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30 DECEMBER 1991, — Koninklifk beslult tot wilziging van het
koninklifk besluit van 4 februart 1080 houdende gelijkstelling van
dotlaborutorla voor kiinische blologie met zware medische appa-
rituur _

—

BOUDEWIIN, Koning der Belgen, .
Aan allen die nu z{jn en hierna wezen zullen, Onze Groot,

Golet op de wet op de zickenhuizen, gecobrdineerd bij koninklijk
besluit van 7 augustus 1987, inzonderheld op artikel 43;

Cialet op het koninklijk besluit van 4 februari 1900 houdende
gelgkstelling van de laboratoria voor klinische biologie met zware
medische apparatuur, gewifzigd bij de koninklijke beslulien van
9 jull 1980, 23 decsmber 1980, 23 juni 1901, 11 december 1081,
28 juni 1982, 18 maart 1983, 13 januari 1064, 8 januari 1985,
4 januari 1086, 5 januari 1087, 16 febyoari 1988, 22 december 19886,
19 januari 1000 en 20 maart 1901;

Gelet op de wetten op de Raad van State, gecodtdineexd op
12 januari 1073, inzonderheld op artikel 3, § 1, gewijzigd bi] de wet
van 4 juli 1989; .

Gelet op de dringende noodzakelijkcheid;

Overwegende dat een verlenging van de blokkering van het
aantal laboratoria voor klinische biologie dringend gehoden s in
afwachiing dat alle noodzakeélijike saneringsmaatregelen worden
getroffen en nitgevoerd en ten einde de uitvoering van de reeds
getroffon maatregelen ton volle te verzekeren;

Op de voordracht van Onze Minister van Soclale Zaken en op het
adv&s van Onze in Raad vergaderde Ministers, ‘

Hobben Wif besloten en besluiten Wij ¢ ) .

.. Artikel 1, De geldigheidsduur van het koninklijk besluit van
4 februari 1080 houdende gelijkstelling van de laboratoria voor
klinische biologie met zware medische apparatuur, gewijzigd bij de
koninklijke besluiten van 9 juli 1080, 23 december 1980, 23 juni 1081,
11 december 1981, 28 juni 1962, 18 maart 1983, 13 jonuavi 1084,
8 januari 1985, 4 januuri 1986, 5 januari 1987, 10 februari 1088,
22 december 1988, 19 januari 1900 en 20 maart 1091, wordt verlengd
tot 31 december 1992 :

Ari, 2. Dit beshuit treedt in werking op 1 januari 1092,

Art. 3. Onze Minister van Soclale Zaken is belast met de uilvoe- |

ring van dit besluit.
Gegeven te Brussel, op 30 decembex 1991,
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30 DECEMBRE 1991, - Areéié royal modifiant Varrdié royal du
4 févrior 1980 assimilant Xes Inhoxaiofres de blologle clinigue &
Pappareillage médical Xourd

BAUDOUIN, Roi des Belges,
A tous, présents et & venir, Saltut.

Vu la loi sur les hépitoux, coordennéde par l'arrété royal du
7 aolt 1687, notamment article 43
Vu I'arréité royal du 4 février 1960 assimilant ley laboratoires de

‘bioloiie clinique & Yapparesillage médical lourd, modifié par les

orrdtés roynux des 9 juillet 108D, 23 décembre 1080, 23 juin 1981,
11 décembre 1601, 28 ‘luvin 1062, 18 marg 1983, 13 janvier 1984,
8§ jonvier 1085, 4 janvier 1988, § janvier 1987, 16 février 1086,
22 décembre 1988, 19 janvier 1060 ot 20 mars 1991

Vi les lois sur le Consell 'Etat, coordonndes le 12 janvier 1078,
notamment larticle 3, § 1er, modillé por la lof du 4 juillet 108%;

Vu l'urgence;

Considérant qu'il s'iméuosa duxgence de proroger le blocage du
nombre de laboratoires de biologie clinigue en attendant que toutes
les mesures d'assainisserent nécessairgs solent prisexs et exéoutées,
ot afin que Pexéeution des meswres déji prises solt pleinement
agsurée; ‘

Sur la proposition de Noire Minlstre des .Affaires sociales et de
I'avis de Nos Ministres qui ont délibéxé en Conseil,

Nous avons arété et arrétons;

Artiele ler, La durée de validité de Yarrété royal du 4 février 1080
assimilant les laboratoires de biologie clinique A l'ap?nmﬂlase
médical Jourd, modifié par les arétés royaux des § juillet 1980,
23 décembre 1980, 23 juin 1081, 11 décembre 1981, 28 juin 1082,
18 mars 1903, 13 janvier 1084, 8 jonvier 1085, 4 janvier 1966,
§ janvier 1987, 16 février 1888, 22 décembre 19008, 18 janvier 1090 et
20 mars 1991, est prolongée jusqu'au 31 décexnbre 1992,

Art. 2. Le présent andté entre en vigueur ke ler janvier 1092

Art, 3. Notre Ministre des Affaires sociales est chargé de exéou-
tion du présent arrété, ’

Donné & Bruxelles, e 30 décomibre 1001,

BOUDEWIIN BAUDOUIN
Van Koningswege p Par le Roi:
De Minister van Sociale Zaken, Le Ministre des Affaires sociales,
Ph. BUSQUIN Ph, BUSQUIN
R R ——-—
N. 92 ~ 418 F 92 — 413

8 JANUARI 1992, — Koninklijk beslult houdende wijziging van het
koninklijk besluit van 17 mel 1980 beireffende de konirole en de
analyse van de grondstoffen die gebryikt worden In officinale of
magisirale bereidingen

o~

BOUDEWIJIN, Koning der Belgen,
Aan allen.die nu zijn en hierna werven zullen, Onze Groet,

Gelet op de wet van 25 maart 1964 op de geneesiniddelen,
inzonderheid op artikel 1bis, § 1,20, en artikel 3, alinea 4, ingevoegd
bif de wet van 21 juni 1963;

Gelet op het koninklijk beslult van 17 met 19090 betreffonde de
kontrole en de analyse van de grondstoffen die gebruikt worden in
officinale of magistrale beroldingen, gewijzigd door het koninklijk
besluit van 19 cktober 1090;

Gelet op het koninklijk besluit van 19 oktober 1990 die de tweede
bijwerking van de Belgische farmacopee, zesde editie, goedkeurt;

Gelet op de wetten op de Raad van State, gecodrdineerd op
12 januari 1973, inzonderheid op artikel 3, § 1, gewijzigd bij wetten
van 9 avgustus 1980, 18 juni 1988 en 4 Juli 19880;

Gelet op de dringende noodzakelifkheid gerechtvaardigd door het
belang om de besehlkkin%:zn betreffonde de leverancier van grond-
stoffen die worden gebruikt in officinale of magistrale hereidivigen,
onmiddellijk te preciseren;

5

8 JANVIER 1092, ~ Arrdté woyad poriant modification de Varrdié
royal du 17 mal 1990 relaiif au contrile eld P'analyse des matidres
{nrelmléres utiligées dans les pxéparations ofticinales on magis-

rales .

P

BAUDOUIN, Roi des Belges,
A tous, présents et 4 venir, Salul,

Vu la loi du 25 mars 1064, sur les médicaments, notamment
Yarticle lorbis, § 107, 20, et lartlcle 2, alinéa 4, insérés par la loi du
21 juin 1963;

Vu l'arrété royal du 17 mai 1000 relatif an contrle et & J'analyse
des matidres premidres utilisées dans los préparations officinales ou
magistrales, modifié par Poreété royal du 19 octobre 1000;

Vu F'arrété royal du 19 octobre 1000 approuvant la deuxitme mise
4 jour de la Pharmacopée belge, sixieme édition;

Vu les lois sur le Consell d'Etat, coordonnées le 12 janvier 1973,
notamment Yarticle 3, f I, modifié par les lois du ¢ aofit 1980,
16 juin 1989 et 4 juillet 1089;

Vu f'urgence motivée par le fait qull importe de préciser sans
refard les digspositiom concemnant lo fournigseur de matidéres
premitres utilisées dans les prépaxations officinales ou magistrales;
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Op de voordracht van Onze Minister van Sociale Zaken en van
Onze Staatssecretaris voor Volksgezondheid,

Hebben Wij besloten en beslulten Wij :

Axtikel 1, In artikel 3, § 2, slinea 1, en in artikel 8, 10, §2, van het
koninklijk beslult van 17 mel 1990 betreffende de kontrole en de
analyse van de s{rondstoffen die worden gebruikt in officinale of
magistrale bereldingen, moet « bultenlandse farroacopee »
vervangen worden door « officiéle farmacopee die overeenstemt met
de actpels wetenschappelijke kennis ».

Axt, 2. In ariilel 3, § 2, alinea 2, van hetzel{da besluit moet « mono-
grafie van de leverancier, dieis goedgekeurd door de Minister welke
de Volksgezondheid onder zjn bevoegdheid heeft a1 die bij de
verpakking is gevoegd » vervangen door : « de monografie ingediend
docr de personene waarvan sprake is in artikel 6, § 2, van hetzellde
besiult die gosdgekeurd werd door de Minister die de Valksgezond-
heid onder zjjn bevoegdheld heeft en te zijner beschikking i
goszeld doox de apotheker die verantwoordelijk is vaor de leveran-
ciox: bédoeld onder artikel 6,§ 2 »

Axt 3. Artikel 3, § 3, van hetzelfde besluit moet worden aangevuld
mes i1« Hij wordt hiexvan vrijgesteld voor grondstoffen die cen
vt stéllingsnummer dragen, dat op advies van de Belgische Farma-
copee-commissie toegekend werd door de Minister wolke de Volks~
gezondheid onder zijn bevoegdheid heeft ».

Art. 4. In artikel 8 van hetzelfde besluit wordt, 19, alinen 1, aange-
vuld met: « De verantwoordelijke apotheker kan de totale analyse
of de gedeeltolijke analyse van de grondstoffen toevertpouwen asn
een laboratorium, erkend voor de onalyse van gencesmiddelen »

Art. 5. [n artikel 8 van hetzelfde besluit wordt het volgende toege-
wvoegd op het einde van 103 .

« Bij ingevoerde grondsteffen, voegt hij bij zijn aanvraag tot
vergunning, een attest dat het Ministerie van Volksgezondheid van
het uitvoerende land levert, en dat aantoont dat de buitenlandse
fubrikant de normen van de goede fabricagepraktijken naleeft, die
minstens equivalent zijn aan deze die door onderhavig besluit voor-
zlen ziin,

Bij onderaanneming preciseert een schriftelijk contract tussen de
opdrachigever
woordelijkhxeden, »

Art, 8 In actikel 8, § 5, van hetzelide besluit wordi alinea a)
vervangen dooxr een nieuwe alinea &) ! « zijn vergunningsnumimer,
gevolgd door zijn identiteit of de identiteit van de verdeler »

Auxt, 7. Artikel 3, 59, van hetzelide besluit wordt aangevuld met de
volgendo alinea : « £) het vrijstellingsnummer dat op advies van de
Belglsche Farmacopee-commissie toegekend werd door de Minister
welke de volksgezondheid onder zijn bevoegdheid heeft »

Ait, 8.Dit besluit treodt in werking op de dag waarop hetin het
Belgisch Staatsblad wordt bekendgemaakt.

Art. 9. Onze Minister van Sociale Zaken en Onze Staatssecretatis
voor Volksgerondheid zijn belast, ieder wat hem betreft, met de
ultzondering van onderhavig besluit. ‘

Gegeven te Brussel, 8 januari 1092,

en de onderaannemer de respectievelijke verant-

Sur la proposition de Notre Ministre des Affaires sociales ¢t de
- Notre Secrétaire d'Etat & 1a Santé publique,

Nous avons arrdté et arrétons ;

Article 1o, A Particle 3, § 2, alinéa 1, et & [artider 8, 19, § 2, de
P'arrété royal du 17 mai 1600 relatif au contrdle et & lanalyse des
matidres prexniéres utllisées dans les préparations officinales ou
magistrales, il y & lleu de xremplacer « pharmacopée étrangire » par
« pharmacopée officielle correspondant a l'état actue) des connais-
sunces scientifiques ».

Art. 2. A lartlcle 8, § 2, alinéa 2, du méme arvdid, iy a liew de
rexplacer : « monographie du fournisseur approuvds par le Mixnistre
qui a 1o Sanié publique dans ses attributions et jointe ay xécipient »
par: « la monographie introdulte par 1s personne vigée a larticle 8,
§ 2, du méme arrété, approuvée par le Ministre qui a la Santé
publique dans ses attrfbutions et mise A sa disposiilon par le phar-
| maclen respongable du fournisseur visé & Yorticle 0,§ 4».

Art. 3. Darticle 3, § 3, du méme arxdté est complété par: « Il en
sera dispensé dans le cas deo matidres premidres portant un numéro
d'exexmption accordé par le Ministre qui a la Santé pubslique dans se§
attributions sur avis de la Commission belge de la Pharmacopée »

Art. 4, L'article 8,10, alinéa 1o, du méme arxdié est complété par
« Le pharmagien responsable peut sous sa responsabllité conlier
Janalyse totale ou partielle des matléres promitresd un laboratoire
agréé pour lanalyse dos médicaments-», .

Art. 5 Dons larticle § duméme arrété, il est Inséréa ln findule;

« Dans le cas do matidres premiéres importdes, il joint & sa
demande d'autorisation, une attestation fournie par les autorités de
la Santé publique du pays exportateur, qul assure que le fabticant
dtranger respecte les normes de bonnes protiques de fabrication au
moins équivalentes & celles prévues par le present arrété.

Dans le cas dune sous-traitance, un contrat éerit eratre le donneur
d'ordre et le sous-iraitant précise les responsabilités respectives. »

du méme arrdté, i1 y a lew de remplacer

Art. 8. A l'ariicle 8, 5°,
+ « gon numéro d’autorisation, suivi

I'alinéa &) pax un nouvel alinéa a

" de son identits ou de Pidentité du distributeur ».

Art. 7. Larticle 8, 5, du méme arrété est connpl&té par Talinéa
suivant : « z? 1e numéro d’exemption aceords par le Ministre qui a la
Santé publique dans ses attributions, sur avis de ka Commission
belge de la Pharmacopée » )

Art. 8. Lo présent arrété ente envigueur le jour de so publication
au Moniteur belge. :

Art. 9. Nogre Minisire des Affaires sociales et Notre Secrétaire
Jd'Eiat & la Santé publique somt chargés, chacun en ce qui le
conceme, do lexéeution du présent arrété,

Donné & Bruxelles, le 8 janvier-1992.

BOUDEWIJN BAUDOUIN
Van Koningswege ; Par le Roi ¢
De Minister van Sociale Zaken, Le Ministre dos Affaires sociales,
Ph. BUSQUIN Ph: BUSQUIN
De Stasntssecretaris voor Volksgezondheid, Le Seorétaive d’Etat & 1a Santé publigne;
R. DELIZEE R, DELIZER
AT ——"
N. 92 — 414 F. 02 — 414 '

9 JANUARI 1992, — Koninklijk besluit
houdende wijziging van de wet van 5 sepiember 1952
betrelfende de vieeskeuring en de vieeshundel

—

BOUDEWIIN, Koning der Belgen,
Aan alien die nu ziin en hierna wezen zullen, Onze Groet.
Geletop de‘wet van 5 seplember 1952 betreffende de vieeskeuring

en de vieeshandel, inzonderheid op artikel 19bis, ingevoegd bij de
wet van 20 juli 1991;

9 JANVIER 1992, — Arrélé royal -
portant modification de la lol du § geptemhre 1952
relative a 'expertise et au commerce des viandey

BAUDOUIN, Roi des Belges,
A tous, présents et & venir, Salut,

Vi Ia 1oi dut § septembre 1952 relative & Fexportise et au commerce
ik:;sl%indes, notamment Yarticle 10bis, inséré par la loi du 20 juil-
e H



