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MINISTERE DE LA SANTE PUBLIQUE ET DE LA FAMILLE
ET MINISTERE DE L'EMPLOI ET DU TRAVAIL

F 85 — 2080

Arrété royal modifiant Varrété royal du 28 févriex 1963 portant
réglement général de la protection de la.population et des travail-
leurs contre le danger des radiations ionisantes .

RAPPORT AU ROI
Sire,

Le projet d'arrété royal que nous avons 'honneur de soumettre a
Votre Majesté rassemble en un seul texte les dispositions relatives 4
trois utilisations distinctes des radiations ionisantes. Dans cette pré-
z%ltmtion. il a été tenu compte des recommandations du Conseil

at.

1. Radioisotopes utilisés, sous forme non scellée, enn médecine
humaine ou vétérinaire pour le diagnostic « in vivio » ourx invitro » et
pour la thérapie.

Article ler {modifiant Particle 45). Le projet, sans modifier le prin-
cipe de I'autorisation préalable déja inscrit dans le texte réglemen-
taire actuel, contient des modalités réglant cette procédure.

En effet, le but premier des dispositions ixtroduites ici par le pré-
sent projet est de préciser comment dait étre constitué le dossier

relatif & la demande d’autorisation. L'intérét général de la Santé

publique comme l'intérét propre du demandeur sont protégés par la
fixation d’'une série de critéres objectifs, donnant une information
suffisante au Ministre avant qu'il prenne sa décision.

11 faut noter gue l'utilisation des radioisotopes dans les applica-
tions prémentionnées se fait pratiquement toujours sous la forme
d'une préparation et non d'une substance isolée; c'est la raison pour
laguelle 1ls sont désignés, dans le corps du texte, sous le nom de
« préparation » Il se fait encore que certaines préparalions radioac-
tives sont assimilées & des médicaments et font dorac 'objet d'une
autre réglementation (arrété royal du 3 juillet 1969) et d’une autre
procédure administrative. Le souci du gouvernement a été, en
conséquence, d’éviter que le demandeur doive comruniquer deux
fois les mémes renseignements a deux services appartenant & la
méme administration.

Article 2 (modifiant P'article 46). Les modalités de contrdle exis-
\tan‘bes sont maintenues intégralement ou rendues plus efficaces.

Toutefois, afin de ne pas contrarier l'accés au marché des entre-
prises de taille plus réduite, de nouvelles dispositions permettent de
faire appel 4 un pharmacien agréé qui ne fait pas partie du person-
nel de l'entreprise. Elles tiennent compte du nombre restreint de
pharmatiens possédant la spécialisation nécessaire.

Article 4, Il abroge F'arrété ministériel du 13 avril 1984 qui contient
des dispositions analogues & celles qui sont reprises dans le nouvel
article 45; cet arrété ministériel devient dés Jors sans utilité.

2. Stérilisation des médicaments par les radiations lonisantes.

Artikel 3, § ler (modifiant I'article 64.1). Ce traiternent est désor-
mais autorisé pourvu qu'il ait'été admis au moment de la procédure
d’enregistrement du médicament.

Les critéres de protection radiologique seront examinés par la
Commission d'Enregistrement des médicaments; & cette fin, I'Ins
pecteur général du Service de Protection contre les Radiations Ioni-
santes ou son délégué en font déja partie.

Article 3, § 3 (modifiant I'article 84.2). C'est un corollaire du para-
graphe ler. ’ . )

3. Interdiction des paratonnerres radioagtifs,

L'interdiction absolue d'utiliser dés substances radioaetives dans
les dispositifs de captage des installations de paratonnerxes est logi-
quement mitigée d'une dérogation pour les dispositifs qui ont
réguliérement autorisés suivant la procédure prévue, pour les éta-
blissements classés, au chapitre II de¢ Larr&té royal du
28 fevrier 1963. ..

Ces dispositifs de captage pourront 8ire mainterius en service
aussi longtemps gqu'ils sont en bon état attesté par un rapport de
Porganisme de contrdle physique.

Les dispositifs qui ne fépondent pas ou plus aux conditions de
cette dérogation doivent donc étre éliminés

MINISTERIE VAN VOLKSGEZONDHEID EN VAN HET GEZIN
* EN MINISTERIE VAN TEWERKSTELLING EN ARBEID

N. 85— 2080

Koninklijk besluit tot wijziging van het koninklijk besluit van
28 lebruari 1963 houdende algemeen reglement op de bescher-
ming van de bevolking en van de werknemers tegen het gevaar
vai de ioniserende stralingen

VERSLAG AAN DE KONING
Sire,

In het ontwerp van koninklijk besluit dat wij de eer hebben aan
Uwe Majesteit ter oridertekening voor te leggen worden de bepalin-
gen gegroepeerd die betrekking hebben op drie verschillende toe-
passingen van ioniserende stralingen. Hierbij werd rekening gehou-
den met de aanbevelingen van de Raad van State.

1. Nietingekapselde radio-isotopen die in de genneeskunde of de
veeartsenijkunde gebruikt worden voor diagnose « in yivo » of « in
vitro» en voor therapie. )

Artikel 1 (tot wijziging van artikel 45). Zonder het beginsel te wij-
zigenvan de voorafgaande vergunning dat reeds in de huidige regle-
mentaire tekst is opgenomen, bevat het ontwerp modaliteiten die
deze procedure regelen,

Inderdaad, de hoofdbedoeling van de bepalingen die hier in dit
ontwerp worden opgenomen is te verduideiijken hoe het dossier van
de aanvraag tot het btkomen van een vergunning wmoet samenge-
steld worden. Het algemeen belang inzake volksgezondheid, zowel

.als het eigenbelang van de aanvrager worden gevrijwaard door het
. vaststellen van een reeks objektieve criteria, waardoor aan de

Minister voldoende informatie wordt gegeven alvorens hij een
beslissing neemt. :

* Erdient op gewezen te worden dat de radicisctopen in de hierbo-
ven gennoemde toepassingen bijna altijd onder de vorm van een pre-
paraat gebruikt worden e¢n niet als een afzonderlijke stof; daarom
worden zij in de tekst als « preparaat » aangeduid, Het is ook zo dat
sommige radioaktieve preparaten als geneesmiddelen beschouwd
worden. en aldus voorwerp uitmaken van een andere reglemente-
ring (koninklijk besluit van 3 juli 19§9) en van een andere adminis-
ratieve procedure. Bijgevolg is het de zorg van de regering geweest
te vermijden dat de aanvrager tweemaal dezelfde inlichtingen moet
mededelen aan twee diensten die tot hetzelfde bestizur behoren.

Artikel 2 (tot wijziging van artikel 46). De bestaande mbdaliteiten
voor de kontrole worden in hun geheel behouden of meer doeltref-
fend gemaakt. '

Om evenwel de toegang tot de markt voor kleinere ondernemin-
gen niet t¢ belemmeren, laten nieuwe bepalingen toe een beroep te
doen op een erkende apotheker die niet tot het personeel van de
ondemening behoort. Zij houden rekening met het beperkte aantal
apothekers die over de nodige gespecialiseerde kennis beschikken.

Artikel 4. Hierdoor wordt het ministerieel besluit van 13 april 1984
opgeheven, dat gelijkaardige bepalingen bevat als deze die opgeno-
men zijn in het nieuwe artikel 45; dit ministerieel besluit heeft der-
halve geen nut meer. .

2. Sterilisatie van geneesmiddeien door foniserende stralingen.

Artikel 3.8 1 {tot wijziging van artikel 684.1). Deze behandeling
wordt voortaan toegelaten mits zij werd aanvaard op het ogenblik
van de procedure van de registratie van het geneesmiddel.

De criteria inzake stralingsbéscherming zullen onderzocht wor-
den door de Commissie voor Registratie van geneesmiddelen;
daarom is de Inspekteur-generaal van de Dienst voor Bescherming
tegen Loniserende Stralingen of ziju afgevaardigde, reeds lid van
deze Commissie.

Artikel 3, § 3 (tot wijziging van artikel 4.2). Ditis een gevolg van

» paragraaf 1. ¢

3. Verbod van radioaktieve bliksemafleiders.

Het algemeen verbod om radioaktieve stoffen te gebruiken in de
opwangintichtingen van bliksemafleiders wordt logischerwijze
gematigd met een afwijking voor de inrichtingen die vol%ens de in
hoofdstuk IT van het kpninklijk beshit van 26 februari 1963 voorge-
schireven protedure voor ingedeelde inrichtingen regelnatig werden
vergund. -

Deze opvangintichtingen-zullen in gebruik mogen gehouden wor-
den zo0 lang zij in goede staat zijn en dit in een versiag van het orga-

" nisme voor fysische controle hevestigd wordt,

Deinrichtingen die niet of niat meer voldaen aan de voorwaarden
voor afwijking moeten dus verwijderd worden.
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..a dépromination « dispositils de capuage des ingtallations de para-
tonnerres » se réfé-e aux aormes belges,

Nous avons 'honneur d'étre, *

Sire,
de Voire Majesté,
les trés respecineux
et irés fidéles serviteurs.

Le Minisire de I'Emploi et du Travail,
M. HANSENNE

Le Ministre des Affaires sociales,
J.-L. DEHAENE

Le Secrétaire d'dtat & la Santé publique
et & '¥nvironnement,
F ATLRTS
21 AOUT 985, — Armété royal moditiant Tarrété royal du

28 février 963 poriant réglement général de la protection de la
population et des travailleurs contre le danger des radiations
ionisantes ’ :
BAUDOU™N, Roi des Belges,
A tous, présents et & veni-, Salut.

Vu laloide 28 n ars 958 relative a la protection de la population
confre les dangers résultant des radiations ionisantes, modifiée par
les lois du 29 mai 1963, du 3 décembre 1969 et dv 14 juille, ‘983;

Vi Parrété royal du 28 février “963 portant réglement général de
la pro.eetion de la population et des travailleurs contre le danger
des radiations iopisantes, modifié par les arrétés royeux du
17 mai *966, du 22 nai 1967, du 23 décembre 1870, du 23 mai 1972, du
24 mai 1977 et & 12 nars 1984 '

Vu lavis du Conseil d'Etat, -

Sur la proposition de Notre Ministre de 'Emploi et du Travail, de
Notre Ministre des Affaimes sociales, de Notre Secrétaire d'litat a la
Santé publique et & 'dnvirennement et de l'avis de nos Ministres
qui en ont délibéré en Conseil,

Nous avons arrété et arrétons :
Axticle ler, L'article 45 de l'arrété royal du 28 février 1963 portant

réglement général de 1a protection e la population et des travail- |

leurs contre le danger des radiations ionisantes, est remplace par
les dispositions suivantes :

« Art. 45, Autorisation préalable et izz[ormatibns requises,
45.1. Autorisation préalable.

'45,1.1. Nul ne peut importer, fabriquer, préparer, offrir en vente
ou vendre des radioisotopes ou des préparations en contenant desti-
nés A étre utilisés sous *orme hon scellée en médecine humaine ou
vétérinaire pour le diagnostic « in vivo » ou « in vitro » et pour la thé-
rapie, §'il n'a préalablement obtenu une auwrisation du Ministre qui
a la Santé publigue dans ses attributions,

45,12, Si la préparation est un médicamen. ou est considérée
comme tel, sa pnise sur lé marché 1e peut aveir liew qu'apres son
enregistrement suivant les modalités de Iarrété royal du 3 juil-
let 1869 velatif & l'earegistrement des .nédicaments,

~~
.

45.1.9. La demande est introcluite auprés du Ministre yui & la |

Santé publique dans ses attributions,

4% 1.4, Les autprisations sont délivrées pour une durde déterminée
mais p'excédant pas 10 ans; elles peuvent tre assorties de condi-
tions particulidres,

Toute modification sux éléments contenus dans la demande

d'autorisation doit faire l'objet d*une nouvelle demande au Ministre-

qui a la Santé publique dans ses altributions,

Ce dernler, aprés avoir entendu le demandeur, peut par décision
motivée suspendre ou vetirer toute autorisation.

De benaming « opvanginrichtingen van bliksernafleiders » is over-
genomen uit Belgische normen.
Wij hebben de eer te zijn,

Sire,
van Uwe Majesteit,
de zeer eerbiedige
en zeer getiouwe dienaars,

De Minister van Tewerkstelling en Arbead,
M. HANSENNE

De Minister van Sociale Zaken,
J.-L, DEHAENE

De Staatssekretaris voor Volksgezondheid en Leefmilieu,

F. AERTS

21 AUGUSTUS 1985. — Koninklijk besluit ot wijziging van het
koninklijk besluit van 28 februari 1963 houdende algemeen regle-
ment op de bescherming van de bevolking en van de werknemers
tegen het gevaar van de ioniserende stralingen

BOUDEWIJN, Koning der Belgen,
Aan allen die nu zijn en hierna wezen zullen, Onze Groet,

Gelet op de wet van 20 maart 1958 betreffende de bescherming
van de bevolking tegen de ult ioniserende stralingen vaorisprui-
tende gevaren, gewijzigd bij de weétten van 28 mei 1863, 3 decem-
ber 968 eén 14 juli 1983;

Gelet op “et koninklijk besluit van 28 februari 1983 houdende
algemeen reglement op de bescherming varx de bevolking en van de
werknemers tegen het gevaar van de ioniserende stralingen, gewij-
zigd bij de koninklijke besluiten van 17 mei 1888, 22 mei 1967
23 december 1870, 23 mei 1872, 24 mei 1977 en 12 maart 1984;

Gelet op het advies van de Raad van State;

Op de voordracht van Onze Minister van Tewerkstelling en
Arbeid, Onze Mimster van Sociale Zaken, Onze Staatssekretaris
voor Volksgezondheid en Leefmilieu en op het advies van Onze in
Baad vergaderde Ministers, '

Hebben Wij besloter en besluiten Wij 1

Ariikel 1. Artikel 45 van het koninklijk besluit ven 28 febru-
ari 1983 houdende algeimeen reglement op de bescherming van de
bevolking en van de werknemers tegen het gevaar van de ionise-
rende stralingen, wordt vervangen door de volgende bepalingen

« Art, 45, Voorafgaande vergunaing en vereiste inlichtingen.

45.1, Voorafgaande vergunning,

45.1.1 Niemand mag radioisotopen of preparaten die er bevatten
bestemd om ‘n aiet-ingekapselde vorm gebruikt te worden in de
seneeskunde of de veeartsenijkunde, voor diagnostiek « in vivo » of
. in vitra » en voor theraple, invoeren, fabriceren, bereiden, te koop
bieden of verkopen, indien hij niet vooraf een vergunning van de
Minister tot wiens bevoegdheid de Volksgezondheid behoort, ont-
vangen heeft, '

45.1.2. .adien het preparaat een geneesmiddel is of als zodanig

| wordt beschouwd mag het niet op de markt worden gebracht voor-

aleer het werd geregistreerd volgens de modaliteiten vermeld in het
koninklijk bestult van 3 juli 1969 betreffende de registratie van de
geneesmiddelen.

45.1.3. De sanyraag wordt ingediend kij de Minister tot wiens
bevoegdheid de Volksgezondheid behoort,

‘45.1,4. De vergunningen worden afgeleverd voor een bepaalde ter-
mijn, echier noolt voor langer dan 10 janr; zij kunnen vergezeld vijn
van bijzondere voorwaarden,

Elke wijziging aan de in de veriunningsnmvmaag vervatie ele-

menten moet het voorwerp uitmaken van een njeuwe aanvrsa
gericht tot de Minister tot wiens bevoegdheid de Volksgezondhei

[ behoort.

Deze laatste kan, na dé aanvrager gehoord te hehben, bij gemoti
veerde boslissing elke vergunning opschorten of intrekken.
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45.2 Informations requises.

Sans préjudice des dispositions dela réglementation sur les médi-
caments, toute demande tendant & obtenir ladite autorisation doiv
comporter au moins les informations suivantes :

1 le nom de la préparation;

2 le nomn et T'adresse du fabricant de la préparation;

3 lorsque la fabrication ou la préparation se fait en Belgique :

a)la descriptiox} de la méthode de fabrication;

b) les plans des locaux utilisés;

¢} les mesures de protection radjplogique, y compris le nom de
Pexpert agréé etrou de 'organisme agréé, chargé du contrble physi-

que, )

d) le nombre de personnes afiectées 3 la fabrication et les qualifi-
cations de ces personnes;

e)lé nom du médecin agréé qui exerca le contréle médical du per-
sonnel, .

£) une copie de Tautorisation délivrée ou des autorisations déli-
vrées en vertu du chapitre II du présent réglement;

4. lorsque la fabricatior ou la préparation e se 1ait pas en Belgt-
‘aue, la preuve que la préparation est commercialisée dans le pays
‘d’origine avec Paccord de I'autonte compétente;

5 le nom et Padresse-de l'importateur et/ou du distributeur en Bel-

gique,
6 le contenu radioactif le nom del'isotope, Vactivité, le genre de
rayonnement, la demi-vie, I'état physique et chimique;

7 la periode de validité de la préparation,

8 la description aussi bien qualitative que quantitative de la pré-
sentation finale et de 'emballage;

9 les modeles d'étiquettes destinées & étre apposées sur les réci-.

pents qui contiennent des radiocisotopes;
10 le modele de notice d'utilisation pour 'utilisateur;

11 le nom et ladresse du pharmacien agréé et/ou du laboratoire -

agréé chargé du contrdle de la qualité pharmacologique et physico-
chimigue des radioisotopes et des préparations en contenant;

12 le procédé et les spécifications du contrdle de qualité;

13 le domaine d'utilisation de la préparation,

14 la preuve de lintérét analytique et/ou médical de l'utilisation
de la preparation et la compariison avec d'autres méthodes exis-
tantes ayant le méme objectif et n'employant pas de substances
radioactives; ]

15 le cas échéant, des pieces justifiant que la commereialisation
de la preparation dans des pays autres que le pays d'origine, y a été
autorisee par I'autorité compétente;

18 une declaration ecrite que la préparation ne sera délivrée
qu aux personnies diiment autoris€es par le Ministre qui 4 1a Santé
pubnque dans ses attributions, en vertu du chapitre VI du présent
reglement;

17 la preuve de paiement de la redevance requise, prévue 4 I'arti-
cle 8 de arrété royal du 25 mai 1062 relatif a I'établissement de
redevances en application de la réglementation concérnant les
radiations ionisantes. » - )

Art. 2. Larticle 46 du méme arréié est remplacé par les disposi-
tions swivantes -

« Art. 48 Contrdle. - »

48.1 L'entreprise confie le contrdlede conformité et de qualité des
radioisolupes ou des préparations qui en contiennent & un pharma-
cien, agréé selon les dispositions de l'article ¢7.

Si I'entreprise ne disposé pas d'un pharmacien agréé, elle peut
faire appel a un laboratoiré agréé envertu de la légistation relative
aux médicaments, dans lequel les contrdles sont effectués sous la
responsabilité d’'un pharmacien agréé. Lesdits laboratoire ou entre-
prise dovent disposer de locaux adaptés, de produits et de Yappa-~
rerllage nécessaire pour 'ekécution: du contréle des radioisotopes ou
des préparations qui en contiennent,

€e contrdle concerne les qualités bharmacologiques et physico- |

chimiques des radioisotopes ou des préparations qui én contiennent;
le pharmacien agréé exécute ce contrile soit en cours de fabrication,
soit sur le produit fini, soit &'il le juge nécessaire, sussi bien en cours
de fabrieation que sur le produit fini,

46.2, Lés contrbles effectués par le pharmacien agréé a la fré-
guence nécessaire et Jeurs résultats sont consignés dans un registre
conservé dans I'entreprise et y constamment mis 3 la disposition des
fonctionnaires du Service de Protecction contre les Radiations Toni-
santes et de I'Inspection générale dela Pharmacie.

Ce registre doit 8ire conservé pendant 10 ans 3 dater dgl'autorisa-
fion

. 45.2. v ereiste ‘nlichtingen

Onverminderd dé bepalingen van de reglemenmerng op de
geneesmiddelen, moet elke aanvraag tot het bekomen var gezegde
vergun ~ing minstens de voigende ‘nlichtingen bevatter :

1. d¢ naam van het preparaat CoL

2. de naam en het adres van de ‘abr’kant van het preparaat;

3. indien het ‘abriceren of het bereiden 'n Belgié gebeurt :

a}) de besch—yving var de bereidingswijze;

)} de plannen var de gebruikte lokalen;

¢} de maatregelen 'nzake stralingsbescherming, met inbegrip van
de naarr var de e~kende deskundige en/of het erkend organisme
belast met de “ysische konuwole;

d) het aania’ personen die bij het fabriceren betrokken zijn; de
kwalfikaties van deze personen;

e} de 1aamr van de erkende gencesheer die het medisch toezicht
op 1et personeel nitoefeny

#) eer afsch~f war de vergunning of vergunningen die werd of
werden afgeleverd k-achtens Yeordstuk I van dit reglement;

4, indien het -abriceren of het bereiden .uet *p Belgié gebeurt, het
1ewyys dat het preparaat i. het land van oorsprong met toestem-
ming van de beveegde overheid gecommenrcialiseerd wordt,

5. denaam en het adresvan de invoerder en/of verdeler in Belgié;

8. de radioaktieve inhoud : de naam van hét is>toop, de akiiviteit,
de soort straling, de halveringstijd, de fysische en chemische toe-
stand;

1. de geldigheidsduu~ v* n het preparaat;

8. de beschrizvng zowel kwalitatief als kwaniitat’ef van de uitein-
delijke presentatievorm er verpakking ‘

9. de modellen van etiketten bestemd om gekleefd te worden op de
recipienten die radiocisotopen bevatten;

10. het model var gebruiksaanwijzing voor de gebruiker;

11. de naam en het adres van de erkende apotheker en/of het
erkend laboratorium belast met de controle van de farmacologische
en fysicochemische kwaliteit van de radioisotopen en van de prepa-
raten die er bevatten;

12. het procédé en de specifikaties van de kwaliteitskontrole;

13. het toepassingsgebied van het preparaat;

14, het bewijs van het analytisch en/of het medisch nut van het
gebruik van het preparaat en de vergelijiing met andere bestaande
methodes die hetzelfde doel hebben en geen gebruik maken van
radiocaktieve stofien; )

15. in voorkomend geval, bewijsstukken dat het preparaat in lan-~
den andere dan het land van oorsprong, net toestemming van de
bevoegde overheld geco.nmercialiseerd wordt; :

18. eer schritelijke verklaring dat ket preparaat enkel zal gele-
verd worden aan de personen die hiervoor werden vergund door de
Miniswer dic bevoegd i. voor de Volksgezondheid krachtens heofd-
stuk Vi vay dit reglemen,, -

17. het besijsvan betaling van de vérschuldigde retributie, vast-
gesteld ix. artikel 6 van het koninklijk besluit var 26 nel 1982 betvef
fende de heffing van retributies bij toepassing van de reglemente-
ring betreffende de ionise.ende stralingen. » .

Art, 2, Artikel 46 van hetzelide besluit wordt vervangen door de
volgende bepalingen: -

« Art, 48, Controle. .

48.1. De nderneming vertrouwt de controle op de cunformiteiten
de kwaliteit van de radioisotopen of van de preparaten die er bevat-
ten toe aan een apotheker, erkend overeenkomstig de bepsalingen
van artikel 47,

Indien de onderneming niet beschikt over een erkende apotheker
kan ze beroep doen o}, een laboratorium erkend krachtens de wetge-
ving betreffende de geneesmiddelen, waarin de controles onder de
verantwoordeliikheid van een erkend apotheker worden uitgevoerd.
Bedoeld laboratorium of onderneming moeten beschikken over aan-
gepaste lokalen, produlkten en de nodige apparatuur voor de uitvoe-
ring van de controle op de radioisotopen of de preparaten die er

| bevatten.

Deze controle heeft betrekking op de farmacologische en fysico-
chemische kwaliteiten van de radioisotopen of van de preparcten
die er bevatten; d¢ erkende apotheker voert deze controle uit ofwel

- tijdens de fabricatie, ofwel op het eindprodukt, ofwel, indien hij

zulks nodig acht, zowel tijdens de fabrikatie als op het eindprodukt,
48.2, De door de erkende apothekerngmar gelang de vereiste fre-

| kwentle uitgevoerde controles en de resultaten ervan worden

ingeschreven in een register dat in de ondememing wordt bijgehou-
den en steeds tor beschikking wordt gesteld van de ambtenaren van
de Dienst voor Bescherming tegen Ioniserende Stralingen en de
Algemene Farmaceutische Inspektie,

Dit register dient bijgehounden te worden gedurende 10 jaar te
beginnen vanaf de datum van de toekenning van de vergunning.
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46.3. L'entreprise doit aprés chaque trimestre transmetire au Ser-
vice de Protection contre les Radiations lonisantes un relevé détaillé
dans lequel sont énumérées les préparations visées a larticle 45.1.1.,
qui ont été livrées & chaque utilisateur avec la mention de lactivilé
totale par isotope. »

Art. 3. § ler. L'article 64.1. ¢) du méme arrété est complété comme
suit ¢ ’ .

« Toutefois la stérilisation de médicaments par des radiations
jonisantes est autorisée, pour autant qu'elle soit effectuée dans les
conditions déterminées lors de l'enregistrement du médicament. »

§ 2. L'axticle 64.1. du méme arrété est complété comme suit :

« d) Qutiliser des substances radioactives dans les dispositifs de
captage des paratonnerres.

Lés dispositifs de captage qui contiennent des substances radioac-
tives et qui sont régulitrement autorisés & la daie d'entrée en
vigueur de la présente disposition peuvent étre maintenus en ser-
vice aussi longtemps qu'ils' font Pobjet d'un rapport favorable de
Porganisme agréé, chargé de leur contréle périodique prévu & larti-
cle 23 du présent réglement.

Sinon, ils doivent étre éliminés en application des dispositions de
la section IV du chapitre [IT du présent réglement et des autres dis-
positions réglementaires relatives aux déchets radioactifs, »

§ 3. L'article 64.2. du méme arrété est remplacé par la disposition
suivante :

« 642. Limportation, la détention et le transport de produits et
appareils visés & larticle 64.1. sont interdits, sauf des medicaments
stérilisés par des radiations ionisantes suivant les conditions déter-
minees lors de 'enregistrement du médicament. »

Art. 4. L'arrété ministériel du 13 avril 1984 relatif 4 la demande
tendant a obtenir une autorisation d'importation, de fabrication, de
préparation, d’offre en vente ou de vente des radioisotopes utilisés
sous forme non scellée en médecine humaine ou véterivaire est
abrogé.

Art. 5. Notre Ministre de I'Emploi et du Travail, Notre Ministre
des Affaires sociales et Notre Secrétaire d’Etat & la Santé publique
‘et 4 'Environnement sont chargés, chacun en ce qui le concerne, de
Texécution du présent arrété.-

Donné a Motril, le 21 aolt 1885,

BAUDOUIN

Par le Roi :
‘Le Ministre de I'Emploi et du Travail,

M. HANSENNE

Le Ministre des Affaires sociales,

46.3. De onderneming moet na elke trimesier een gedetailleerd
overzichl aan de Dienst voor Bescherming tegen loniserende Stra-
lingen overmaken, waarin de prepsraten, bedoeld in artikel 45.1.1
worden opgesomd die aan elke gebruiker werden geleverd met
opgave van de totale aktiviteit per isotoop. »

Aﬁas. § 1. Artikel 64.1. ¢) van hetzelfde besluit wordt als volgt aan
gevuld :

« Evenwel is de sterilisatie vun geneesmiddelen met ioniserende
stralingen toegelaten, voor zover deze uitgevoerd wordt volgens de
voorwaarden die bij,de registratie van het geneesmiddel werden
vastgesteld. »

§ 2. Artikel 64.1. van hetzelfde besluit wordt aangevuld als volgt

« d) radioaktieve stoffen te gebruiken in de opvanginrichtingen
van de bliksemafleiders.

. De opvanginrichtingen, die radioaktieve stoffen bevatten en die
regelmatig vergund zijn op de datum’van de inwerkingtreding van
deze bepaling, mogen in dienst gehouden worder zolang ze hetvoor
werp uitmaken van een gunstig verslag van het erkend organisme
dat belast is met hun periodieke controle die bepaald is in artikel 23
van dit reglement. .

Zoniet moeten ze verwijderd worden met toepassing van de bepa
lingen van sectie IV van hoofdstuk III van dit reglement en de
andere reglementaire bepalingen betreffende radioaktieve afval. »

§ 3. Artikel 64.2 van hetzelfde besluit wordt vervangen door wol
gende bepaling :

« 64.2. De invoer, het in bezit hebben en het vervoer van de in art:
kel 64.1. bedoelde toestellen en produkten zijn verboden, uitgezon-
derd van de geneesmiddelen die gesteriliseerd werden met ionise-
rende stralingen volgens de voorwaarden die bij de registratie van
het geneesmiddel werden vastgesteld. » .

Art. 4. Het ministerieel besluit van 13 april 1984 betreffende de
aanvraag tot het bekomen van een vergunning voor het invoeren,
fabriceren, het bereiden, bet te koop bieden of het verkopen wvan
niet-ingekapselde radioisotopen voor gebruik in de geneeskunde of
de veeartsenijkunde, wordt opgeheven.

Art. 5. Onze Minister van Tewerkstelling en Arbeid, Onze Minis-
ter van Sociale Zaken en Onze Staatssekretaris voor Volksgezond-
heid en Leefmilieu zijn, ieder wat hem betreft, belast met de uitwoe-
ring van dit besluit.

Gegeven te Motril, 21 augustus 1985.

BOUDEWIJN

Van Koningswege @
De Mirnister van Tewerkstelling en Arbeid,

M. HANSENNE

De Minister van Sociale Zaken,

J-L. DEHAENE JL., DEHAENE
Le Secrétaire d’Etat 4 la Santé publique De Staatssekretaris voor Volksgezondhesd
et & I'Environnement, en Leefmilien,
F. AERTS F, AERTS
AUTRES ARRETES ANDERE BESLUITEN

MINISTERE DES FINANCES

Ordres nationaux. — Promotions. - Nomxinations
Cour des comptes

Par arrété royal 25 juin 1985 sont pronaus ou nommeés !

Ordre deg Léopold
Commandeur

M. Camus, R.G.H,, greffier en chef; M. Gobert, R.ChM., directeur,

Officigr :

~ MM. Chaltin, W.P.F; Copette, A.B.Gh,; Deleourt, JR.OJGh, Fon- |
taine, R.N.A.Gh,; Latour, R.M.J,; Somers, G.F.1, premiers auditenrs, |

Tis porteront la décoration civile et prendront rang dans I'Ordre &
dater du B avril 1985,

MINISTERIE VAN FINANCIEN

Nationale Orden. — Bevorderingen, — Benoemingen
Rekenhof
Bij koninklijk besluit van 26 juni 1985 worden ‘hevorderd of
benoemd : -

Leopoldsorde
Commandaux: )
De heer Camus, R.G.H., hooldgrittier; de heer Gobert, R.Ch.M
| directeur.
. Oificigr
De heven Chaltin, W.P.F.; Copette, A E.Gh.; Deleourt, J.R.OJ.Gh.
itFontaine, R.N.AGh, Latour, RM.J;; Somers, G.FL, eorsie avd
eurs,

Zi} zullen het burgeriijk ereteken dragen en wiilen van
& april 1985 af hun rang in de Orde nnemen.,




