krachtens dat
lid alleen gelden in het geval dat het advies dat in het kader
van de evenredigheidsbeoordeling uitgebracht wordt, uitgaat
van een “onafhankelijk orgaan” in de zin van overweging 14
van richtlijn 2018/958. In dat verband wordt erop gewezen
dat artikel 6, tweede lid, niet vereist is voor het omzetten van
die richtlijn.

Ongeacht of het al dan niet de bedoeling is om alle advies-
of overlegorganen die in een of andere hoedanigheid aan de
evenredigheidsbeoordeling deel zouden nemen, te onderwerpen
aan de regeling van artikel 6, tweede lid, van het voorontwerp,
kan hoe dan ook betwijfeld worden of de loutere mogelijk-
heid die aan het advies- of overlegorgaan geboden wordt
om “in een inwendig reglement de voorwaarden [te] bepalen
[inzake] vrijwaring van de belangenconflicten® in hoofde van
haar leden” en of het feit dat het orgaan zelf aangeeft hoe de

2 Zie wat dat betreft de antwoorden van de gemachtigde van de
minister die overgenomen zijn in de bovenstaande algemene
opmerking en in opmerking 1.4 die infra bij artikel 9 gemaakt
wordt.

'8 Erdient te worden opgemerkt dat in de Franse tekst de uitdrukking
“conditions de protection des conflits d’intéréts” ongelukkig
gekozen is, aangezien het juist niet de bedoeling is om dergelijke
belangenconflicten te beschermen, maar wel om ze te vermijden.
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permettent & eux seuls de garantir 'indépendance et I'objec-
tivité de I'organe d’avis ou de concertation.

Par conséquent, qu’elle soit revue ou non pour en limiter la
portée aux seuls organes d’avis et de concertation qui peuvent
étre tenus pour des “organismes indépendants” au sens du
considérant n° 14 de la directive en voie de transposition
partielle, la formulation actuelle de l'article 6, alinéa 2, sera
en tout cas réexaminée afin de mieux garantir 'indépendance
et 'objectivité voulues des organes qu’elle englobera dans
son champ d’application, la méme observation valant mutatis
mutandis pour les articles 5, 7, alinéa 6, et 8 de I'avant-projet.

Article 7

1. Dés lors que la premiére phrase de I'alinéa 1°" impose
a toute autorité de réaliser un examen de proportionnalité,
la deuxiéme phrase du méme alinéa est redondante et sera
par conséquent omise. Elle ne correspond au demeurant a
aucune disposition de la directive n° 2018/958.

2. Selon l'alinéa 3, une explication suffisamment détail-
Iée pour permettre I'appréciation du respect du principe de
proportionnalité ne doit étre jointe qu’aux seules dispositions
réglementant “directement” une profession.

Le commentaire de I'article 7 précise a cet égard ce qui suit:

“[...] 'article 7 prévoit que les dispositions qui visent a
réglementer directement une profession, sont accompagnées
d’une explication détaillée. Ceci peut se faire dans un exposé
des motifs, un rapport au Roi etc. Cette exigence n’exclut
évidemment pas que des réglementations indirectes de pro-
fessions reposent également sur des motifs appropriés. Des
lors, cependant, que l'intention n'est pas dans ces cas-la de
réglementer une profession, il est approprié de ne pas imposer
de joindre formellement une évaluation détaillée”.

Larticle 4, paragraphe 3, de la directive n° 2018/958 n’opeére
toutefois pas pareille distinction entre les dispositions réglemen-

tant directement et indirectement une profession, et impose a
“toute disposition” d’étre accompagnée d’une telle explication.

Afin d’assurer une transposition correcte de la directive
précitée, le mot “directement” sera par conséquent omis'.

' Voir également en ce sens I'observation formulée sous I'article 8.
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objectiviteit van het advies gevrijwaard “kan” worden, het op
zich mogelijk maken de onafhankelijkheid en de objectiviteit
van het advies- of overlegorgaan te waarborgen.

Ongeacht of de huidige formulering van artikel 6, tweede
lid, al dan niet aldus herzien wordt dat de reikwijdte ervan be-
perkt wordt tot de advies- en overlegorganen die beschouwd
kunnen worden als “onafhankelijke organen” in de zin van
overweging 14 van de richtlijn die hierbij gedeeltelijk omgezet
wordt, moet die formulering bijgevolg hoe dan ook opnieuw
onderzocht worden teneinde te voorzien in betere waarborgen
op het stuk van de vereiste onafhankelijkheid en objectiviteit
van de organen die binnen het toepassingsgebied ervan zul-
len vallen; deze opmerking geldt mutatis mutandis eveneens
voor de artikelen 5, 7, zesde lid, en 8 van het voorontwerp.

Artikel 7

1. Aangezien bij de eerste zin van het eerste lid elke auto-
riteit verplicht wordt om een evenredigheidsbeoordeling uit te
voeren, moet de tweede zin van hetzelfde lid als redundant
weggelaten worden. Die zin stemt overigens niet overeen met
enige bepaling van richtlijn 2018/958.

2. Luidens het derde lid hoeft een toelichting die voldoende
gedetailleerd is om op basis daarvan de naleving van het
evenredigheidsbeginsel te beoordelen, alleen bij de bepa-
lingen tot “rechtstreekse” reglementering van een beroep
gevoegd te worden.

In de bespreking van artikel 7 wordt in dit verband het
volgende gepreciseerd:

“(...) artikel 7 [voorziet] dat bepalingen die rechtstreeks
beogen een beroep te regelen, vergezeld gaan van een ge-
detailleerde toelichting. Dit kan gebeuren in een memorie van
toelichting, een verslag aan de Koning, enz. Deze verplichting
sluit vanzelfsprekend niet uit dat onrechtstreekse reglemente-
ring ook op passende motieven moet rusten. Gelet dat het in
die gevallen evenwel niet de bedoeling is om een beroep te
reglementeren, is het passend om niet formeel op te leggen
om de gedetailleerde beoordeling formeel toe te voegen.”

In artikel 4, derde lid, van richtlijn 2018/958 wordt evenwel
geen dergelijk onderscheid gemaakt tussen de bepalingen die
een beroep rechtstreeks dan wel onrechtstreeks reglemente-
ren en wordt de verplichting om van een dergelijke toelichting
vergezeld te gaan voor alle bepalingen ingesteld.

Met het oog op een correcte omzetting van de voornoemde

richtlijn, moet het woord “rechtstreekse” bijgevolg weggelaten
worden.'

' Zie eveneens in die zin de opmerking die bij artikel 8 gemaakt
wordt.
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Article 8

Larticle 8, § 1%, alinéa 2, prévoit la réalisation d’'un examen
de proportionnalité “adapté”*® pour les dispositions réglemen-
tant “indirectement” une profession.

A nouveau's, il convient de relever que la directive
n°® 2018/958 n’opére pas de distinction entre les dispositions
réglementant directement et indirectement une profession.

Larticle 4, paragraphe 2, de la directive précise toutefois que
I’étendue de I'examen de proportionnalité est “proportionné
a la nature, au contenu et a I'effet de la disposition”. Cette
exigence est transposée a l'article 7, alinéa 2, de I'avant-projet.

Au vu de la précision figurant déja a larticle 7, alinéa 2, la
distinction opérée par l'article 8, § 1°, entre les dispositions
réglementant directement et indirectement une profession
est inutile.

Cette distinction est en outre source de confusion dés lors
que l'avant-projet ne définit pas ce qu’il y a lieu d’entendre
par “disposition réglementant directement une profession” et
“disposition réglementant indirectement une profession”. Par
ailleurs, l'article 8, § 1°, alinéa 2, deuxieme phrase, donne a
penser que l'autorité ne devrait prendre en compte, dans son
examen de proportionnalité, les restrictions déja existantes que
dans I'hypothése d’une disposition réglementant indirectement
une profession. Or, il ressort de I'article 7, paragraphe 2, f),
et paragraphe 3, de la directive que I'autorité doit systémati-
quement tenir compte “de I'effet des dispositions nouvelles ou
modifiées lorsqu’elles sont conjuguées a d’autres dispositions
limitant 'acces a la profession ou son exercice”.

Il résulte de ce qui précede que, dans un souci de sécurité
juridique et de correcte transposition de la directive n° 2018/958,
il convient d’omettre, d’une part, le mot “directement” au
paragraphe 1¢, alinéa 1¢, ainsi que, d’autre part, I'alinéa 2
de ce méme paragraphe.

Article 9

1.1. Larticle 8, paragraphe 1, de la directive n° 2018/958
impose aux Etats membres de mettre, “par les moyens appro-
priés, I'information a la disposition des citoyens, des bénéfi-
ciaires de services et des autres parties prenantes concernées,
y compris celles qui ne sont pas membres de la profession
concernée, avant d’'introduire de nouvelles dispositions légis-
latives, réglementaires ou administratives limitant 'accés a
des professions réglementées ou leur exercice ou de modifier
de telles dispositions existantes”.

1.2. De I'accord du délégué de la ministre, I'article 9,
alinéa 1¢, sera complété pour viser également I’hypothése

® Le commentaire de I'article 8 parle d’'une “évaluation formellement
moins sévere”.
6 Voir 'observation formulée sous I'article 7.
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Artikel 8

Krachtens artikel 8, § 1, tweede lid, dient een “passende”’®
evenredigheidsbeoordeling uitgevoerd te worden voor bepa-
lingen waarbij een beroep “onrechtstreeks” gereglementeerd
wordt.

Ook hier'® moet erop gewezen worden dat in richtlijn 2018/958
geen onderscheid gemaakt wordt naargelang de bepalingen
een beroep rechtstreeks dan wel onrechtstreeks reglementeren.

In artikel 4, lid 2, van de richtlijn wordt evenwel bepaald dat
de omvang van de beoordeling “evenredig [is] met de aard,
de inhoud en de effecten van de bepaling”. Dat vereiste wordt
omgezet bij artikel 7, tweede lid, van het voorontwerp.

In het licht van de precisering die reeds voorkomt in ar-
tikel 7, tweede lid, is het niet nodig om in artikel 8, § 1, een
onderscheid te maken naargelang de bepalingen een beroep
rechtstreeks dan wel onrechtstreeks reglementeren.

Dat onderscheid geeft bovendien aanleiding tot verwar-
ring, aangezien in het voorontwerp niet gedefinieerd wordt
wat verstaan moet worden onder “bepaling tot rechtstreekse
reglementering van een beroep” en onder “bepaling tot on-
rechtstreekse reglementering van een beroep”. Daarenboven
wekt artikel 8, § 1, tweede lid, tweede zin, de indruk dat de
autoriteit in haar evenredigheidsbeoordeling de reeds bestaande
beperkingen alleen in aanmerking zou moeten nemen ingeval
het gaat om een bepaling tot onrechtstreekse reglementering
van een beroep. Uit artikel 7, lid 2, f), en lid 3, van de richtlijn
blijkt echter dat de autoriteit systematisch rekening dient te
houden met “het effect van nieuwe of gewijzigde bepalingen,
in combinatie met andere bepalingen die de toegang tot of de
uitoefening van het beroep beperken”.

Uit het voorgaande volgt dat ter wille van de rechtszekerheid
en met het oog op een correcte omzetting van richtlijn 2018/958
enerzijds het woord “rechtstreekse” in paragraaf 1, eerste lid,
en anderzijds het tweede lid van diezelfde paragraaf weg-
gelaten dienen te worden.

Artikel 9

1.1.  Krachtens artikel 8, lid 1, van richtlijn 2018/958 die-
nen de lidstaten “via daartoe geéigende middelen informatie
beschikbaar [te stellen] aan burgers, afnemers van diensten
en andere relevante belanghebbenden, met inbegrip van de-
genen die geen beoefenaars zijn van het betrokken beroep,
voordat zij nieuwe wettelijke of bestuursrechtelijke bepalingen
invoeren of bestaande bepalingen wijzigen die de toegang tot
of de uitoefening van gereglementeerde beroepen beperken”.

1.2. De gemachtigde van de minister is het ermee eens
dat artikel 9, eerste lid, aldus aangevuld moet worden dat het

' In de bespreking van artikel 8 is er sprake van een “minder strenge
formele beoordeling”.
6 Zie de opmerking die bij artikel 7 gemaakt is.
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d’une modification de dispositions existantes, conformément
a l'article 8, paragraphe 1, de la directive n° 2018/958.

1.3. Larticle 9, alinéa 1¢, confie a “I'autorité ou le cas
échéant 'organe d’avis ou de concertation” le soin de mettre
I'information adéquate a la disposition des citoyens, des
bénéficiaires de services et des autres parties prenantes.

Selon le commentaire de I'article,

“[clet article indique que lors de I'introduction de nouvelles
restrictions aux professions dans le secteur de la santé ou des
professions de la santé, I'autorité ou, le cas échéant, 'organe
d’avis ou de concertation (lorsqu’il est chargé de I'élaboration
des regles) fournit des informations appropriées aux parties
prenantes. Selon I'ampleur de la restriction, I'information sera
plus ou moins importante”.

Interrogé a cet égard, le délégué de la ministre a répondu
ce qui suit:

“Dans le secteur des soins de santé, les organes d’avis
et de concertation existent déja. Leur réle est déterminé par
les législations et réglementations qui les instituent. Leur
intervention dans le processus d’élaboration et d’adoption de
dispositions réglementaires ou Iégales est fixée, pour chaque
organe, dans la Iégislation qui les instaure. Ces interventions
sont aussi nombreuses que les organes eux-mémes et les
différentes réglementations doivent donc étre appliquées. Elles
assurent une information utile. Au besoin, le Roi est habilité a
apporter les précisions nécessaires la ou un organe d’avis ou
de concertation serait nouvellement créé ou dans le cas ou un
organe existant serait nouvellement et autrement consulté”.

A la lecture de la réponse du délégué de la ministre, la
section de législation n’apercoit toutefois pas I'hypothése dans
laquelle un organe d’avis ou de concertation (dés lors qu’il
n’est pas 'auteur de la disposition nouvelle ou modificative en
projet réglementant une profession) disposerait de I'information
adéquate a mettre a la disposition des citoyens, des bénéfi-
ciaires de services et des autres parties prenantes. Lorsque
ce type d’organe n’est pas I'auteur de la disposition envisagée,
I’'on n’apercoit pas non plus les motifs qui justifieraient que
I'organe d’avis ou de concertation soit tenu responsable de
la mise a disposition d’informations a cet égard, qui plus est
sur un portail fédéral.

A défaut de justification plus compléte, I'autorité sera
désignée comme seule responsable de la mise & disposition
de I'information.

1.4. Larticle 9, alinéas 4 et 5, de 'avant-projet prévoit
la possibilité de remplacer I'obligation d’information par une
procédure d’avis ou de concertation avec un organe d’avis
ou de concertation.

Lobjectif poursuivi par I'article 8, paragraphe 1, de la directive
n°® 2018/958 est d’informer “[l]es citoyens, [I]es bénéficiaires
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overeenkomstig artikel 8, lid 1, van richtlijn 2018/958 eveneens
betrekking heeft op het geval waarin bestaande bepalingen
gewijzigd worden.

1.3. Bij artikel 9, eerste lid, wordt aan “de autoriteit of in
voorkomend geval het advies- of overlegorgaan” de taak op-
gedragen om passende informatie beschikbaar te stellen aan
burgers, afnemers van diensten en andere belanghebbenden.

Volgens de bespreking van dat artikel,

“duidt [dit artikel] erop dat bij het invoeren van nieuwe
beperkingen m.b.t. beroepen in de gezondheidssector of
gezondheidsberoepen, de autoriteit of in voorkomend geval
het advies- of overlegorgaan (wanneer zij is belast met de
voorbereiding van de bepaling van de regels) passende
informatie beschikbaar stelt aan de belanghebbenden. Al
naar gelang de omvang van de beperking, zal de informatie
omvangrijker zijn.”

Op een vraag in dat verband heeft de gemachtigde van de
minister het volgende geantwoord:

“Dans le secteur des soins de santé, les organes d’avis
et de concertation existent déja. Leur réle est déterminé par
les législations et réglementations qui les instituent. Leur
intervention dans le processus d’élaboration et d’adoption de
dispositions réglementaires ou Iégales est fixée, pour chaque
organe, dans la |Iégislation qui les instaure. Ces interventions
sont aussi nombreuses que les organes eux-mémes et les
différentes réglementations doivent donc étre appliquées. Elles
assurent une information utile. Au besoin, le Roi est habilité a
apporter les précisions nécessaires la ou un organe d’avis ou
de concertation serait nouvellement créé ou dans le cas ou un
organe existant serait nouvellement et autrement consulté.”

Op basis van het antwoord van de gemachtigde van mi-
nister is het de afdeling Wetgeving evenwel niet duidelijk in
welk geval een advies- of overlegorgaan (aangezien het niet
de steller is van de ontworpen nieuwe bepaling of van de
ontworpen wijzigingsbepaling tot reglementering van een
beroep) over de passende informatie zou beschikken die aan
burgers, afnemers van diensten en andere belanghebbenden
beschikbaar gesteld moet worden. Wanneer dat type orgaan
niet de steller is van de ontworpen bepaling, is het evenmin
duidelijk welke redenen grond zouden opleveren om het
advies- of overlegorgaan verantwoordelijk te stellen voor het
ter beschikking stellen van informatie ter zake, en dan nog
via een federaal portaal.

Bij gebrek aan een omstandiger verantwoording moet de
autoriteit aangewezen worden als enige verantwoordelijke
voor het ter beschikking stellen van de informatie.

1.4. Artikel 9, vierde en vijfde lid, van het voorontwerp
voorziet in de mogelijkheid om de informatieplicht te vervangen
door een procedure voor het inwinnen van het advies van of
het plegen van overleg met een advies- of overlegorgaan.

Het doel dat met artikel 8, lid 1, van richtlijn 2018/958 na-
gestreefd wordt, is het informeren van “burgers, afnemers van
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de services et [lJes autres parties prenantes concernées, y
compris celles qui ne sont pas membres de la profession
concernée” de toute disposition en préparation réglementant
une profession. Cet objectif d’information ne se confond pas
avec 'objectif de participation visé, quant a lui, par I'article 8,
paragraphe 2, de la directive.

Interrogé a cet égard, le délégué de la ministre a précisé
ce qui suit:

“A nouveau, la proportionnalité des évaluations doit étre
gardée a 'esprit. Plus encore, pourtant, c’est la composition
(paritaire) des organes d’avis et de concertation dans le sec-
teur de la santé qui est déterminant en I'espece. En effet, ces
organes sont composés des parties prenantes, prestataires
et bénéficiaires des services, au travers de représentants.

Ainsi, les organes au sein du SPF Santé Publique sont-ils
composés de représentants des professions concernées
et de représentants d’organisations de patients. Au sein de
I'INAMI, les organes sont composés de (représentants des)
professionnels de santé concernés et de représentants de
Organismes Assureurs (= les Unions nationales de mutualités;
ces derniéres réunissent les mutualités qui sont des associations
de bénéficiaires de I'assurance soins de santé). Le systeme
belge de soins de santé est intrinséquement constitué sur un
mode paritaire et de concertation.

Ceci constitue, par ailleurs, un motif déterminant de la pro-
position d’un avant-projet de loi distinct pour le secteur et les
professions de la santé, outre le texte plus général n° 55-1340".

Le champ d’application de l'article 8, paragraphe 1, de la
directive n° 2018/958 est toutefois plus large que celui envi-
sagé dans la réponse du délégué de la ministre. Il ne s’agit
pas, en effet, de mettre I'information uniquement a disposition
des prestataires et des bénéficiaires des services concernés
(représentés au sein de I'organe d’avis ou de concertation
paritaire) mais aussi des citoyens et des parties prenantes qui
ne sont pas membres de la profession concernée.

Par conséquent, I'avis ou une concertation avec un organe
d’avis ou de concertation ne peut remplacer I'information
requise des citoyens, des bénéficiaires de services et des
autres parties prenantes concernées.

Afin d’assurer une transposition correcte de la directive
n° 2018/958, les alinéas 4 et 5 seront donc omis.

Article 10

Larticle 8, paragraphe 2, de la directive n° 2018/958 impose
aux Etats membres d’associer diiment toutes les parties
concernées et de leur donner la possibilité d’exprimer leur
point de vue.
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diensten en andere relevante belanghebbenden, met inbegrip
van degenen die geen beoefenaars zijn van het betrokken
beroep” over elke bepaling tot reglementering van een beroep
die voorbereid wordt. Die bedoeling informatie te verstrekken
valt niet samen met het streven naar betrokkenheid waarnaar
op zijn beurt verwezen wordt in artikel 8, lid 2, van de richtlijn.

Naar aanleiding van een vraag in dat verband heeft de
gemachtigde van de minister de volgende toelichting gegeven:

“A nouveau, la proportionnalité des évaluations doit étre
gardée a l'esprit. Plus encore, pourtant, c’est la composition
(paritaire) des organes d’avis et de concertation dans le sec-
teur de la santé qui est déterminant en I'espéce. En effet, ces
organes sont composés des parties prenantes, prestataires
et bénéficiaires des services, au travers de représentants.

Ainsi, les organes au sein du SPF Santé Publique sont-ils
composés de représentants des professions concernées
et de représentants d’organisations de patients. Au sein de
'INAMI, les organes sont composés de (représentants des)
professionnels de santé concernés et de représentants de
Organismes Assureurs (= les Unions nationales de mutualités;
ces derniéres réunissent les mutualités qui sont des associations
de bénéficiaires de I'assurance soins de santé). Le systeme
belge de soins de santé est intrinséquement constitué sur un
mode paritaire et de concertation.

Ceci constitue, par ailleurs, un motif déterminant de la pro-
position d’'un avant-projet de loi distinct pour le secteur et les
professions de la santé, outre le texte plus général n° 55-1340.”

Het toepassingsgebied van artikel 8, lid 1, van richt-
lijn 2018/958 is evenwel ruimer dan dat waarvan sprake is in
het antwoord van de gemachtigde van de minister. Het doel
bestaat er immers niet in om de informatie ter beschikking
te stellen van alleen de verstrekkers en de begunstigden
van de betrokken diensten (vertegenwoordigd in het paritair
samengesteld advies- of overlegorgaan), maar ook aan de
burgers en de belanghebbenden die geen beoefenaars zijn
van het betrokken beroep.

Bijgevolg kan het advies van of een overleg met een ad-
vies- of overlegorgaan niet volstaan ter vervanging van de
informatie die beschikbaar gesteld moet worden aan burgers,
afnemers van diensten en andere relevante belanghebbenden.

Teneinde te voorzien in een correcte omzetting van richt-
lijn 2018/958 moeten het vierde en het vijfde lid van artikel 9
dan ook weggelaten worden.

Artikel 10
Bij artikel 8, lid 2, van richtlijn 2018/958 wordt aan de
lidstaten de verplichting opgelegd om op gepaste wijze met

alle betrokken partijen te overleggen en hun de gelegenheid
te geven hun standpunten kenbaar te maken.
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Larticle 10, alinéa 1°, de I'avant-projet entend transposer
cette obligation d’association.

Larticle 10, alinéa 2, prévoit en outre la possibilité de
remplacer cette association “par un avis ou une concertation
avec un organe d’avis ou de concertation”.

Pareille concertation avec un organe de concertation ne
peut étre admise qu’a la condition que celui-ci rassemble
“toutes les parties concernées”, conformément a I'article 8,
paragraphe 2, de la directive.

S’agissant de la faculté de remplacer I'association par un
avis d’un organe d’avis, il convient de rappeler la jurisprudence
de la section du contentieux administratif du Conseil d’Etat
selon laquelle:

“[...] associer un organe a I’élaboration d’un réeglement
implique non seulement 'action de recevoir et d’examiner
d’éventuelles suggestions mais, en outre, celle d’en débattre
avec lui, c’est-a-dire au moins de lui exposer avant de prendre la
décision, les raisons pour lesquelles il n’est pas jugé opportun
de les suivre, si tel est le cas, de sorte que cet organe puisse
obtenir une garantie que son point de vue ne sera pas écarté
sans motif admissible (arrét Région wallonne, n° 31 587, du
14 décembre 1988) [...]""".

La procédure d’association va donc au-dela de la simple
opportunité de donner un avis. Il s’agit de permettre un échange
d’idées effectif avec toutes les parties prenantes concernées'®.

Larticle 10, alinéa 2, sera par conséquent revu en ce
sens, afin d’assurer une transposition correcte de la directive
n° 2018/958.

Article 11

1. Larticle 11, alinéa 1¢', habilite “le ministre ayant dans ses
attributions la mesure qui organise une profession” a mener
une consultation publique.

7 C.E., 20 juin 2005, n° 146 259, Région wallonne. Dans le méme
sens, la Cour constitutionnelle considére que la procédure
d’association dans le cadre du fédéralisme coopératif exige que
la ou les entités associée(s) “aient effectivement I'occasion de
faire connaitre a 'autorité compétente leur point de vue sur ces
projets. Elle exige en regle générale que cette autorité réponde
aux observations et objections formulées par les gouvernements
(associés), sans toutefois que son pouvoir de décision en soit
affecté” (C.C., 21 novembre 2013, n° 158/2013, B.8.2).

'8 Voir en ce sens not. I'avis n° 49.282/AV/3 donné le 5 avril 2011 sur
un avant-projet devenu I'arrété ministériel du 19 mai 2011 ‘modifiant
I’arrété ministériel du 7 mai 2008 ‘relatif a la vaccination contre
la fievre catarrhale du mouton’ (http://www.raadvst-consetat.be
/dbx/avis/49282.pdf).
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Artikel 10, eerste lid, van het voorontwerp strekt tot omzet-
ting van die verplichting om de belanghebbenden daarbij te
betrekken.

Daarnaast voorziet artikel 10, tweede lid, in de mogelijkheid
om dat overleg te vervangen “door een advies of overleg van
of met een advies- of overlegorgaan”.

Een dergelijk overleg met een overlegorgaan kan slechts
aanvaard worden op voorwaarde dat het orgaan, overeenkom-
stig artikel 8, lid 2, van de richtlijn, “alle betrokken partijen”
samenbrengt.

Wat de mogelijkheid betreft om het overleg te vervangen
door een advies van een adviesorgaan, dient herinnerd
te worden aan de volgende rechtspraak van de afdeling
Bestuursrechtspraak van de Raad van State:

“(...) dat het betrekken van een orgaan bij het ontwerpen
van een reglement niet alleen de handeling van het ontvangen
en het onderzoeken van eventuele suggesties inhoudt, maar
tevens de handeling van beraadslaging ermee, dat wil zeggen
op zijn minst het uiteenzetten aan dat orgaan, vooraleer de
beslissing wordt genomen, van de redenen waarom het niet
dienstig geacht wordt in te gaan op die suggesties, indien het
geval zich voordoet, zodat dat orgaan de garantie krijgt dat
zijn standpunt niet zonder aanvaardbare reden zal worden
van de hand gewezen; (arrest Waals Gewest, nr. 31 587, van
14 december 1988) (...)".""

De procedure van het betrekken van belanghebbenden houdt
dus meer in dan de loutere mogelijkheid een advies te geven.
Het komt erop aan een daadwerkelijke uitwisseling van ideeén
mogelijk te maken tussen alle relevante belanghebbenden.®

Artikel 10, tweede lid, moet bijgevolg in die zin herzien
worden teneinde voor een correcte omzetting van richt-
lijn 2018/958 te zorgen.

Artikel 11

1. De minister tot wiens bevoegdheid de maatregel ter re-
glementering van een beroep behoort, wordt er bij artikel 11,
eerste lid, toe gemachtigd een openbare raadpleging te houden.

7 RvS 20 juni 2005, nr. 146 259, Waals Gewest. In dezelfde zin is het
Grondwettelijk Hof van oordeel dat de procedure van het betrekken
van de Gewestregeringen bij het uitwerken van ontwerpen in het
kader van het samenwerkingsfederalisme vereist dat de daarbij
betrokken entiteit of entiteiten “daadwerkelijk in de gelegenheid
worden gesteld om hun opvatting over die ontwerpen aan de
bevoegde overheid kenbaar te maken. Het vereist in de regel
dat die overheid antwoordt op de opmerkingen en bezwaren die
door de [daarbij betrokken] regeringen worden geformuleerd,
zonder dat daardoor evenwel haar beslissingsbevoegdheid wordt
aangetast” (GwH 21 november 2013, nr. 158/2013, B.8.2).

'8 Zie in die zin inzonderheid advies 49.282/AV/3, dat op 5 april 2011
gegeven is over een voorontwerp dat geleid heeft tot het ministerieel
besluit van 19 mei 2011 ‘tot wijziging van het ministerieel besluit
van 7 mei 2008 ‘betreffende de vaccinatie tegen blauwtong’
(http://www.raadvst-consetat.be/dbx/adviezen/49282.pdf).
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En vertu des principes constitutionnels relatifs a I'exercice
des pouvoirs, il N’appartient pas a la loi d’attribuer directement
a un ministre des pouvoirs qui reviennent normalement au Roi.
Certes, il n’est pas incompatible avec ces principes de conférer
a un ministre une délégation de pouvoirs d’ordre accessoire
ou secondaire mais il n’en demeure pas moins qu’il appartient
alors, en principe, au Roi et non au législateur, d’octroyer
pareille délégation. En effet, I'octroi par le 1égislateur d’'une
délégation directe de tels pouvoirs @ un ministre signifierait
que le Iégislateur empiéterait sur une prérogative qui revient
au Roi en tant que chef du pouvoir exécutif fédéral'.

2. Larticle 11, alinéa 1°", tend a transposer la deuxieme
phrase de I'article 8, paragraphe 2, de la directive n° 2018/958,
qui dispose que,

“[ljorsque cela est pertinent et approprié, les Etats membres
meénent des consultations publiques conformément a leurs
procédures nationales”.

La tenue de consultations publiques est donc une obli-
gation des Etats membres lorsque cela s’avére pertinent et
approprié®. Par conséquent, afin d’assurer une transposition
correcte de la directive, la formulation de l'article 11, alinéa 1¢',
sera revue de maniére a ne plus prévoir une simple faculté
d’organisation de consultation publique (“peut mener”), mais
bien d’en imposer 'organisation lorsque cela est pertinent
et approprié.

Article 12

Dans le texte frangais du paragraphe 2, cinquiéme phrase,
le mot “dispositions” sera remplacé par le mot “modalités” afin
d’éliminer la discordance avec le texte néerlandais.

Article 14

Larticle 14 charge le Roi de désigner le Service Public
Fédéral chargé d’indiquer a la Commission européenne les
autorités qui sont chargées de la communication et de la
réception des informations en vue de I'application de I'article 13.

Ainsi que I'a déja fait observer la section de |égislation dans
son avis n° 66.852/1 précité, donné le 22 janvier 2020 sur un
avant-projet de loi ‘relatif & un examen de proportionnalité

' Principes de technique Iégislative - Guide de rédaction des
textes législatifs et réglementaires, www.raadvst-consetat.be,
onglet “Technique |égislative”, recommandation n° 7.3: “[...] il
ne revient pas au législateur de s’immiscer dans I'organisation
interne du pouvoir exécutif et de confier le reglement d’une matiere
directement a un ministre. Seul le Roi ou un gouvernement de
Communauté ou de Région peut accorder une telle délégation”.

20 En ce sens, voir I'avis n° 67.444/3 précité.
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Krachtens de grondwettelijke beginselen inzake de uitoefe-
ning der machten staat het niet aan de wetgever om rechtstreeks
aan een minister bevoegdheden toe te kennen die normaal
aan de Koning toekomen. Het is weliswaar niet onverenigbaar
met die beginselen om aan een minister bevoegdheden inzake
bijkomstige of detailkwesties te delegeren maar in dat geval
staat het niettemin in beginsel aan de Koning, en niet aan de
wetgever, om een dergelijke delegatie te verlenen. Indien de
wetgever zulke bevoegdheden rechtstreeks aan een minister
delegeert, zou dat namelijk betekenen dat de wetgever zich
een prerogatief toe-eigent dat toekomt aan de Koning als
hoofd van de federale uitvoerende macht.'

2. Artikel 11, eerste lid, strekt tot omzetting van de tweede zin
van artikel 8, lid 2, van richtlijn 2018/958, die als volgt luidt:

“In voorkomend geval en voor zover gepast, houden de
lidstaten openbare raadplegingen in overeenstemming met
de nationale procedures.”

Het houden van openbare raadplegingen is dus een ver-
plichting die op de lidstaten rust, voor zover de omstandighe-
den daartoe aanleiding geven.? Teneinde voor een correcte
omzetting van de richtlijn te zorgen, moet de formulering van
artikel 11, eerste lid, bijgevolg aldus herzien worden dat niet
meer voorzien wordt in de loutere mogelijkheid een openbare
raadpleging te houden (“mag (...) een openbare raadpleging
houden”), maar dat bepaald wordt dat een openbare raadple-
ging gehouden dient te worden wanneer de omstandigheden
daartoe aanleiding geven.

Artikel 12

In de Franse tekst van paragraaf 2, vijfde zin, moet het
woord “dispositions” vervangen worden door het woord “mo-
dalités” teneinde het gebrek aan overeenstemming met de
Nederlandse tekst te verhelpen.

Artikel 14

Bij artikel 14 wordt de Koning ermee belast de Federale
Overheidsdienst aan te wijzen die aan de Europese Commissie
meedeelt welke overheidsautoriteiten belast zijn met het
meedelen en ontvangen van de informatie met het oog op
de toepassing van artikel 13.

Zoals de afdeling Wetgeving reeds opgemerkt
heeft in het voornoemde advies 66.852/1 van 22 janu-
ari 2020 over een voorontwerp van wet ‘betreffende een

' Beginselen van de wetgevingstechniek - Handleiding voor het
opstellen van wetgevende en reglementaire teksten, www.raadvst
-consetat.be, tab “Wetgevingstechniek”, aanbeveling 7.3: “Het
komt (...) de wetgever niet toe om zich te mengen in de interne
organisatie van de uitvoerende macht en de regeling van een
aangelegenheid rechtstreeks aan een minister op te dragen.
Alleen de Koning of een Gemeenschaps- of een Gewestregering
kan een dergelijke delegatie uitvaardigen.”

20 Zie in die zin het voornoemde advies 67.444/3.
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préalable a I'adoption ou la modification d’'une réglementation
de profession’,

“[i]l serait davantage conforme a I'article 37 de la Constitution
de charger le Roi, qui est titulaire du pouvoir exécutif fédéral,
de cette mission. Il n’appartient en effet pas au législateur de
s’immiscer dans I'organisation du pouvoir exécutif qui, en vertu
de la disposition constitutionnelle précitée, est une compétence
autonome du Roi. Le cas échéant, le Roi peut ensuite confier
la mission a I'un des services du pouvoir exécutif”.

Le greffier, Le président,

Béatrice DRAPIER Pierre VANDERNOOT
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evenredigheidsbeoordeling voorafgaand aan de invoering of
de wijziging van een beroepsreglementering’,

“zou [het] meer in overeenstemming zijn met artikel 37 van
de Grondwet om de Koning, bij wie de federale uitvoerende
macht berust, te belasten met deze opdracht. Het komt de
wetgever immers niet toe zich te mengen in de organisatie van
de uitvoerende macht, wat krachtens het genoemde grond-
wetsartikel een zelfstandige bevoegdheid van de Koning is. In
voorkomend geval kan de Koning de opdracht vervolgens aan
een van de diensten van de uitvoerende macht toevertrouwen.”

De griffier, De voorzitter,

Béatrice DRAPIER Pierre VANDERNOOT
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PROJET DE LOI

PHILIPPE,
Rol pes BELGES,
A tous, présents et & venir,
SALUT.

Sur la proposition du ministre des Affaires sociales
et de la Santé publique,

Nous AVONS ARRETE ET ARRETONS:
Le ministre des Affaires sociales et de la Santé publique

est chargé de présenter en notre nom a la Chambre des
représentants le projet de loi dont la teneur suit:

CHAPITRE 1%R

Dispositions générales

Article 1

La présente loi regle une matiére visée a l'article 74 de

la Constitution.
Art. 2

La présente loi transpose partiellement la Directive (UE)
2018/958 du Parlement européen et du Conseil
du 28 juin 2018 relative a un contrdle de proportionna-
lité avant 'adoption d’une nouvelle réglementation de
professions, dans le secteur des soins de santé et les
professions de santé.

CHAPITRE 2

Définitions et champ d’application

Art. 3

§ 1°". Pour I'application de la présente loi et de ses
arrétés d’exécution, I'on entend par:

1° “Directive 2005/36/CE”: la Directive 2005/36/
CE du Parlement européen et du Conseil
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WETSONTWERP

FILIP,
KONING DER BELGEN,
Aan allen die nu zijn en hierna wezen zullen,
Onze GROET.

Op de voordracht van de minister van Sociale Zaken
en Volksgezondheid,

HEBBEN WIJ BESLOTEN EN BESLUITEN WIJ:

De minister van Sociale Zaken en Volksgezondheid
is ermee belast in onze naam bij de Kamer van volks-
vertegenwoordigers het ontwerp van wet waarvan de
tekst hierna volgt in te dienen:

HOOFDSTUK 1

Algemene bepalingen

Artikel 1
Deze wet regelt een aangelegenheid als bedoeld in
artikel 74 van de Grondwet.
Art. 2
Deze wet voorziet in de gedeeltelijke omzetting van
Richtlijn (EU) 2018/958 van het Europees Parlement
en de Raad van 28 juni 2018 betreffende een even-
redigheidsbeoordeling voorafgaand aan een nieuwe
reglementering van beroepen, in de gezondheidssector
en voor gezondheidsberoepen.

HOOFDSTUK 2

Definities en toepassingsgebied

Art. 3

§ 1. Voor de toepassing van deze wet en haar uitvoe-
ringsbesluiten wordt verstaan onder:

1° “Richtlijn 2005/36/EG”: de Richtlijn 2005/36/
EG van het Europees Parlement en de Raad
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du 7 septembre 2005 relative a la reconnaissance des
qualifications professionnelles;

2° “titre professionnel protégé”: une forme de régle-
mentation d’une profession dans le cadre de laquelle
'usage d’un titre dans une activité professionnelle ou
un groupe d’activités professionnelles est subordonné,
directement ou indirectement, en vertu de dispositions
|égislatives, réglementaires ou administratives, a la pos-
session d’une qualification professionnelle déterminée,
et dans le cadre de laquelle I'usage abusif d’un tel titre
est passible de sanctions;

3° “activités réservées”: une forme de réglementation
d’une profession dans le cadre de laquelle 'accés a une
activité professionnelle ou a un groupe d’activités pro-
fessionnelles est réservé, directement ou indirectement,
en vertu de dispositions législatives, réglementaires ou
administratives, aux membres d’une profession régle-
mentée détenteurs d’une qualification professionnelle
déterminée, y compris lorsque l'activité est partagée
avec d’autres professions réglementées;

4° “disposition réglementant une profession”: toute
disposition législative, réglementaire ou administrative
qui limite I'accés a une profession ou I'exercice de
celle-ci, ou une modalité de celle-ci, y compris 'usage
d’un titre professionnel et les activités professionnelles
autorisées sur le fondement de ce titre et qui relevent du
champ d’application des législations et réglementations
fédérales en matiere de santé et de professions des
soins de santé tombant sous le champ d’application de
la Directive 2005/36/CE;

5° “autorité”: une autorité publique ou toute autre
autorité compétente, en vertu de la Iégislation ou de la
réglementation, pour adopter des dispositions régle-
mentant une profession dans le secteur de la santé ou
une profession de soins de santé.

6° “organes d’avis ou de concertation”: les organes
d’avis ou de concertation institués par ou en vertu d’'une
loi aupres d’une autorité.

§ 2. Sous réserve des définitions reprises au para-
graphe 1¢, les définitions de la loi du 12 février 2008 ins-
taurant un cadre général pour la reconnaissance des
qualifications professionnelles UE s’appliquent a la
présente loi.

Art. 4
La présente loi s’applique aux dispositions réglemen-

tant une profession dans le cadre de la compétence
fédérale de la politique de la santé telle qu’elle résulte
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van 7 september 2005 betreffende de erkenning van
beroepskwalificaties;

2° “beschermde beroepstitel”: een vorm van regle-
mentering van een beroep waarbij het voeren van een
titel in het kader van een beroepsactiviteit of een geheel
van beroepsactiviteiten uit hoofde van wettelijke, ver-
ordenende of bestuursrechtelijke bepalingen direct of
indirect afhankelijk wordt gesteld van het bezit van een
specifieke beroepskwalificatie en waarbij het onterecht
voeren van die titel aanleiding geeft tot sancties;

3° “voorbehouden activiteiten”: een vorm van regle-
mentering van een beroep waarbij de toegang tot een
beroepsactiviteit of een geheel van beroepsactiviteiten
uit hoofde van wettelijke, verordenende of bestuursrech-
telijke bepalingen direct of indirect wordt voorbehouden
aan de beoefenaars van een gereglementeerd beroep
die een specifieke beroepskwalificatie bezitten, ook
wanneer de activiteit wordt gedeeld met andere gere-
glementeerde beroepen;

4° “bepaling ter reglementering van een beroep”: elke
wettelijke, verordenende of bestuursrechtelijke bepaling
die de toegang tot of de uitoefening, dan wel één van
de wijzen van uitoefening, van een beroep beperkt,
met inbegrip van het voeren van beroepstitels en de
beroepsactiviteiten die een dergelijke titel toelaten en
die vallen binnen het toepassingsgebied van de fede-
rale wetgeving en regelgeving in zake gezondheid of
gezondheidsberoepen die onder het toepassingsgebied
van Richtlijn 2005/36/EG vallen;

5° “autoriteit”: overheid of elke andere instantie be-
voegd, krachtens de wetgeving of de reglementering,
om bepalingen ter reglementering van een beroep in
de gezondheidssector of een gezondheidszorgberoep
aan te nemen.

6° “advies- of overlegorgaan”: de advies- of overleg-
organen die door of krachtens een wet zijn ingesteld bij
of in de schoot van een autoriteit.

§ 2. Onder voorbehoud van de definities in para-
graaf 1 zijn de definities van de wet van 12 februa-
ri 2008 tot instelling van een algemeen kader voor de
erkenning van EU-beroepskwalificaties van toepassing
op deze wet.

Art. 4
Deze wet is van toepassing op de bepalingen tot

reglementering van een beroep in het kader van de
federale bevoegdheid voor het gezondheidsbeleid zoals
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notamment des exceptions aux compétences communau-
taires énoncées par l'article 5, § 1°, |, de la loi spéciale
du 8 aolt 1980 de réformes institutionnelles ou une
profession de soins de santé telle que visée a I'article 6,
§ 1¢", VI, 6° de la loi spéciale du 8 aolt 1980 de réformes
institutionnelles, qui relévent du champ d’application de
la Directive 2005/36/CE.

Lorsque et dans la mesure ou des exigences spéci-
figues concernant la réglementation d’une profession
donnée sont établies dans un texte transposant un acte
distinct de I'Union qui ne laisse pas aux Etats membres
le choix de leur mode de transposition, les dispositions
correspondantes de la présente loi ne s’appliquent pas.

CHAPITRE 3

Principe de non-discrimination et
objectifs d’intérét général

Art. 5

Avant d’adopter de nouvelles dispositions réglemen-
tant une profession ou de modifier de telles dispositions
existantes, l'autorité, le cas échéant aprés avis d’un
organe d’avis ou de concertation, veille a ce que ces
dispositions ne soient pas directement ou indirectement
discriminatoires en fonction de la nationalité ou du lieu
de résidence.

Art. 6

Lautorité, le cas échéant aprées avis d’un organe
d’avis ou de concertation, veille a ce que les dispositions
réglementant une profession qu’elle entend adopter et
a ce que les modifications qu’elle souhaite apporter a
de telles dispositions existantes soient objectivement
justifiées par des objectifs d’intérét général, notamment
la protection de la santé publique, I'accessibilité des
soins de santé de qualité et la préservation de I'équilibre
financier du systéme de sécurité sociale.

Les motifs d’ordre purement économique ou les motifs
purement administratifs ne peuvent constituer des raisons
impérieuses d’intérét général a méme de justifier une
limitation de I'accés a des professions réglementées
ou de leur exercice.
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die inzonderheid voortvloeit uit de uitzonderingen op
de gemeenschapsbevoegdheden vervat in artikel 5,
§ 1, |, van de bijzondere wet van 8 augustus 1980 of
een gezondheidsberoep zoals bedoeld bij artikel 6, § 1,
VI, 6°, van de bijzondere wet van 8 augustus 1980 tot
hervorming der instellingen, die onder het toepassings-
gebied van Richtlijn 2005/36/EG vallen.

Wanneer en in zoverre specifieke vereisten betref-
fende de reglementering van een bepaald beroep zijn
vastgelegd in een afzonderlijke handeling van de Unie
die de lidstaten geen keuze laat ten aanzien van de
precieze wijze waarop deze vereisten moeten worden
omgezet, zijn de overeenkomstige bepalen van deze
wet niet van toepassing.

HOOFDSTUK 3

Beginsel van non-discriminatie en
doelstellingen van algemeen belang

Art. 5

Voorafgaand aan de invoering van nieuwe of de
wijziging van bestaande bepalingen tot reglementering
van een beroep, zorgt de autoriteit, in voorkomend geval
na advies van een advies- of overlegorgaan ervoor dat
deze bepalingen direct noch indirect discriminerend zijn
op grond van nationaliteit of woonplaats.

Art. 6

De autoriteit, in voorkomend geval na_advies van een
advies- of overlegorgaan, zorgt ervoor dat de voorgeno-
men invoering of wijziging van bestaande bepalingen tot
reglementering van een beroep objectief gerechtvaardigd
is uit hoofde van doelstellingen van algemeen belang,
inzonderheid de bescherming van de volksgezondheid,
de toegankelijkheid van kwalitatieve gezondheidszorg
en de handhaving van het financieel evenwicht van het
socialezekerheidsstelsel.

Redenen van zuiver economische aard of zuiver ad-
ministratieve redenen vormen geen dwingende redenen
van algemeen belang die een beperking van de toegang
tot of de uitoefening van gereglementeerde beroepen
rechtvaardigen.
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CHAPITRE 4

Examen de proportionnalité

Art. 7

Tout autorité procéde a un examen de proportionnalité
conformément a la présente loi préalablement a I'adop-
tion ou a la modification de dispositions réglementant
une profession.

L'étendue de I’examen visé a 'alinéa 1°" est pro-
portionnée a la nature, au contenu et a 'effet de ces
dispositions.

Les dispositions réglementant une profession sont
accompagnées d’une explication adaptée qui est suffi-
samment détaillée pour permettre d’apprécier le respect
du principe de proportionnalité.

Les motifs pour lesquels les dispositions visées a
alinéa 1° sont jugées justifiées et proportionnées sont
étayés par des éléments probants qualitatifs et, dans
la mesure du possible et lorsque cela est pertinent,
quantitatifs.

Lexamen visé a I'alinéa 1° est effectué de maniére
objective et indépendante.

A cette fin I'autorité peut, lorsqu’un tel organe est
institué, recueillir 'avis des organes d’avis ou de concer-
tation compétents.

Art. 8

§ 1¢. Lautorité procede, le cas échéant aprés avis
de 'organe d’avis ou de concertation compétent, a
un examen de proportionnalité adapté afin de veiller
a ce que les dispositions réglementant une profession
qu’elle adopte et les modifications qu’elle apporte a de
telles dispositions existantes soient propres a garantir
la réalisation de I'objectif poursuivi et n’aillent pas au-
dela de ce qui est nécessaire pour atteindre cet objectif.

§ 2. A cette fin, avant I'adoption des dispositions
visées au paragraphe 1¢, I'autorité tient compte des
éléments suivants:

a) la nature des risques liés aux objectifs d’intérét
général poursuivis, en particulier les risques pour les
bénéficiaires des services, en ce compris les patients et
consommateurs, pour les professionnels ou pour les tiers;
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HOOFDSTUK 4

Evenredigheidsbeoordeling

Art. 7

Elke autoriteit voert een evenredigheidsbeoordeling uit
voorafgaand aan de invoering van nieuwe of de wijziging
van bestaande bepalingen tot reglementering van een
beroep overeenkomstig deze wet.

De omvang van de in het eerste lid vermelde beoorde-
ling is evenredig met de aard, de inhoud en de effecten
van deze bepalingen.

De bepalingen tot reglementering van een beroep gaan
vergezeld van een passende toelichting die voldoende
gedetailleerd is om op basis ervan de naleving van het
evenredigheidsbeginsel te beoordelen.

De redenen waarom de in het eerste lid bedoelde be-
palingen gerechtvaardigd en evenredig worden geacht,
worden met kwalitatieve en, indien mogelijk en relevant,
kwantitatieve elementen onderbouwd.

De beoordeling bedoeld in het eerste lid wordt op
objectieve en onafhankelijke wijze uitgevoerd.

Te dien einde vermag de autoriteit, wanneer zulk orgaan
is ingericht, het advies in te winnen van de bevoegde
advies- of overlegorganen.

Art. 8

§ 1. De autoriteit voert, in voorkomend geval na advies
van het bevoegde advies- of overlegorgaan, een passende
evenredigheidsbeoordeling uit om erop toe te zien dat
de door haar ingevoerde bepalingen tot reglementering
van een beroep en de wijzigingen die ze ten aanzien
van bestaande bepalingen aanbrengt, geschikt zijn om
de verwezenlijking van de nagestreefde doelstelling te
waarborgen en niet verder gaan dan wat nodig is om
die doelstelling te verwezenlijken.

§ 2. Daartoe houdt de autoriteit, alvorens de in para-
graaf 1 bedoelde bepalingen vast te stellen, rekening met:

a) de aard van de risico’s die verbonden zijn aan
de nagestreefde doelstellingen van algemeen belang,
met name de risico’s voor afnemers van diensten, met
inbegrip van patiénten en consumenten, voor beroeps-
beoefenaars of voor derden;
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b) la question de I'insuffisance de regles de nature
spécifique ou plus générale déja en vigueur, telles que
celles prévues par la Iégislation sur la sécurité des
produits ou la Iégislation relative a la protection des
consommateurs, pour atteindre I'objectif poursuivi;

¢) le caractéere approprié des dispositions pour atteindre
I'objectif poursuivi, et la question de savoir si ces dis-
positions répondent véritablement au souci d’atteindre
cet objectif d’'une maniére cohérente et systématique
et répondent donc aux risques répertoriés de fagon
similaire pour des activités comparables;

d) I'incidence sur la libre circulation des personnes
et des services au sein de I’'Union européenne, sur le
choix des patients ou consommateurs et sur la qualité
du service fourni;

e) la possibilité de recourir a des moyens moins
restrictifs pour atteindre I'objectif d’intérét général; et
en particulier lorsque les dispositions sont uniquement
justifiées par la protection des patients et consommateurs
et que les risques répertoriés sont limités a la relation
entre le professionnel et le patient ou consommateur et
n’affectent donc pas négativement des tiers, la possibilité
d’atteindre cet objectif par des moyens qui sont moins
restrictifs que le fait de réserver des activités;

f) l'effet des dispositions nouvelles ou modifiées,
lorsqu’elles sont conjuguées a d’autres dispositions
limitant 'accés a la profession ou son exercice, et no-
tamment la maniéere dont les dispositions nouvelles ou
modifiées, conjuguées a d’autres exigences, contribuent
a la réalisation du méme objectif d’intérét général, ainsi
que la question de savoir si elles sont nécessaires a la
réalisation de cet objectif.

§ 3. Lautorité prend également en compte les élé-
ments suivants lorsqu’ils sont pertinents pour la nature
et le contenu des dispositions qui sont introduites ou
modifiées:

a) la correspondance entre la portée des activités
couvertes par une profession ou réservées a celle-ci
et la qualification professionnelle requise;

b) la correspondance entre la complexité des taches
concernées et la nécessité que ceux qui les effectuent
disposent de qualifications professionnelles déterminées,
notamment en ce qui concerne le niveau, la nature et
la durée de la formation ou de I'expérience requises;

c) la possibilité d’acquérir la qualification profession-
nelle par différents moyens;
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b) de vraag of bestaande voorschriften van specifieke
of meer algemene aard, zoals die welke zijn neergelegd
in het recht inzake productveiligheid of het consumenten-
recht, ontoereikend zijn om de nagestreefde doelstelling
te bereiken;

c) de geschiktheid van de bepalingen om het nage-
streefde doel te bereiken en de vraag of zij daadwerkelijk
op coherente en stelselmatige wijze aan die doelstelling
beantwoorden en dus gericht zijn op de risico’s die op
soortgelijke wijze als bij vergelijkbare activiteiten zijn
vastgesteld;

d) de effecten op het vrij verkeer van personen en
diensten in de Europese Unie, op de keuzemogelijkheden
voor de patiént of consument en op de kwaliteit van de
dienstverlening;

e) de mogelijkheid gebruik te maken van minder be-
perkende maatregelen om de doelstelling van algemeen
belang te bereiken; en met name wanneer de bepalingen
alleen worden gerechtvaardigd door de bescherming van
patiénten en consumenten en wanneer de vastgestelde
risico’s uitsluitend verband houden met de verhouding
tussen de beroepsbeoefenaar en de patiént of consu-
ment en derhalve geen negatieve gevolgen hebben
voor derden, of de doelstelling kan worden bereikt
door middel van minder beperkende middelen dan het
voorbehouden van activiteiten;

f) het effect van nieuwe of gewijzigde bepalingen, in
combinatie met andere bepalingen die de toegang tot of
de uitoefening van het beroep beperken en met name
de vraag hoe de nieuwe of de gewijzigde bepalingen,
in combinatie met andere vereisten, bijdragen tot het
bereiken van dezelfde doelstelling van algemeen belang
en of ze daar noodzakelijk voor zijn.

§ 3. De autoriteit besteedt ook aandacht aan de vol-
gende elementen, indien ze relevant zijn voor de aard
en de inhoud van de bepalingen die worden ingevoerd
of gewijzigd:

a) het verband tussen de omvang van de activiteiten
die onder een beroep vallen of daaraan zijn voorbehou-
den en de vereiste beroepskwalificatie;

b) het verband tussen de complexiteit van de taken in
kwestie en de noodzaak dat degenen die ze uitvoeren
over specifieke beroepskwalificaties beschikken, met
name wat betreft het niveau, de aard en de duur van
de vereiste opleiding of ervaring;

c) de mogelijkheid om de beroepskwalificatie via
alternatieve trajecten te verkrijgen;
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d) la question de savoir si les activités réservées a
certaines professions peuvent étre partagées ou non
avec d’autres professions, et pour quel motif;

e) le degré d’autonomie dans I'exercice d’une profes-
sion réglementée et I'incidence des modalités d’orga-
nisation et de supervision sur la réalisation de I'objectif
poursuivi, en particulier lorsque les activités liées a une
profession réglementée sont exercées sous le controle
et la responsabilité d’'un professionnel diment qualifié;

f) 'évolution de la technique et le progres scientifique,
qui peuvent effectivement réduire ou accroitre 'asymétrie
d’information entre les professionnels et les patients ou
consommateurs.

§ 4. Aux fins du paragraphe 2, f), 'autorité évalue
I'effet positif ou négatif des dispositions nouvelles ou
modifiées lorsqu’elles sont conjuguées a une ou plusieurs
exigences, en particulier avec les exigences suivantes:

a) activités réservées, titre professionnel protégé ou
toute autre forme d’exigence prévue par une disposition
réglementant une profession;

b) obligations de suivre une formation professionnelle
continue;

c) dispositions en matiere d’organisation de la pro-
fession, d’éthique professionnelle et de supervision;

d) affiliation obligatoire & une organisation profes-
sionnelle ou a un organisme professionnel et systémes
d’inscription ou d’autorisation, notamment lorsque ces
exigences impliquent la possession d’une qualification
professionnelle déterminée;

e) restrictions quantitatives, notamment les exigences
limitant le nombre d’autorisations d’exercer ou fixant un
nombre minimal ou maximal de travailleurs, de gestion-
naires ou de représentants titulaires de qualifications
professionnelles déterminées;

f) exigences particuliéres en matiére de forme juri-
dique ou exigences liées a la détention du capital ou
a la gestion d’une entreprise, dans la mesure ou ces
exigences sont directement liées a I'exercice de la pro-
fession réglementée;

) restrictions territoriales, y compris lorsque la pro-
fession est réglementée dans des parties du territoire
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d) de vraag of en waarom de aan bepaalde beroe-
pen voorbehouden activiteiten al dan niet met andere
beroepen kunnen worden gedeeld;

e) de mate van zelfstandigheid bij de uitoefening
van een gereglementeerd beroep en de gevolgen van
organisatorische en toezichtregelingen voor de ver-
wezenlijking van de nagestreefde doelstelling, in het
bijzonder wanneer de met een gereglementeerd beroep
verband houdende activiteiten worden uitgeoefend onder
toezicht en verantwoordelijkheid van een naar behoren
gekwalificeerde beroepsbeoefenaar;

f) de wetenschappelijke en technologische ontwikke-
lingen die de asymmetrie van informatie tussen beroeps-
beoefenaars en patiénten of consumenten daadwerkelijk
kunnen verkleinen of vergroten.

§ 4. Voor de toepassing van paragraaf 2, f), beoordeelt
de autoriteit het positief of negatief effect van de nieuwe
of gewijzigde bepaling wanneer die wordt gecombineerd
met een of meer vereisten, in het bijzonder met de vol-
gende vereisten:

a) voorbehouden activiteiten, beschermde beroepstitel
of iedere andere vorm van vereiste voorzien door een
bepaling tot reglementering van een beroep;

b) verplichtingen om een opleiding inzake permanente
beroepsontwikkeling te volgen;

c) regels betreffende de organisatie van het beroep,
beroepsethiek en toezicht;

d) verplicht lidmaatschap van een beroepsorganisatie
of -orgaan alsmede registratie- of vergunningsregelin-
gen, met name wanneer die vereisten het bezit van een
specifieke beroepskwalificatie impliceren;

e) kwantitatieve beperkingen, met name vereisten
op grond waarvan het aantal vergunningen voor de
uitoefening van een beroep wordt beperkt dan wel een
minimum- of maximumaantal werknemers, leidinggeven-
den of vertegenwoordigers in het bezit van specifieke
beroepskwalificaties wordt vastgesteld;

f) specifieke vereisten inzake rechtsvorm of vereisten
die verband houden met de deelneming in of het be-
stuur van een onderneming, voor zover deze vereisten
rechtstreeks gekoppeld zijn aan de uitoefening van het
gereglementeerde beroep;

) territoriale beperkingen, met inbegrip van het geval
waarbij het beroep in delen van het grondgebied van
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d’un Etat membre d’une fagon qui différe de celle dont
elle est réglementée dans d’autres parties;

h) exigences limitant I'exercice d’une profession
réglementée conjointement ou en partenariat, et régles
d’incompatibilité;

i) exigences concernant la couverture d’assurance ou
d’autres moyens de protection personnelle ou collective
concernant la responsabilité professionnelle;

j) exigences en matiere de connaissances linguistiques,
dans la mesure nécessaire a I'exercice de la profession;

k) exigences en matiere de tarifs fixes minimaux et/
ou maximaux;

[) exigences en matiére de publicité.

§ 5. Lautorité examine également la conformité au
principe de proportionnalité des exigences spécifiques
relatives a la prestation temporaire ou occasionnelle de
services, prévues dans les législations et réglementations
transposant le titre Il de la Directive 2005/36/CE, dont:

a) l'inscription temporaire automatique ou I'adhésion
pro forma a une organisation professionnelle ou a un
organisme professionnel;

b) une déclaration préalable, la fourniture de documents
exigés ou toute autre exigence équivalente;

c) le versement d’une redevance ou des frais requis
pour les procédures administratives, liés a 'acces a
des professions réglementées ou a leur exercice, a la
charge du prestataire de services.

Lalinéa 1°" ne s’applique pas aux mesures destinées
a garantir le respect des conditions de travail et d’emploi
appliquées conformément au droit de I'Union européenne.

§ 6. Dans la mesure ou les dispositions réglemen-
tant une profession concernent la réglementation de
professions relatives a la santé, et ont une implication
pour la sécurité des patients, I'autorité et le cas échéant
I'organe d’avis ou de concertation tiennent compte dans
leur examen de proportionnalité de I'objectif de garantir
un haut degré de protection de la santé humaine.
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een lidstaat anders is gereglementeerd dan in andere
delen;

h) vereisten op grond waarvan het gezamenlijk of
in partnerschap uitoefenen van een gereglementeerd
beroep wordt beperkt, alsmede incompatibiliteitsregels;

i) vereisten inzake verzekering of andere individu-
ele of collectieve vormen van bescherming inzake
beroepsaansprakelijkheid;

j) vereisten inzake talenkennis, voor zover nodig voor
de uitoefening van het beroep;

k) vereisten inzake vaste minimum- en/of
maximumtarieven;

[) vereisten inzake reclame.

§ 5. De autoriteit waarborgt daarnaast ook de con-
formiteit met het evenredigheidsbeginsel van specifieke
vereisten met betrekking tot de tijdelijke of incidentele
verrichting van diensten, zoals bedoeld in de wetgevin-
gen en reglementeringen tot omzetting van titel Il van
Richtlijn 2005/36/EG, waaronder:

a) automatische tijdelijke registratie bij of pro-forma-
lidmaatschap van een beroepsorganisatie of -orgaan;

b) een van tevoren af te leggen verklaring, documenten
die vereist zijn of iedere andere equivalente vereiste;

c) de betaling van een vergoeding of van kosten,
voor administratieve procedures, die verband houdt of
houden met de toegang tot of de uitoefening van gere-
glementeerde beroepen en die voor rekening komt of
komen van de dienstverrichter.

Het eerste lid is niet van toepassing op maatregelen
die zijn ontworpen om de conformiteit te waarborgen
met de toepasselijke arbeidsvoorwaarden en -omstan-
digheden die overeenkomstig het recht van de Europese
Unie worden toegepast.

§ 6. In de mate dat de bepalingen tot reglementering
van een beroep betrekking hebben op de reglemen-
tering van beroepen die betrekking hebben op de ge-
zondheidszorg en gevolgen hebben voor de veiligheid
van de patiént, houden de autoriteit en in voorkomend
geval het advies- of overlegorgaan in hun evenredig-
heidsbeoordeling rekening met de doelstelling om te
zorgen voor een hoog niveau van bescherming van de
menselijke gezondheid.
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§ 7. Lorsqu’un organe d’avis ou de concertation
remet un avis a l'autorité dans ce cadre, il prend
en compte les éléments d’évaluation visés aux
paragraphes 2 a 5 ci-dessus.

CHAPITRE 5

Information, suivi et évaluation

Section 1

Information et participation des parties prenantes

Art. 9

Avant d’introduire des dispositions réglementant une
profession ou de modifier des dispositions existantes,
I'autorité ou le cas échéant 'organe d’avis ou de concer-
tation met I'information adéquate a la disposition des
citoyens, des bénéficiaires de services et des autres
parties prenantes concernées, y compris celles qui ne
sont pas membres de la profession concernée, sur un
portail fédéral.

Linformation peut consister notamment, le cas échéant,
en l'ordre du jour et le proces-verbal d’une réunion. En
vue de ces publications, I'autorité ou I'organe d’avis ou de
concertation tient compte des éléments visés aux para-
graphes 1°"a 3 de l'article 6 de la loi du 11 avril 1994 rela-
tive a la publicité de 'administration.

Le Roi peut déterminer les autres modalités relatives
a l'utilisation des différents portails fédéraux.

Art. 10

Avant d’introduire de nouvelles dispositions réglemen-
tant une profession ou de modifier de telles dispositions,
l'autorité associe diment toutes les parties prenantes
concernées et leur donne la possibilité d’exprimer leur
point de vue.

Cette concertation peut étre remplacée par 'avis
d’un ou la concertation avec un organe d’avis ou de
concertation.

Art. 11
Lorsque cela est nécessaire et approprié, des consul-

tations publiques sont menées.
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§ 7. Wanneer een advies- of overlegorgaan aan de
autoriteit in dit kader een advies verleent, houdt zij
rekening met de evaluatie-elementen bepaald bij de
bovenstaande paragrafen 2 tot en met 5.

HOOFDSTUK 5

Informatie, toezicht en evaluatie

Afdeling 1

Informatie en participatie van de belanghebbenden

Art. 9

Voorafgaand aan het invoeren van bepalingen tot
reglementering van een beroep of de wijziging van be-
staande bepalingen, stelt de autoriteit of in voorkomend
geval het advies- of overlegorgaan via een federaal
portaal passende informatie beschikbaar aan burgers,
afnemers van zorgverstrekking en andere relevante
belanghebbenden, met inbegrip van degenen die geen
beoefenaars zijn van het betrokken beroep.

De informatie kan inzonderheid in voorkomend geval
bestaan uit de agenda en de notulen van een vergadering.
Met het oog op deze publicatie houdt de autoriteit of het
advies- of overlegorgaan rekening met de elementen
bepaald bij de paragrafen 1 tot en met 3 van artikel 6 van
de wet van 11 april 1994 betreffende de openbaarheid
van bestuur.

De Koning kan de verdere modaliteiten in verband met
het gebruik van de diverse federale portalen bepalen.
Art. 10

Vooraleer nieuwe bepalingen tot reglementering van
een beroep in te voeren of dergelijke bepalingen te
wijzigen, overlegt de autoriteit op gepaste wijze met de
betrokken belanghebbenden en geeft hen de gelegen-

heid hun standpunten kenbaar te maken.

Dit overleg kan vervangen worden door een advies
of overleg van of met een advies- of overlegorgaan.

Art. 11

Wanneer dat nodig en gepast is, worden openbare
raadplegingen gehouden.
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Le Roi peut préciser les modalités auxquelles une
consultation publique doit répondre. Il peut préciser
notamment la maniére dont la consultation est rendue
publique et le délai minimal d’une telle consultation.

Le résultat de la consultation publique ne lie pas
l'autorité.

Section 2

Suivi et évaluation

Art. 12

§ 1°. Apres leur adoption, I'autorité contréle au moins
tous les cing ans la conformité des dispositions régle-
mentant une profession, nouvelles ou modifiées, avec le
principe de proportionnalité. A cette fin, elle tient diment
compte de I'évolution de la situation depuis I'adoption
des dispositions concernées.

Lexpiration de cette période d’évaluation n’entraine
pas I'abrogation des dispositions en question.

CHAPITRE 6

Echange d’informations
avec les autres Etats membres

Art. 13

Aux fins de la bonne application de la présente loi, le
Roi adopte les mesures nécessaires pour encourager les
échanges d’informations avec les autres Etats membres
sur les matieres relevant de la présente loi, ainsi que
sur la maniére dont une profession est réglementée ou
sur les effets de cette réglementation.
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De Koning kan de nadere regels bepalen waaraan
een openbare raadpleging moet beantwoorden. Hij
kan inzonderheid de wijze waarop de raadpleging be-
kendgemaakt wordt, alsmede de minimale termijn van
dergelijke raadpleging bepalen.

Het resultaat van de openbare raadpleging is geens-
zins bindend voor de autoriteit.

Afdeling 2

Toezicht en evaluatie

Art. 12

§ 1. De autoriteit controleert, minstens om de vijf jaar
na de invoering van nieuwe of gewijzigde bepalingen tot
reglementering van een beroep, of deze bepalingen in
overeenstemming zijn met het evenredigheidsbeginsel.
Daartoe houdt zij naar behoren rekening met de ontwik-
kelingen die zich sinds de vaststelling van desbetreffende
bepalingen hebben voorgedaan.

Het verstrijken van deze evaluatieperiode heeft niet
tot gevolg dat deze bepalingen worden opgeheven.

HOOFDSTUK 6

Uitwisseling van informatie
met andere lidstaten

Art. 13

Met het oog op de goede toepassing van deze wet
neemt de Koning de noodzakelijke maatregelen om
de uitwisseling van informatie met de andere lidstaten
over de onder deze wet vallende aangelegenheden,
alsmede over de specifieke wijze waarop een beroep
wordt gereglementeerd of over de gevolgen van die
reglementering, aan te moedigen.
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Art. 14
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Art. 14

Le Roi désigne la Service Public Fédéral qui informe la De Koning duidt de Federale Overheidsdienst aan die
Commission européenne quelles autorités sont chargées | aan de Europese Commissie meedeelt welke overheids-
de la communication et de la réception des informations | autoriteiten belast zijn met het meedelen en ontvangen

en vue de I'application de larticle 13.

Donné a Bruxelles, le 17 février 2021

PHILIPPE

Par LE Ror:

Le ministre des Affaires sociales et
de la Santé publique,

Frank VANDENBROUCKE
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van de informatie met het oog op de toepassing van
artikel 13.

Gegeven te Brussel, 17 februari 2021

FILIP

VAN KONINGSWEGE:

De minister van Sociale Zaken en
Volksgezondheid,

Frank VANDENBROUCKE
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Tableau de correspondance directive - projet de loi

Directive 2018/958 Projet de loi Observations

Article 1 Objet Cette disposition ne requiert
pas de transposition au vu de
son objet.

Art. 2 Champ d’application Art. 4

Art. 2, al. 1 Art. 4, al. 1

Art. 2,al. 2 Art. 4, al. 2

Art. 3 Définitions Art. 3

Art. 4 Evaluation ex ante Art. 7

Art. 4, al. 1 Art. 7,al. 1

Art. 4,al. 2 Art. 7,al. 2

Art. 4,al. 3 Art. 7,al. 3

Art. 4,al. 4 Art. 7,al. 4

Art. 4,al. 5 Art. 7,al. 5

Art. 4,al. 6 Art. 12

Art. 5 non-discrimination Art. 5

Art. 6 Intérét général Art. 6

Art. 6, al. 1 Art. 6, al. 1

Art. 6, al. 2 Art. 6, al. 1

Art. 6,al. 3 Art. 6, al. 2

Art. 7. Proportionnalité Art. 8

Art. 7,al. 1 Art. 8,§ 1

Art. 7, al. 2 Art. 8, §2 et §3

Art. 7,al. 3 Art. 8, §4

Art. 7,al. 4 Art. 8, §5
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Art. 7,al. 5 Art. 8, §6

Art. 8 Information et Art. 9,10 et 11

implication des personnes

intéressées

Art. 8, al. 1 Art. 9

Art. 8, al. 2 Art. 10 et 11

Art. 9 Recours effectifs Cette disposition ne requiert
pas de transposition dés lors
que des possibilités de
recours générales existent
déja.

Art. 10 Echange Art. 13 et 14

d’information entre Etats

membres

Art. 10, al. 1 Art. 13

Art. 10, al. 2 Art. 14

Art. 11 Transparance Art. 12 et 13

Art. 11,al. 1 Art. 12 et 13

Art. 11,al. 2 Cette disposition ne requiert
pas de transposition au vu de
son objet.

Art. 12 Evaluation Cette disposition ne requiert
pas de transposition au vu de
son objet.

Art. 13 Transposition Au vu de la nature des
dispositions, elles sont en
réalité déja reprises dans le
droit interne belge, au travers
de la jurisprudence et des
principes de bonne
administration.

Cependant, une précision est
indiquée, ce qui justifie la loi
de transposition.

Art. 13, al. 1 Art. 2

Art. 13, al. 2 Cette disposition ne requiert
pas de transposition au vu de
son objet.
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Art. 14 Entrée en vigueur Cette disposition ne requiert
pas de transposition au vu de
son objet.

Art. 15 Destinataires Cette disposition ne requiert
pas de transposition au vu de
son objet.

313

CHAMBRE «3e SESSION DE LA 55e LEGISLATURE 2020 pedors! KAMER « 3e ZITTING VAN DE 55e ZITTINGSPERIODE



pocss5 1800/001

77

Concordantietabel richtlijn - wetsontwerp

Richtlijn 2018/958 Wetsontwerp Opmerkingen
Artikel 1 Voorwerp Deze bepaling behoeft naar
zijn aard geen omzetting
Art. 2 Toepassingsgebied Art. 4
Art. 2, 1id 1 Art. 4,1id 1
Art. 2, 1id 2 Art. 4, 1id 2
Art. 3 Definities
Art. 4 Ex Ante beoordeling Art. 7
Art. 4,1id 1 Art. 7,1id 1
Art. 4,1id 2 Art. 7,1id 2
Art. 4,1id 3 Art. 7,1id 3
Art. 4,1id 4 Art. 7, lid 4
Art. 4,1id 5 Art. 7,1id 5
Art. 4,1id 6 Art. 12
Art. 5 non-discriminatie Art. 5
Art. 6 Algemeen belang Art. 6
Art. 6, lid 1 Art. 6, 1id 1
Art. 6, lid 2 Art. 6, lid 1
Art. 6,1id 3 Art. 6, 1id 2
Art. 7. Evenredigheid Art. 8
Art. 7,1id 1 Art. 8,§ 1
Art. 7,1id 2 Art. 8, §2 en §3
Art. 7,1id 3 Art. 8, §4
Art. 7,1id 4 Art. 8, §5
Art. 7,1id 5 Art. 8, §6
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Art. 8 Informatie en Art.9,10en 11

betrokkenheid

belanghebbenden

Art. 8,1id 1 Art. 9

Art. 8,1id 2 Art. 10en 11

Art. 9 Effectieve Deze bepaling behoeft geen

beroepsmogelijkheden omzetting aangezien reeds
algemene
beroepsmogelijkheden
bestaan bij de hoven en
rechtbanken.

Art. 10 Uitwisseling Art. 13 en 14

informatie tussen lidstaten

Art. 10, 1id 1 Art. 13

Art. 10, 1id 2 Art. 14

Art. 11 Transparantie Art. 12 en 13

Art. 11,1id 1 Art. 12 en 13

Art. 11, 1id 2 Deze bepaling behoeft naar
zijn aard geen omzetting

Art. 12 Evaluatie Deze bepaling behoeft naar
zijn aard geen omzetting

Art. 13 Omzetting Gelet op de aard van de
maatregelen, zijn deze in
werkelijkheid reeds
opgenomen in het Belgische
interne recht, via de
rechtspraak en de beginselen
van behoorlijk bestuur.
Evenwel is een
verduidelijking aangewezen,
wat de omzettingswet
verantwoordt.

Art. 13, 1id 1 Art. 2

Art. 13,1id 2 Deze bepaling behoeft naar
zijn aard geen omzetting

Art. 14 Inwerkingtreding Deze bepaling behoeft naar
zijn aard geen omzetting

213

CHAMBRE «3e SESSION DE LA 55e LEGISLATURE 2020 pedors! KAMER « 3e ZITTING VAN DE 55e ZITTINGSPERIODE



pocss 1800/001 79

Art. 15 Adressaten Deze bepalingen behoeft
naar zijn aard geen omzetting
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Tableau de correspondance projet de loi - directive

Projet de loi Directive 2018/958 Observations
Article 1 — Dispositions Le base constitutionnelle
générales pour la loi fédérale
Art. 2 - Dispositions Art. 13, al. 1
générales
Art. 3 - Défenitions Art. 3
Art. 3,§ 1 Art. 3.
Art. 3,§2 Art. 3.
Art. 4 — Champ d’application | Art. 2.
Art. 4,al. 1 Art. 2,al. 1
Art. 4,al. 2 Art. 2,al. 2

Art. 5 — Principe de non-
discrimination et objectifs
d’intérét général

Art. 5 Non-discrimination

Art. 6 — Principe de non-
discrimination et objectifs
d’intérét général

Art. 6 Justification motivée
par des objectifs d’intérét
général

Art. 6, al. 1 Art. 6, al. 1
Art. 6, al. 1 Art. 6, al. 2
Art. 6, al. 2 Art. 6, al. 3

Art. 7 — Examen de

Art. 4 - Evaluation ex ante

proportionnalité de§ pouvelles mesures et
suivi

Art. 7, al. 1 Art. 4, al. 1

Art. 7,al. 2 Art. 4, al. 2

Art.7,al. 3 Art. 4,al. 3

Art. 7,al. 4 Art. 4, al. 4
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Art. 7,al. 5 Art. 4,al. 5

Art. 7,al. 6 Art. 4,al. 5 La loi fédérale précise la
possibilit¢ de recueillir I’avis
des organes d’avis ou de
concertation compétents pour
éclairer 1’autorité.

Art. 8~ Examen de Art. 7. Proportionnalité

proportionnalité

Art. 8,§ 1 Art. 7,al. 1

Art. 8,§2 Art. 7,al. 2

Art. 8,§3 Art. 7,al. 2

Art. 8, § 4 Art. 7,al. 3

Art. 8,85 Art. 7,al. 4

Art. 8,§6 Art. 7,al. 5

Art. 9 — Information, suivi et Art. 8, al.1

évaluation

Art. 9, al. 1 Art. 8, al. 1 Les moyens « appropriés »
sont détaillés au vu du
fonctionnement des organes
(paritaires) d’avis et de
concertation

Art. 9,al. 2 Art. 8, al. 1 Les moyens « appropriés »
sont détaillés au vu du
fonctionnement des organes
(paritaires) d’avis et de
concertation

Art. 9,al. 3 Art. 8, al. 1 Les moyens « appropriés »
sont détaillés au vu du
fonctionnement des organes
(paritaires) d’avis et de
concertation

Art. 10 - Information et Art. 8, al. 2

participation des parties

prenantes

Art. 10, al. 1 Art. 8,1a. 2 La « due » association des

parties concernées est
détaillée au vu du
fonctionnement des organes
(paritaires) d’avis et de
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concertation

Art. 10, al. 2 Art. 8, al. 2 La « due » association des
parties concernées est
détaillée au vu du
fonctionnement des organes
(paritaires) d’avis et de
concertation

Art. 11 - Information et Art. 8, al. 2
participation des parties
prenantes

Art. 11,al. 1 La « due » association des
parties concernées est
détaillée au vu du
fonctionnement des organes
(paritaires) d’avis et de
concertation

Art. 11, al. 2 La « due » association des
parties concernées est
détaillée au vu du
fonctionnement des organes
(paritaires) d’avis et de
concertation

Art. 11, al. 3 La « due » association des
parties concernées est
détaillée au vu du
fonctionnement des organes
(paritaires) d’avis et de
concertation

Art. 12 — Suivi et évaluation Art. 4,al. 6

Art. 12,§ 1 Art. 4,al. 6 Le régime est détaillé pour
accentuer I’effectivité de la
mesure

Art. 12,§ 2 Art. 4,al. 6 Le régime est détaillé pour
accentuer 1’effectivité de la
mesure

Art. 13 — Echange Art. 10, al. 1
d’informations avec les autres
Etats membres

Art. 14 — Echange Art. 10, al. 2
d’informations avec les autres
Etats membres

313

CHAMBRE «3e SESSION DE LA 55e LEGISLATURE 2020 pedors! KAMER « 3e ZITTING VAN DE 55e ZITTINGSPERIODE



pocss5 1800/001

Concordantietabel wetsontwerp - richtlijn

Wetsontwerp Richtlijn Opmerkingen
Artikel 1 - Algemeen Grondwettelijk basis voor de
federale wet
Art. 2 - Algemeen Art. 13,1id 1
Art. 3 - Definities Art. 3
Art. 3, § 1 Art. 3.
Art. 3,§2 Art. 3.
Art. 4 - Toepassingsgebied Art. 2.
Art. 4,1id 1 Art. 2,1id 1
Art. 4,1id 2 Art. 2,1id 2

Art. 5 — Beginsel non-
discriminatie en doelstellingen
van algemeen belang

Art. 5 non-discriminatie

Art. 6 — Beginsel van non-
discriminatie en doelstellingen
van algemeen belang

Art. 6 Algemeen belang

Art. 6, 1id 1 Art. 6,1id 1

Art. 6, 1id 1 Art. 6, 1id 2
Art. 6,1id 2 Art. 6,1id 3

Art. 7 - Art. 4 - Ex Ante
Evenredigheidsbeoordeling beoordeling
Art. 7,1id 1 Art. 4,1id 1

Art. 7,1id 2 Art. 4,1id 2

Art. 7,1id 3 Art. 4,1id 3

Art. 7,1id 4 Art. 4,1id 4

Art. 7,1id 5 Art. 4,1id 5

Art. 7,1id 6 Er wordt in de federale wet

voorzien in de mogelijkheid
om advies in te winnen van
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de bevoegde advies- of
overlegorganen.

Art. 8 - Art. 7. Evenredigheid

Evenredigheidsbeoordeling

Art. 8,§ 1 Art. 7,1id 1

Art. 8,§2 Art. 7, lid 2

Art. 8,§3 Art. 7,1id 2

Art. 8,§4 Art. 7,1id 3

Art. 8,85 Art. 7,1id 4

Art. 8,§ 6 Art. 7,1id 5

Art. 9 — Informatie en Art. 8, 1id 1

participatie van de

belanghebbenden

Art. 9,1id 1 Art. 8,1id 1 De “geéigende” middelen
worden verduidelijkt gelet op
de werking van de (paritaire)
advies- en overlegorganen

Art. 9,1id 2 Art. 8,1id 1 De “geéigende” middelen
worden verduidelijkt gelet op
de werking van de (paritaire)
advies- en overlegorganen

Art. 9,1id 3 Art. 8,1id 1 De “geéigende” middelen
worden verduidelijkt gelet op
de werking van de (paritaire)
advies- en overlegorganen

Art. 10 - Informatie en Art. 8, 1id 2

participatie van de

belanghebbenden

Art. 10, 1id 1 Art. 8, 1id 2 De “gepaste” wijze wordt
verduidelijkt gelet op de
werking van de (paritaire)
advies- en overlegorganen

Art. 10, 1id 2 Art. 8,1id 2 De “gepaste” wijze wordt
verduidelijkt gelet op de
werking van de (paritaire)
advies- en overlegorganen

Art. 11 - Informatie en Art. 8, 1id 2
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participatie van de

belanghebbenden

Art. 11,1id 1 Art. 8, 1id 2 De “gepaste” wijze wordt
verduidelijkt gelet op de
werking van de (paritaire)
advies- en overlegorganen

Art. 11, 1id 2 Art. 8, 1id 2 De “gepaste” wijze wordt
verduidelijkt gelet op de
werking van de (paritaire)
advies- en overlegorganen

Art. 11,1id 3 Art. 8,1id 2 De “gepaste” wijze wordt
verduidelijkt gelet op de
werking van de (paritaire)
advies- en overlegorganen

Art. 12 — Toezicht en Art. 4,1id 6

evaluatie

Art. 12, § 1 Art. 4,1id 6 De regeling wordt uitgewerkt
ten einde de effectiviteit van
de maatregel te verzekeren

Art. 12,§2 Art. 4,1id 6 De regeling wordt uitgewerkt
ten einde de effectiviteit van
de maatregel te verzekeren

Art. 13 — Uitwisseling van Art. 10, 1id 1

informatie met andere

lidstaten

Art. 14 — Uitwisseling van Art. 10, 1id 2

informatie met andere

lidstaten
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