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Art. 4. Notre Ministre des Affaires économiques est chargé de
Yexécution du présent arrété.

Donné a Bruxelles, le 16 juin 1995.

ALBERT

Par le Roi :
Le Ministre des Affaires économiques,

M. WATHELET

Art. 4. Onze Minister van Economische Zaken is helast met de
uitvoering van dit besluit.

Gegeven te Brussel, 16 juni 1995.

ALBERT

Van Koningswege :
De Minister van Economische Zaken,
M. WATHELET

MINISTERE DES CLASSES MOYENNES ET DE L’AGRICUL-
TURE ET MINISTERE DES AFFAIRES SOCIALES, DE LA SANTE
PUBLIQUE ET DE I'ENVIRONNEMENT

F. 95 — 1795 {S-C — 25166|

30 MARS 1995. — Arrété royal
relatif aux prémélanges et aliments miédicauienteux
pour animaux

ALBERT 11, Roi des Belges,
A tous, présents et a venir, Salut.

Vu la loi du 21 juin 1983 relative aux aliments médicamenteux
pour animaux, modifiée par I'arrété royal du 7 mars 1895;

Vu la loi du 14 juillet 1921 sur les pratiques du commerce et sur
Iinformation et la protection du consommateur, notamment
'article 124, alinéa 3;

Vu la directive 81/851/CEE du Consei!l du 28 septembre 1981
concernant le rapprochement des dispositions jégislatives des Etats
membres relatives aux medicaments vétérinaires;

Vu la directive 81/852/CEE du Conseil du 28 septembse 1881 rela-
tive au rapprochement des législations des Etuts membres concey-
nant les normes et prolucoles analytigues, toxico-phiarmacologiques
et cliniques en matiére d'essais de medicaments vétérinaires,

Vu la directive 80/167/CEE du Conseil du 26 mars 1990 éteblissant
les conditions de préparation, de mise sur le marché et d'utilisation
des aliments médicamenteux pour animaux dans la Communaute;

Vu le reglement (CEL) nv 2377/80 du Conseil du 26 juin 1940,
etablissant une procédure communautaire pour la fixation des
limites maximales de résidus de médicaments vétérinaires duns les
aliments d'origine animale;

Vu le reglement (CEE} ne 2308/93 du Conseil du 22 juiliet 1993
établissant des procédures communaulaires pour Vautorisation et la
surveillance des medicaments 4 usage humain et a usage vétéri-
naire et instituant une Agence européenne pour l'évaluation des
médicaments;

Vu laccord de Notre Vice-Premier Ministre et Ministre de la
Justice et des Affaires Economiques;

Vu l'avis du Conseil d'Etat;

Sur la proposition de Notre Ministre des Petites et Moyennes
Entreprises et de YAgriculture et de Notre Ministre de I'Intégration
sociale, de la Santé publique et de 'Environnement,

Nous avons arrété et arrétons :

Article ler. Pour I'application du présent arrété I'on entend par :

e produit de charge : toute substance qui, n'étant pas une
substance active, est incorporée au prémélange médicamenteux en
vue d'en faciliter la préparation, la conservation ou I'emploi;

20 pharmacien d'industrie : toute personne inscrite sur la liste
visée a l'article 11 de Varréié royal du 6 juin 1960 relatif a la fabrica-
tion et a la distribution en gros des médicaments et a leur dispensa-
tion;

3¢ Commission des meédicaments : la commission prévue a
I'article 14 de I'arrété royal du 3 juillet 1989 relatif 4 U'enregistrement
des médicaments;

_4° dénomination du prémélange médicamenteux : la dénomina-
tion, qui peut étre soit un nom de fantaisie, soit une dénomination
commune ou scientifique assortie @' une margue ou du nom du fabri-
cant; le nom de fantaisie ne ponvant se confondre avec la dénomina-
tion commune;

MINISTERIE VAN MIDDENSTAND EN LANDBOUW EN MINIS-
TERIE VAN SOCIALE ZAKEN, VOLKSGEZONDHEID EN LEEF-
MILIEU

N. 95 — 1795 IS-C — 25166
30 MAART 1995, ~- Koninkliik besluit
betrefiende gemedicineerde voormengsels
en diervoeders

ALBERT Ii, Koning der Belgen,
Aan allen die nu zijn en hierny wezen zullen, Onze Groet.

Gejet op de wet van 21 juni 1983 betrefiende gemedicineerde dier-
voeders, gewijzigd bij het koninklijk besluit van 7 maart 1995;

Gelet op de wet van 14 juli 1891 betreffende de handelspraktijken
en de voorlichting en bescherming van de consurment, inzonderheid
op arbkel 124, lid 3;

Gelet op de richtitjn BUESI/EEG van de Raad van 28 septem-
ber 188) betreffende de onderlinge asnpassing van de wetgevingen
der lidstaten inzake geneesmiddelen voor  diergeneeskundig
gebruik;

Gelet op de vichtlijn 81/854/EEG van de Raad van 28 septem-
her 181 jnzake de analytische, toxicologisch-farmacologische en
klinizehe normen on voorschafien betreflende prosven op genves-
middseien voor diergeneeskundig gebruk;

Gelet ap de richtliyn $9/157/£8CG van de Rasd van 26 maart (890
tot vaststeling ven de voorwaarden voor de bereuding, het in de
handel brengen en bet gebruik van dierveeders met medicinale
werking;

Gelet op de verordening (EEG) ne. 2377/80 van de Rasd van
26 juni 1950 houdende een communautaire procedurs tob vaststel
ting van maximumwaarden voor residuen van geneesmiddelen voor
diergeneeskundig gebruik ifn levensmiddelen van dierlijke cor-
sprong;

Gelet op de verordening {EEG) nr. 2308/83 van de Raad van
22 juli 1993 wt vaststelling var communautaire procedures voor het
verlenen van vergunningen voor en het toezicht op geneesmiddelen
voor menselijk en diergeneeskundig gebruik en tot oprichting van
een Europees Bureau veor de geneesmiddelenbecordeting;

Gelet op het akkoord van Onze Vice-Eerste Minister enr Minister
van Justitie en Economische Zaken;

Gelet op het advies van de Raad van State;

Op de voordracht van Onze Minister van Kleine en diddeigrote
Ondernemingen en Landbouw enr van Onze Minister van Maat-
schappelijke Integratie, Volksgezondheid en Leefmilieu,

Hebber: Wij besloten en besiuiten Wij :

Artikel 1. Voor de toepassing van dit besluit wordt verstaan
onder :

1o niet-acuief bestanddeel : eik bestanddee! dat, hoewel het zelf
geen aciieve substantie is, in het gemedicineerde veoormengset
wordt verwerkt om de bereiding, de bewaring of het gebruik ervan
te vergemakkelijken;

20 industrie-apotheker : ieder persoon ingeschreven op de Lijst
bedoeld in artikel 11 van het koninkiijk besluit van 6 jum 1960
betreffende de fabricage en distributie in het groot en de terhand-
stelling van geneesmiddelen;

3o Geneesmiddelencommissie de commissie voarzien in
artikel 14 van het koninklijk besluit van 3 juii 1969 betreffende de
registratie van geneesmiddelen;

4o benaming van ket gemedicineerde voormengsel : de benaming,
die een fantasienaam kan zijn of een aigemene of wetenschappe-
iijke benaming vergezeld van een merk of van de naam van de fabri-
kant; bij gebruik van een fantasienaam mag geen verwarring
ontstaan met de algemene benaming;
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5¢ dénomination commune : la dénomination commune internatio-
nale recommandée par I'Organisation Mendiale de la Santé, ou, a
défaut, la dénomination commune usuelle;

60 étiquetage : les mentions portées sur les emballages;

7° bonnes pratiques de fabrication : les principes et lignes direc-
trices concernant les bonnes pratiques de fabrication des médica-
ments figurant 2 'annexe 2 de l'arrété royal du 8 juin 1960 relatif a
la fabrication et a la distribution en gros des médicaments et 4 leur
dispensation. Pour J'interprétation de ces principes et lignes direc-
trices il y a lieu de se référer aux lignes directrices détaillées
publiées par la Commission des Communautés Européennes telies
qu'elles figurent dans la derniére édition disponible;

8c autorisation de mise sur le marché : autorisation délivrée
conformément & l'article 3 du réglement (CEE) n° 2309/93 du Conseil
du 22 juillet 1993 établissant des procédures communautaires pour
lautorisation et la surveillance des médicaments a usage humain et
& usage vétérinaire et instituant une Agence européenne pour
I'évaluation des médicaments ou autoris. tion nationale octroyée par
l'autorité compétente d'un autre Etat membre;

9° enregistrement : autorisation délivrée par le Ministre qui a la
Santé publique dans ses attributions, conformeément a l'article 2;

10° temps d'attente : le temps & observer entre la derniére admi-
nistration de I'aliment médicamenteux et obtention des denrées
alimentaires provenant de cet animal, afin de garantir qu'elies ne
contiennent pas de résidus en quantités supérieures aux limites
maximales établies.

T.<RE ler. ~ Prémélanges médicamenieux
CHAPITRE ler. — L'enregistrement

Art. 2, Aucun prémélange médicamenteux ne peut étre mis sur le
marché sans, selon le cas, soit 1a notification au Ministre qui & la
Santé publique dans ses attributions, de Vautorisation de miso sur Je
marché et du rapport d'évaluation prévue respeciivement par les
articies 3 ainsi que 0, point 2 et 31, point 2 du réglement (CEE)
n° 2308/93 précité, soit un enregistrement préalable délivee par e
Ministre qui a la Santé publique dans ses autributions. Ce dernier
prend sa décision aprés avis de la Commission des médicaments
instituée auprés du Ministere des Affaires sociales, de a Santd
publique el de I'Environnement et, #'il échet, cornpte tenu de Ja déci-
sion prise par la Commission des Communaulés européennes
conformément a l'article 14 de Ia directive 75/319/CEE du Consei] du
20 mai 1875 concernant le rapprochement des dispositions législa-
tives, réglementaires et administratives relatives aox specialites
pharmaceutiques ou Varticle 22 de la directive 81/851/CEE du
Conseil du 28 septembre 198! concernant le rapprochement des
législations des Etats membres relatives aux médicaments véteri-
naires.

La demande d'enregistrement est adressée au Ministre qui a la
Santé publigue dans ses attributions par le responsabie de 2 mise
sur le marché. Celui-ci doit étre établi dans un Etat membre de
I'Union Européenne.

Art. 3. § 1. La demande d'enregistrement comparte les formutaires
établis par I'Inspection générale de la Pharmacie completés par le
demandeur ainsi que les renseignements et docnments suivants
conformément & Parrété royal du 12 mars 1985 concernani les
normes et protocoles applicables en matieére d'essais de médica-
ments vétérinaires :

12 nom ou raison sociale et domicile ou siege social du responsabie
de la mise sur le marché et, s'ils sont différents, du ou des fabricants
concernés, avec lindication des étapes de lia fabrication dans
lesquelles ils interviennent et du lieu ou elles se déroulent. Pour les
personnes établies en Beigique leur numéro d’autorisation est sgate-
ment indique;

20 dénomination du prémélange médicamenteux;
3° composition qualitative et quantitative complete, avec indica-
tion des principes actifs, en utilisant la dénomination commune; .

40 description du mode de préparation;

5S¢ indications thérapeutiques, contre-indications et effets secon-
daires;

6c 1. posologie proposée pour les différentes espéces animales
auxquelles le prémélange médicamenteux est destingé;

2. forme pharmaceutique;
3. mode ei voie d'administration;
4. durée présumée de stabilité;

5° algemene benaming : de doer de Wereldgezondheidsorganisatie
aanbevolen algemene internalionale benaming of, bij ontstentenis
daarvan, de gangbare algemene benaming;

8o etikettering : de vermeldingen op de verpakkingen;

7o goede manier van produceren : de beginselen en richtsnoeren
inzake goede praktijken bij het vervaardigen van geneesmiddelen,
vastgelegd in bijlage 2 van het koninklijk besluit van 8 juni 1960
betreffende de fabricage ea distributie in het groot en de terhand-
stelling van geneesmiddelen. Voor de interpretatie van deze begin-
selen en richtsnoeren dient men te steunen op de gedetailleerde
richtsnoeren gepublicéerd door de Commissie van de Europese
Gemeenschappen zoals ze voorkomen in de laatste beschikbare
uitgave;

8° vergunning voor het in de handel brengen : vergunning
verleend overeenkomstig artikel 3 van de verordening (EEG)
nr. 2309/93 van de Raad van 22 juli 1993 tot vaststelling van commu-
nautaire procedures voor het verlenen van vergunningen voor en
het toezicht op geneesmiddelen voor menselijk en diergeneeskundig
gebruik en tot oprichting van een Europees Bureau voor de genees-
middelenbeoordeling of nationale vergunning verleend door de
bevoegde overheid varn een andere Lid-Staat;

9o registratie : vergunning afgeleverd door de Minister die de
Volksgezondheid onder zijn bevoegdbeid heeft, overeenkomstig
artikej 2;

190 wachttijd : de tijd die moet verstrijken tussen de laatste
icediening van het gemedicineerde disrvoeder en de verkrijging van
levensmiddelen die van dat dier afkomstig zijn, om te waarborgen
dat die levensmiddelen geen residuen bevatien in grotere hoeveei-
heden dan de vastgestelde maxima.

TITEL ¥ -~ Gemedicineerde voormengsels
HOOFDSTUK L. — De regisiratie

Art. 2. Geon enkel gemedicineerd voormengsel mag in de handel
worden gohracht zonder, naargelang het geval. ofwel de notilicatie
aan de Mnister die de Volksgezandheid onder gijn bevoegdhetd
heett, van de vergunning voor ket in de handel brengen er het
beoordelingsrapport voorzien respictievelitk door de artikelen 3
evenasls 8, punt 2 en 3, pumt 2 van de voorncemde verordening
{EEG) nir, 2309/93, ofwel ¢en voorafgaandelijke registratie verleand
dnoy de Minister die de Volksgezondheid onder ziju bevoegdheid
heeft. Deze lastste neet 2iin beslissing na advies van de Genees-
middedencommiseie, ingesteld bij hot Ministerie van Sociale Zaken,
Volksgezondheld en Leefmilien, on desgevallend rekening houdind
met de beslissing genomen door de Commissie van de Buropese
Gemeenschappen overesnkomstly artikel 14 van de richtlijn
5/ 319 EEG van de Raad van 20 met 1675 betreffende de aanpassing
van de wettelijke en bestuuesrechietijhe bepalingen inzake {arma-
ceutische specialiteiten of artikel 22 van de richtlijn 831/851/EEG van
de Raad van 28 september (881 betreffende de onderlinge aanpas-
sing van de wetgevingen der Lid-Staten inzake geneesmiddelen
vaor diergeneeskungig gebruik.

De registraticaanvraag wordt sun de Minister dic de Volksge-
zondheid onder zijn devoegdheid heelt gericht door de persoosn die
verantwoordelijk is voor het in de hande! brengen. Deze moet in een
Lid-Staat van de Eurapese Unie gevestigd zijn.

Art, 3. § 1. De regisiratieaanvraag bevat de door de Algemene
Farmaceutische Irspectie opgesieide formulieren, door de
aanvrager ingevuld evenals de hiernavolgende gegevens en
bescheiden conform het koninklijk besluit van 12 maart 1985 betref-
fende de nermen en voorschriiten van foepassing op proeven inzake
geneesmiddelen voor diergeneeskundig gebruik :

1° naam of handeisnaam en adres of maatschappelijke zetel van
de verantwoordelijke voor het in de hande! brengen en van de
be*-okken fabrikant{en}, indien dit niet é¢n en dezelide persoon is,
alsmede de vermelding van de fabricagestadia waarin zij tussen-
kemen en van de plaats van de verrichtingen. Voor de in Belgié
gevestigde personen wordt hun vergunningsnummer eveneens
vermeld;

20 benaming van het gemedicineerde voormengsel;

3o volledige kwalitatieve en kwantitatieve samerstelling, met
vermelding van de actieve bestanddelen met gebruik van de alge-
mene benaming;

40 beschrijving van de bereidingswijze;

5° therapeutische indicaties, contra-indicaties en nevenwer-
kingen;

fic 1. dosering voorgesteld voor de verschillende diersoorten waar-
voor het gemedicineerde voormengse! bestemd is;

2. farmaceutische vorm;

3. toedieningswijze en toedieningsweg;

4. vermoedelijke houdbaarheidstermijo;
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5. s'il y a lieu, explications sur les mesures de précaution et de
sécurité & prendre lors du stockage du prémélange mednpaz;:enpgwg.
de son administration et de I'élimination des déchets, ainsi qu'indi-
cation des risques potentiels que le prémélange médicomenteux
pourrait présenter pour l'environnement, la santé animale ainsi gue
pour les plantes; o

7o description des méthodes de contrble du prémélange médica-
menteux (analyse qualitative et quantitative des composaats et du
produit fini, essais particuliers, par exemple recherche des inétaux
lourds, essais de stabilité, essais biologiques et de toxicité, contrdles
sur les produits intermédiaires de la fabrication);

80 résultats des essais :

— physico-chimiques, biologiques ou microbioclogigues;

— pharmacologiques et toxicologiques;

— cliniques,

Sans préjudice du droit relatif a la protection de la proprieté
industrielle et commerciale :

a) le demandeur n'est pas tenu de fournir les résultats des essais
pharmacologiques et toxicologiques ni les résultats des essais chini-
ques, s'il peut démontrer :

— soit que le prémélange meédicamenteux esi essentiellement
similaire a4 un prémélange meédicamenteux enregistre en Belgique
et que la personne responsable de la mise sur le marché du préems-
lange médicamenteux original a consenti qu'il soit fait recours, en
vue de 'examen de la présente demande, 3 la documentation phar-
macologique, taxicologique et clinique figurant au dossier du prémeé-
lange médicamenteux original;

— soit, par référence détaillée & la litterature scientifigue publiée,
présentée con.wrmément au présent article, que le ou ies compo-
sants du prémélange médicamenteux est ou sont d'un usage médical
bien établi et présente(nt) une efficacité reconnue ainsi gu'un
niveau acceptable de sécurito;

— soit que le premélange medicamenipuy o8t essenticlement
similaire & un premelisnge médicamenteux autorise & etre isis sur e
marché selon les dispositions communuutairey on vigueur, gopuis
un moins dix ans dans 'Union Burepfenne ot commervialing en
Relgique.

Dans le cas ou le préemelange medicamenteus est destingd a un
usage thérapeutique différent ou a une concentration différente de
celle de Yautre prémélange medicamenteux commercislist, o
résultats des essais pharinacologiques, toxicologigques et/ou cling
ques appropries doivent étre fournis.

b) en ce qui concerne un prémeélange meédicamenteux nouvesa
renfermant des composants connus mais gui n'ont pas encore oo
associés dans un but thérapeutique, les résultats des essais pharma-
cologiques, toxicologiques et clinigues relatifs & l'assceiation deivent
étre fournis sans qu'il soit nécessaire de fournir la documentation
relative a chaque compesant individuel.

Pour I'application de cet article, un prémelange meédicamenteux
est considere comme étant essentiellement similaire au prémelange
médicamenteux original lorsqu'il a la méme composition gualitative
et quantilative en principes actifs et si nécessaire, que la bioequiva-
lence avec ce premier produit & été démontrée par des etudes appro-
priées de biodisponibilité.

9° a} une copie de toute autorisation de mise sur le marche
obtenue pour ce prémélange medicamentoux dans un autre Etat
membre ou dans un pays tiers, avec la liste des Etats membres ou
une demande d'autorisation de mise sur le marché est a 'examen;

b) lorsque le ou les fabricants impliqués dans Ja production sont
établis a I'étranger, une attestation de F'autorité nationale cempe-
tente établissant qu'ils sont autorisés & fabriquer des prémélanges
médicamenteux et certifiant que la fabrication du prémélange médi-
camenteux concerné peut étre réalisée dans le respect des bonnes
pratiques de fabrication ou, le cas échéant, conformément aux
régles de bonnes pratiques de fabrication recommandses par I'Orga-
nisation Mondiale de la Santé.

Le certificat sera établi conformément aux dispositions adminis-
tratives en vigueur de 'Organisation mondiale de la Santé;

¢) le cas échéant, la liste des pays dans lesquels une demande
d'autorisation de mise sur le marché analogue a été rejetée et une
explication des motifs pour lesquels un Etat membre ou un pays
tiers a refusé d’accorder F'autorisation de mise sur le marché pour le
prémélange médicamenteux concerne.

Cette information doit étre mise a jour réguliérement;

5. indien-van toepassing, redenen voor eventuele VOOTZOrgs- en
veiligheidsmaaltregelen die bij de opslag van het gemedicineerde
veormengsel, zijn toediening en de verwijdering var. afvalprodukien
moeten worden genomen, alsmede een aanduiding omtrent moge-
lijke risica’s die het gemedicineerde voorrniangsel voor het milieu, de
gezondheid van dier en de planten kan inhouden;

7o beschrijving van de controlemethodes voor het gemedicineerde
voormengsel (kwalitatieve en kwuntitatieve analyse van de bestand-
delen en van het eindprodukt, bijzondere proeven, bijvoorbeeld
onderzock op zware metalen, houdbaarheidsproeven, biologische en
toxicologische proeven, controles op de tussenprodukten van de
fabricage);

8¢ resultaten van de proeven :

— van fysisch-chemische, biclogische of microbiologische aard;

-~ van farmacologische en toxicologische aard;

- van klinische aard.

Onverminderd de wetgeving inzake de bescherming van de indus-
triele en commerciéle eigendom :

a) is de aanvrager nist gehouden de resultaten van de farmacolo-
gischie en toxicologische proeven noch die van klinische proeven te
verschaffen, wanneer hij kan santonen :

— hetzij dat het gemedicineerde voormengsel in wezen gelijk-
waardig is aan een in Eeigi¢ geregistreerd gemedicineerd voor-
mengsel en dat diegene die verantwoordelijk is voor het in de
kandel brengen van het corspronkelijk gemedicineerde voor-
mengsel erin heeft toegestemd dat, met het cog ap het onderzoek
van de betrckken aanvraag, naar de farmacologische, toxicologische
en klinische documentalie kan worden verwezen die zich in het
dossier van het oorspronkelijk  gemedicineerde voormengset
bevindt;

- hetzij, door godetailicerde verwijzing naar de gepublicearde
wetenschappebijke literawsur, verstrekt overennkomstig dit artiked,
dat het pestanddeel of de hestanddeien van het gemedicineerde
voormengse! reeds lang in doe omedische praktijk wordt of worden
gebruikt en eon erkende werkzaamhaid alusnede een sanviardbaar
veilighieidsniveas biedt of biedon:

= hetuip dat het gemedicinerrde voormengsel in wezen gelijk
waardig 15 aan een gemedicineesd voormengsel waarvoor feeds
minstens tien faar volgens de geldende communaittaire bopalingen
aun veegunning voor het in de handel brengen is verleend in de
Europese Unie on het i Belgit in do handel wordt gebraeht.

i pet geval waarin het gemedicineerde vonrmeangse! bestemd is
voor een ander therapeatisch gebruik of een andefe eotcentratie
heeft dan het audere i de handel gebrachte gemediomeerde voor-
mengsel, dienen de resultaten vao gesigende farmacologische, toxi
cologinche en/of Kliniache proeven e worden versehalt,

bj met betrokking 1ot een nleuw gemedicineerd vosrmengsel met -
bekende doch niet eerder ot therapeuliseh oogmerk samenge-
voegde bestanddelen, diengn de resubtaten van farmacologischie,
toxicologische en klinische proeven met beirekking (ot de samen-
voeging te worden svergelegd, zonder dat het evenwel noodzakelijk
is de decumentsiie betreffende ieder afzonderlijk bestanddeet te
wverschaffen.

Vaor de toepassing van dit artikel, wordt ven gemedicineard voor
mengsel beschouwd als zijnde i wezen gelijkwaardig aan het oor
spronkelifk gemedicineerde voormengsel wanneer het dezelfde
kwalilatieve en kwas titatieve samenstelling aan actieve bestand.
delen heeft en, indien ncodzakelifk, de bigequivalentie met dit
eerste produbt werd, sangetoond door geéigende studies naar de
biclogische beschikbaarheid.

9= g} een afschrift van elke in een andere Lid-Staat of in een derde
land verkregen vergunning om dit gemedicineerd voormengsel in de
handel te brengen, aismede een lijst var de Lid-Staten waar een
aanvraag voor ecn vergunning voor het in de handel brengen in
hehandeling is;

b) wanneer de in de produktie ingeschakelde fabrikant{en} in het
buitenland gevestigd is/zijn, een attest van de nationaal bevoegde
autoriteit dat vaststeit dai ze een vergunning hebben bekomen voor
de fabricage van gemedicineerde voormengsels en dat waarbargt
dat de fabricage van het betrokien gemedicineerde voormengsel
kan gebeuren conform de goede manier van produceren of, desge-
vallend, conform de door de Wereldgezondheidsorganisatie aanbe-
volen geede manier van produceren.

‘Het certificaat zal opgesteld worden overeenkomstig de geldende
administratieve voorschriften van de Wereldgezondheidsorgani-
satie;

¢} desgevallend, de lijst van de landern waar een soortgelijke
vergunningsaanvraag voor het in de hande! brengen verworpen
werd en uitleg betreffende de redenen waaror een Lid-Staat of een
derde land de toekenning van de vergunning voor het in de handel
brengen van bedoeld gemedicineerd voormengsel heeft geweigerd.

Deze gegevens dienen geregeld te wordén bijgewerkt;
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10° les modalités contractuelles qui le lient au fabricant et/ou a
Pimportateur du prémélange médicamenteux lorsqu'il n'est pas lui-
meéme le fabricant ou l'importateur;

11* l'engagement de retirér le prémélange médicamenteux du
marché en cas d'application des articies 16, § 2, ou 19;

120 Yindication du temps d’attente pour V'aliment médicamenteux
pour animaux préparé avec le prémélange médicamenteux selon le
mode d'emploi et administré dans les conditions normales d'utilisa-
tion. Au besoin le demandeur propose et justifie un niveau de
résidus acceptable dans les denrées alimentaires sans risque pour le
consommateur ainsi que des méthodes d'analyse de routine pouvant
étre utilisées pour le dépistage des résidus.

Dans le ecas des prémélanges médicamenteux contenant des prin-
cipes actifs nouveaux qui ne sont pas menlionnés aux annexes 1, I1
ou III du reglement (CEE) n° 2377/90 du Conseil du 28 juin 1890
établissant une procédure communav‘aire p.ur la fixation des
limites maximales de résidus de médicaments vétérinaires dans les
aliments d'origine animale une copie des documents présentes & ia
Commission des Communautés Européennes conformément a
'annexe V dudit réglement doit étre jointe.

13° a) deux échantillons du prémélange médicamenteux et de
chacun de ses constituants pour lesquels est introduite une monao-
graphie;

b) — un projet d'étiguetage du conditionnement;

— un proje! pour chacune des noticas d'information visées aux
articles 5 et 8 et, si le prémélange médicamenteux a fait F'objet d'une
autorisation de mise sur le marché dans un autre Etat membre, ia
copie de chacune des notices d'information approuvée par les auto-
rités compétentes de cet Etat membre. Cette information doit &tre
mise & jour ré;uliérement; -

¢) des substances en guantités nécessaires pour contrdler les
méthodes d’analyse de routine proposers par le demandeur confor-
mément au point 12;

Ces ¢échantilions peuvent également dtre ex1gos dans le cadre du
contréle de routine,

les renseignements prévus anx points 7o, s o1 129, daivent étre
accompagnes de 1apports établis par des experts ayant los gualifica
tions techniques ou professionnelles nécessaires,

Ces rapports constituent la synthése du dossier sous los aspeats
suivants :

- pharmaceutigque el analytique;

— toxicologique et pharmacologique;

~ clinique.

1is doivent éire datés et signés par les experts €1 mentionner clai-
rement les noms, dipldmes, formation et activités professiennsiles
des signataires ainsi gue leurs liens professionnels ¢ventuels aver e
demandeur {bref curriculum vitse).

Selon leurs qualifications, les experts ont pour mission :

a) de procéder aux travaux relevant de leur discipline {analuse,
pharmacologie et sciences expérimentales analogues, recherche
clinique) et de décrire objectivement les résultats obtenus {qualita-
tifs et quantitatifs);

b) de décrire les constatations qu'ils ont faites concernant I'appli-
cation des normes et protocoles relatifs aux essais de médicaments
a usage vétérinaire et de dire notamment :

— pour l'analyste, si le produit est conforme a la composition
déclarée en fournissant toute justification sur les méthodes de
contrdle qui seront utilisées par ie fabricant;

— pour le pharmacologue ou le spécialiste ayant une’compétence
expérimentale analogue, quelle est la toxicité du produit et quelles
sont les propriétés pharmacologiques constatées;

— pour le clinicien, sl a pu retrouver, selon le cas, sur les
animaux traités avec le produit, les effets correspondant aux renseigne-
ments donnés par le demandeur en application du présent articl,
si le produit est bien toléré, quelle posologie il conseille et quels sont
les éventuels contreindications et efiets secondaires;

¢) de justifier le recours éventuel a la documentation bibliogra-
phique visée au point 8.

§ 2. Les substances actives qui sont incorporées dans les prémé-
langes meédicamenteux doivent posséder les propriétés physico-
chimigues nécessaires pour donner une répartition homogéne et
stable dans les prémélanges médicamenteux et les aliments médica-
menteux.

2

10> de modaliteiten van overeenkomst waardoor hij verbonden is
met de fabrikant en/of met de invoerder van het gemedicineerde
voormengsel, indien hijzelf niet de fabrikant of de invoerder is;

110 de verbintenis het gemedicineerde voormengsel uit de handel
te trekken in geval van toepassing van de artikelen 186, § 2, of 19;

12° de opgave van de wachttijd voor het gemedicineerde dier-
voeder bereid met hel gemedicineerde voormengsel volgens de
gebruiksaanwijzing en toegediend onder de normale gebruiksvoor-
waarden. Indien nodig'stelt de aanvrager een tolerantieniveau voor
residuen voor die zonder risico voor de cansument in levensmid-
delen toelaatbaar zijn en rechitvaardigt hij die tolerantie; hij stelt
eveneens routine-analysemethoden voor die kunnen worden
gebruikt om residuen op te sporen.

In het geval dat de gemedicineerde voormengsels nieuwe werk-
zame bestanddelen bevatten die niet vermeld zijr in de bijlagen i, [1
of IIf van verordening (EEG) nr. 2377/90 van ue Raad van
26 juni 1890 houdende een communautaire procedure tol vaststel-
ling van maximumwaarden voor residuen van geneesmiddelen voor
diergeneeskundig gebruik in Jevensmiddelen van dierlijke ocor-
sprong moet er een afschrift van de documenten overeenkomstig
bijlage V van deze verordening bij de Commissie van de Europese
Gemeenschappen ingediend worden bijgevoegd.

13= a) twee monsters van het gemedicineerde voormengse! en van
elk van zijn bestanddelen waarvoor een monografie werd ingediend;

b} — een ontwerp van etikettering van de verpakking;

— een ontwerp van etk van de informatieve bijsluiters beoogd in
de artikelen 5 en 8 en, indien het Jemedicineerde voormengsel het
voorwerp heeft uitgemaak van esn vergunning voor het in de handel
brengen in een andere Lid-Staat, het afschrift van elk van de infor-
matieve biisluiters goedgekeurd door de bevoegde overheden van
deze Lid-Staal. Deze gegevens dienen geregeid te worden bijge.
Wt

¢} dv binedigde Loevestheden wubstantiges voor het controleren
van de routine-analysemethoden voorgesteld door de aanveager
avureenkomstig punt 125

Dlere monsters kunnes eveneens worden geeist in het kader van
e poulinecontrole,

e de punten T, B0 en Vv voorziere Bepaalde inlichtingen
dienen @ siyn vergennid van de verslagen, opgesteld door deskn-
digen die de voreiste techasche eapaciteien of beroepskwalificatios
bezitten.

Dere vorslagen maken de synthese wit van ket donster ondee de
nernavolgende sapecton

= farmaceutiseh en analytmsch;

= oxnicologiseh o farmacalogisel,

~ Rlinisch.

Ze dicnen te worden gedagiekend en onderiekend door de
deskundigen met duideliike vermelding van de namen, diploma's,
vorning en beroegsaktiviteiten van de onderiekennars evenals van
hun eventuele bersepsbindingen met de aanvragor (hondig cursi-
culusn vitaeh,

Naargelung hun kwalificatios hebben de deskundigen tot taak :

a} de werkzaamheden te verrichlen wasrvoor zij wetenschappe-
liike vorming bezitte~ {analyse, farmacclogic en soortgelifhe prost-
ondervindelijke wetenschappen, klinisch ondercoek) en de
verkregen resultaten (kwaslitatief en lowantitatief} objectief e
beschrijven;

b) hun hevindingen betreffende de loepassing van de normen en
voorschrifien inzake proeven cp geneesmiddelen voor diergenecs-
kundig gebruik te besehrijven en met name te verkiaren :

— wat de analist betreft, of het produkt overeenkomt met de
opgegeven samensteliing en daarbij de contrelemethoden te recht-
vaardigen welke door de fabrikant zullen worden toegepast;

-- wat de farmacoloog of de speciatist met de passende weten-
schappelijke bevoegdheid betreft, welke de toxiciteit van ket
produkt is en welke farmacologische eigenschappen werden gecon-
stateerd;

— wat de clinicus betreft, of hij naargelang het geval, bij de
dieten die met het produkt werden behandeld de werking heeft
kunnen waarnemen die beantwoordt aan de infichtingén die krach-
tens dit artikel worden gegeven door de aanvrager, of het produkt
goed wordt verdragen, welke dosering hij aanraadt en welke de
eventuele contra-indicaties en nevenwerkingen zijn;

¢) het gebruik dat wordt gemaakt van de bibliografische documen-
tatie bedoeld in punt 8 te rechtvaardigen.

§ 2. De actieve substanties die verwerkt worden in gemedici-
neerde voormengsels, moeten de fysisch-chemische eigenschappen
bezitten die nodig zijn om op een homogene en stabiele wijze
verdeeld te blijven in de gemedicineerde voormengsels en gemedici-
neerde diervosders.
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Art. 4. § 1. L'emballage dans lequel ie prémélange médicamenteux
est conditionné ou l'étiquette qui y est apposée de fagon inamovible
doit porter en caractéres lisibles et indélébiles les indications
suivantes, conformes aux renseignements et documents fournis en
vertu de larticle 3 et approuvés par le Ministre qui a la Santé
publique dans ses attributions :

10 la dénomination du prémélange médicamenteux;

Lorsque la dénomination particuliére d'un prémélange médica-
menteux ne contenant qu'un principe actif est un nom de fantaisie,
ce nom doit étre assori, en caractéres lisibles, de la dénomination
commune;

20 le poids net, la composition qualitative et quantitative en prin-
cipes aclifs pour un poids déterminé, en utilisant les dénominations
‘communes; '

3¢ le numéro du lot;

I est formé de cing signes déterminant, d'aprés le code suivant, la
date & laquelle le lot a ét¢ fabriqué. Le groupe des deux premiers
signes, constitué dans l'ordre des deux derniers chiffres du mille-
sime, indique I'année. Le troisicme signe, constitué d'une des letires
de A a L attribuées dans V'ordre alphabétique aux douze mois de
I'année, indique le mois. Le groupe des quatriéeme et cinquiéme
signes, constitué de deux chiffres de 01 a 31, indique le jour.

Le méme numeéro de lot figure sur les emballages qui proviennent
d'une méme fabrication;

40 le numéro d'enregistrement;

50 le nom ou la raison sociale et Fadresse ou le sigge sociai du titu-
laire de Yenregistrement et, s'il est différent, du fabricant;

fic les espéces animales auxquelles le prémélange médicamentoux
est destine et les conditions d'utilisation;

7o la date de péremption en clair;

8¢ g'il y a lieu, les précautions particuliéres de conservation;

fo s'il y a lieu, les précautions particulieres d'élimination du
prémélange médicamenteux inutilisé ou de ses déchots;

10¢ les mentions essenticlles pour la séeuritd ou pour ia protection
de la santé, y compris lés précautions particuliéres d'emploi et
autres avertissements résultant des essais elinigues ol pharmacolo-
giques préalables a la mise sur le marché ou résultant de Fexpe.
rience acquise lors de 'emploi du prémélange medicamentoux et qui
seraient imposees par le Ministre qui a la Santé publique dans ses
attributions,;

1i° la mention « Premélange médicarnenteux Usage véterinaire »
imprimée en caractéres Lrés apparents et indélébiles;

120 les indications, les précautions et les conditions immposces lors
de V'enregistrement;

130 le temps d'attente pour laliment médicumenteux préparé &
partir du prémélange médicamenteux méme s'il est égal a zero.

§ 2. Les mentions constituant une information et qui figurent au
§ 1 doivent étre rédigées dans les trois langues nationales.

Art, 5. § 1. Le projet de notice scientifique d'un prémeélange médi-
camenteux ne traite que du prémélange médicamenteux auquel il se
rapporte.

§ 2. 1l doit comporter ies mentions suivantes :

e la dénominaticn du prémélange médicamenteux;

20 la composition qualitative et guaniitative en principes actifs et
composants de I'excipient dont la connaissance est nécessaire & une
bonne administration du prémélange médicamenteux en utilisant
les dénominations communes;

30 la forme pharmaceutique;

4o les propriétés pharmacologiques et, dans la mesure ou ces
renseignements sont utiles pour l'utilisation thérapeutique, les
éléments de pharmacocinstique;

50 jes informations cliniques :
1. espéces-cibles;

2. indications d'utilisation, en spécifiant les espéces-cibles;

3. contre-indications;

4. effets secondaires (fréguence et gravité);

5. précautions particuliéres d'emploi;

6. utilisation en cas de gravidité et de lactation;
7. interactions médicamenteuses et autres;

8. posologie;

Art. 4. § 1. Op de verpakking waarin het gemedicineerde voor-
mengsel zich bevindt of op het etiket, dat er cp onafscheidbare wijze
is op aangebracht, moeten in leesbaar en onuitwisbaar schrift de
volgende gegevens vermeld staan die conform de krachtens
artikel 3 verstrekte gegevens en bescheiden zijn en door de Minister
ﬁie d; Volksgezondheid onder zijn bevoegdheid heeft zijn goedge-

eurd ;

1v de benaming van het gemedicineerde voormengsel;

Wordt voor het gemedicineerde voormengsel dat slechts één actief
bestanddee! bevat, een fantasienaam gebruikt dan dient deze duide-
lijk leesbaar vergezeld te gaan van de algemene benaming;

20 het nettogewicht en de kwalitatieve en kwantitatieve samen-
stelling aan werkzame bestanddelen voor een bepaald gewicht,
waarbij de algemene benamingen worden gebruikt;

3o het partijnummer;

Het bestaat uit vijf tekens, overeenkomstig de hierna vermelde
code, die de datum aangeven waarop de partij werd gefabriceerd.
De groep ven de twee eerste tekens duidt het jaar aan en bestaat uit
de laatste twee cijfers van het jaartal, Het derde teken: bestaat uit
één van de letters van A tot I, die in alfabetische volgorde aan de
maanden van het jaar worden toegekend en duidt de maand aan. De
groep van het vierde en het vijfde teken bestaat uit twee cijfers
van 01 tot 31 en duidt de dag aan.

Hetzeifde partijnummer wordt op verpakkingen aangebracht, die
van cenzelide fabricage voortkomen;

4¢ het regisiratienummer;

§° de naam of de Landelsnaam en het adres of de maatschappe-
lijke zetel var de registratichouder en, indien het niet één en
dezeiide persoon is, van de fabrikant;

80 de dierscorten waarvoor het gemedicineerde voormengsel is
besternd en de gebruiitsvoorwanrden,

7o de duidelithe aanduiding van de silerste gebruiksdatum;

84 z0 nodig de bijzondere voorzorgen voor bewaring:

¥ 2o nodig de speciale voorzorgsmaatregelen voor het verwij
deren van het niet gebembte gemodicineerde voormengsel of van
zijn sfvalprodubien;

100 de voor de veilighotd of de Bescherming vao de gezondheid
essensidle vermeldingen, met inbagrip van de bij het gebruik te
nemen bijzondere voorzargen en andere waarschuwingen resulis:
rend uit de klindsehe en farmacologische proeven die het in de
hande) brengen voorafgasn of resultersad uit de by het gebruik ven
het gemedicineerde voormengsel opgedane ervaring e die door de
Munister die de Velkegozondheid onder zijn bevoegdhieid heeft
zoyden ziin opgetegd.

11> do vermelding « Gemedicineerd Voormengsel — Diergenees.
kundig gebruik s gedrokt in zeer opvallende en onuitwishare letters;

12> de indikatios, de voorzorgen en de voorwaarden opgelegd bij
de registratie,;

132 de wachitijd voor het gemedicineerde dicrvoeder bereid met
het gemedicineerde voormengsel, zeifs indien decza nihil is.

§ 2. De vermeldingen die een infermatie inhouden en die zijn
vermeld in § 1 dienen in de drie naticnale talen te zijn apgesteld.

Art. 5. § 1. Het o1 twerp van wetenschappelitke bijsluiter van een
gemedicineerd voormengsel handeit slechts over het gemedici-
neerde voormengsel waarop het betrekking heeft.

§ 2. Het dient de volgende vermeldingen te bevatten :

1o de benaming van het gemedicineerde voormengsel;

2o de kwalitatieve en kwantitatieve samenstelling ann werkzame
bestanddelen en samenstelling van het excipiéns waarvan de
kennis noodzakelijk is voor de juiste toediening van het gemedici-
neerds voormengsel met gebruik van de algemene benamingen;

3= de farmaceutische verim;

40 de farmacologische eigenschappen en, voor zover van belang
vogr de tnerapeutische toepassing, de farmacokinetische gegevens;

Jo de klinische gegevens :

1. diersoort waarvoor het gemedicineerde voormengsel is
bestemd;

2. gebruiksaanwijzing per diersocort waarvoor het gemedicineerde
veormengsel is bestemd;

3. ¢contra-indicaties;

4. ongewenste effecten {frequentie en ernst);

5. spaciale veorzorgen bij het gebruik;

6. gebruik tijdens drachtigheid en lactatie;

7. interacties met andere geneesmiddeien en andere vormen van
interacties;

8. dosering;
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9. le cas échéant, symptémes de surdosage, conduite d'urgence et
antidotes;
10. mises en garde particuliéres a chaque espeéce-cible;

il. temps d'attente pour l'alimént médicamenteux préparé a
partir du prémélange médicamenteux, méme s’ il est égal a zero;

12. précautions particuliéres A prendre par les utilisateurs:

6¢ les informations pharmaceutiques :

1. incompatibilités majeures;

2. durée de stabilité. Si nécessaire, la durée de stabilité aprés
ouverture du récipient est egalement indiquée;

3. précautions particuliéres de conservation;

4. nature et contenu des différents conditionnements,

5. nom ou raison sociale et domicile ou siége sacial du titulaire
d'enregistrement;

6. s'il y a lieu, précautions particuliéres d élimination des produits
non utilisés ou des déchets dérivés de ces produits.

§ 3. La notice scientifique doit étre rernise ou expédiée par le
responsable de la mise sur le marché aux vétérinaires gui en font la
demande. :

Art. 6. § 1. Le projet de notice pour 'utilisateur d'un prémélange
médicamenteux ne traite que du prémélange médicamenteux
auquel il se rapporte.

§ 2. Le projet d~ notice pour I'utilisateur établi en conformité avee
ia notice scientifique, doit comporter les mentions suivantes :

1 les nom ou raison sociale et domicile ou siége social du titulaire
d'enregistrement et, s'il est différent, du fabricant;

20 la dénomination et la composition qualitative et quantitative du
prémélange médicamenteus en principes actifs;

Les dénominations communes inlernationales recommandées par
I'Organisation mondiale de la Santé doivent étro employdes chague
fois que ces dénominations existent.

3¢ les indications thérapeutiques principales, contre-indications et
cIfels secondaires:

4~ les instruetions nécessaires pour une préparation corrects des
aliments médicamenteux pour animauy;

5S¢ les espéces animales auxquelles le prémélange médicamentoux
est destine, la posologie en fonction de ces espéces ot les indicatinns
pour une administration correcte de laliment meodicamenieux pour
animaux correspondant,;

6o le temps d'attente pour I'aliment médicamenteuy POUSr anifeoux
préparé a pariir du prémélange meédicamenteux, méme 5% est égat
a zéro;

7o les précautions particuliéres de conservation, s'i} y a liey;

8¢ la mention « Prémélange médicamenteux Usage vétérinaire »
imprimée en caractéres tres apparents et indélébiles;

9 s'il y a liey, les précautions particuli¢res pour Pélimination du
premélange médicamenteux inutilisé ou de ses déchets.

§ 3. La notice doit étre facilement lisible et étre rédigée, en termes
clairs et compréhensibles pour les utilisateurs, dane les trois
langues nationales. Cette disposition ne fait pas obstacle & ce que la
notice soit rédigée en outre dans d’aulres langues, a condition que
les mémes informations figurent dans toutes les langues utilisées.

Le titulaire de 'enregistrement est responsabie de la concordance
des diverses versions linguistiques entre elies et avec la version
approuvée a Y'occasion de I'enregistrement ou ultérieurement.

Art. 7. La demande d'enregistrement est traitée selon la procédure
décrite dans I'arrété royal du 3 juiliet 1969 relatif a Penregistrement
des médicaments.

Art. 8. § 1. Le Ministre qui a la Santé publique dans ses attribu-
tions refuse I'enregistrerent lorsqu'il apparait :

— que le prémélange médicamenteux est nocif dans les condi-
tions indiquées dans la demande d’enregistrement;

— que leffet thérapeutique du prémélange médicamenteux fait
défaut ou est insuffisamment justifié;

~ que le prémélange meédicamenteux n'a pas la composition
qualitative ou quantitative déclarée.

§ 2. En outre, il refuse l'enregistrement du prémélange médica-
menteux :

— lorsqu’il contient une ou des substances capables d'action phar-
macologique active qui ne sont présentes dans aucun médicament
vétérinaire enregistré a la date d'entrée en vigueur du reglement
(CEE) o 2377/80 précité ou gui ne figurent pas a Yannexe I, 11 ou 1]
de ce réglement;

9. desgevallend, symptomen van overdosering, spoedbehandeling
en antidota;

10. speciale waarschuwingen voor iedere dierscort waarvoor het
gemedicineerde voormengsel is besterad;

11. wachttijd voor het gemedicineerde diervoerder bereid met het
gemedicineerde voormengsel, zelfs indien deze nihil is;

12. speciale voorzorgsmaatregelen te nemen door de gebruikers:

6o de farmaceutische gegevens :

1. voornaamste gevallen van onverenigbaarheid;

2. houdbaarheidstermijn. Zo nodig wordt de houdbaarheidster-
mijn na opening van de recipiént eveneens vermeld;

3. bijzondere maatregelen bij bewaring;

4. aard en inhoud van de verschillende verpakkingen,

5. naam of handelsnaam en adres of maatschappelijke zetel van
de registratiehouder;

6. zo nodig, speciale voorzorgsmaatregelen voor het verwijderen
vaz;fniet gebruikte produkten of vaa die produkten afgeleide afval-
stoffen.

§ 3. De wetenschappelijke bijsiuiter moet door de verantwaorde-
lijke voor het in de handel brengen worden overhandigd of
verzonden aun de dierenasisen die erom verzoeken.

Ars, 8. § 1. Het ontwerp van bijsluiter voor de gebruiker van een
gemedicineerd voormengsel handelt slechts over het gemedici-
neerde voormengse! waarop het betrekking heeft.

§ 2. Het ontwerp van bijsluiter voor de gebruiker, opgesteid over-
eenkomstig de wetenschappelijke bijsluiter, dient de volgende
vermeldingen te bevatten : .

12 de naam of handelsnaam en het adres of maatschappelijke
zetel van de registratiehouder en, indien het niet één en dezelide
persoun is, van de fabrikant;

22 de benaming en de kwalitatieve en kwantitalieve samenstetling
aan werkzame bestandgdelen van het gemedicineerde voonmengsel,

Wanncer er internationule algemene benamingen bestaan dio zifn
sanbevelen door de Wereldgerondheidsorganisatio, moeten deve
altijd worden gebruiki,

3¢ de belangritksle therapeutische indicatios, comtra-indicatios on
navenwerkingen:

40 de nedige rietiijnen vour ven juiste beratding van de gomedict
nearde diprvoeders;

& de derseorten waarvour hel gemedicineords voormengsel i
besternd, de desering anar de s60rt on verders apbwijzingen voor
een juiste iedieniog van et oversenkomstige gemedicineerde diee-
vaeder;

i de wachitijd voor het gemedieinesrde diervoecder boreid moet
het gemedicineerde voormengsed, zelfs sl die aihil is,

77 20 nodig de bijzondere voarzorgen veor bewaring;

8« de vermelding « Gemedicineerd Voarmengsel ~ Diergenses-
kundig gebruik » gedruki in zeer opvallende en onuitwishare ipiters:

8 zo nodig de speciale veorzorgsmaatregelen voor het verwij-
deren van het niet gebruikte gemedicineerde veormengsel of van
zijn afvalprodizkien.

§ 2. De bijsiuiter moct gemakkelijk leesbaar zijn en in voor de
gebruikers duidelijke en begrijpelijke bewoordingen, in de drie
nationale talen worden opgesteld. Deze bepaling belet nist det de
bijstuiter bovendien in andere talen wordt opgesteld, mits in aile
talen dezelide gegevens worden vermeld.

De registratichouder is verantwoordelijk voar de overeenkomst
van de verschillende tasltkundige versies onderling en met de bij de
registratie of later goedgekeurde versie.

Art. 7. De regisiraticaanvraag wordt behandeid voigens de proce-
dure vearzien in het koninklijk besluit van 3 juli 1969 betreffende de
registratie van geneesmidielen.

Art. 8. § 1. De Minister die de Volksgezondheid onder zijn
bevoegdheid heeft weigert de registratie, indien blijkt :

— dat het gemedicineerde geneesmiddel schadelijk is wanneer
het wordt gebruikt zoals vermeld in de registratieaanvraag;

-~ dat de therapeutische werking van het gemedicineerde voor-
mengsel ontbreekt of onvoldeende is verantwoord;

~— dat het gemedicineerde voormengsel niet de opgegeven kwali-
tatieve of kwantitatieve samensteliing heeft.

§ 2. Bovendien weigert hij de registratie van het gemedicineerde
voormengsel :

- indien het één of meer substanties bevat die een aktieve
farmacologische werking kunnen hebben en die zich in geen enkel
geneesmiddel vecr diergeneeskundig gebruik bevinden, geregis-
treerd op de datum van inwerkingtreding van de voornoemde veror-
dening (EEG) nr. 2377/80 of die niet opgenomen zijn in bijiage I, 1l
of 11l van deze verordening;
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— lorsque le temps d'attente indiqué est insuffisant ou insuffi-
- samment justifié;
— lorsque le premélange médicamenteux est présenté pour une
utilisation interdite en vertu d'autres dispositions légales ou régle-
mentaires.

Art. 9. La décision du Ministre est notifiée au demandeur dans un
délai n'excédant pas 210 jours & dater de lintroduction d'une
demande valide.

-Tout refus est motivé.

Une copie de P'enregistrement et de la notice scientifigue est
envoyée par le secretariat de la Commission des Médicaments 4
I'’Agence européenne pour I'évaluation des médicaments.

La liste des prémélanges médicamenteux enregistrés est publiée
au Moniteur belge.

Art, 10. Le Ministre gui a la Sant2 publigue dans ses attributions
peut assortir I'enregistrement d'un prémélange médicamenteux de
T'obligation d'y introduire une substance de marquage.

11 peut exiger qu'il soit pori¢ sur chacune des notices et Vembal-
lage de tout prémélange meédicamenteux, des nientions essentielles
pour la protection de la santé.

Art. 11, L'enregistrement ne vaut pas reconnaissance de la confor-
mité du prémélange médicamenteux enregistré aux lois et régle-
ments.

Art. 12. § 1. Le titulaire de l'enregistrement informe le Ministre
qui a la santé publique dans ses attributions de la mise dans le
commerce du prémélange médicementeux dans le mois qui precede
celle-ci.

§ 2. San. préjudice du respect d'autres dispositions légales et
réglementaires reilatives aux prémélanges medicamenteux, les
informations figurant sur l'emballage ei les notices de toul prameé.
lange médicamenteux mis dans Je commeree, doivent étre
conformes a celles retenues lors de Venregistrerent su uitérieurs-
ment.

3. Le titulaire de P'enregistroment dispose d'un délai de six mois
pour se conformer a la décision imposant une modification a
Petiquetage ou aux notices.

Art. 13. L'enregistrement a une durée de validité de ving ans a
dater de la notification prévue & farticle 9.

11 est renouvelable par période quinquennale, 4 14 demande do
titulaire de l'enregisirement introduite dans les trois mois procédant
I'échéance, aprés exemen par la Commission des médicaments d'nn
dossier de mise a jour des informations communiquéns antérieure-
ment, reprenant notamment 'état des donndes de la pharmucovigi-
lance et les autres informations pertinentes pour la surveiliance du
prémelange médicamanteux.

Toutefois, les prémélanges medicamenteux contenant des
substances actives figurant & Yannexe ! du reglement {CEE}
ne 2377/90 précité ne sont enrvegisitrés que pour la période pour
laquelle a éié fince la tolérance proviscire. L'enregistrement peut
étre prolongé en cas de renouvellement de la toiérance provisoire.

Art. 14. Un nouvel enregistrement doit ¢galement étre demande
chaque fois qu'une modification est apporiée a l'un des documents
ou rensgignements fournis en vertu de l'article 3. § 1, ou qui ont éié
demandés a loceasion de Vexamen du dossier ayant servi pour
accorder l'enregistrement précédent.

Si le nouvel enregistrement est accordé l'enregistrement préceé-
dent est radié, sans porter atteinte a la date prévue pour la révision
quinquennale telle que visée a l'article 13, ahinéa 2.

Art. 15. § 1. La demande d'enregistrement introduite en applica-
tion de l'article 14 deit comporter les éléments qui sont nouveaux
par rapport a ceux qui figurent au dossier existant.

§ 2. Dans les cas visés a Varticle 14 Yenregistrement est subor-
donné a Y'avis de la Commission des médicaments si les éléments
nouveaux le justifient ou s'il s’agit d'une modification qualitative ou
quantitative d'un principe actif, d'une meodification susceptible
d'influencer l'activité du prémélange médicamenteux, sa posologie,
sa méthode d'analyse ou sa durée de validité, de créer des effets
secondaires ou d'entreiner des contre-indications.

§ 3. Le fait que le Ministre qui a la Santé publique dans ses attri-
butions ne se soit pas oppesé a la mise sur le marché d'un prémé-
lange médicamenteux dont I'étiquetage ou la notice est conforme
aux prescriptions du présent arrété et aux renseignements figurant
dans la notice scientifique ne porte pas atteinte a la responsabilité
de droit commun du titulaire de V'enregistrement et, le cas échéant,
du fabricant.

-- wanneer de aangegeven wachttijd onvoldoende is of onvol-
doende is verantwoord;

— wanneer het gemedicineerde voormengsel wordt voorgesteld
voor een gebruik, dat op grond van andere wettelijke of reglemen-
taire bepalingen verboden is.

Art. 9. Van de beslissing van de Minister wordt aan de aanvrager
kennis gegeven binnen een termijn van 210 dagen na de indiening
van een geldige aanvraag.

Elke weigering wordt gemotiveerd.

Een afschrift van de registratie vergezeld van de wetenschappe-
lijke bijsluiter wordt door het secretariaat van de Geneesmiddelen-
commissie aan het Europees Fureau voor de geneesmiddelenbeoor-
deling verzonden.

De lijst van de geregistreerde gemedicineerde voormengsels
wordt in het Belgisch Staatsblad bekendgemaak?.

Art. 10, De Minister die de Volksgezondheid onder zijn bevoegd-
heid heeft kan bij de registratie van een gemedicineerd voor-
mengsel de verplichting opleggen er een stof om te merken in op te
nemen.

Hi} kan de verplichting opleggen op ek van de bijsluiters en op de
verpakking van elk gemedicineerd voormengsel voor de bescher-
ming van ge gezondheid essentiéle vermeldingen aan te brengen.

Art.11. De regisiratie geldt niet als erkenning van de conformiteit
van het geregistreerde gemedicineerde voormengsel met de wette-
lijke en reglementaire bepatingen.

Art. 12, § 1. De registratichouder steit de Minister die de Volksge-
zondheid onder zijn bevoegdheid heeft in kennis van het in de
handel brengen van het gemedicinesrde voormengsel, in de maand
die deze vooralgaat.

§ 2. Oaverminderd de naleving van andere wettelijke en regle-
mentaire bepalingen betreffende gemedicineerde voormengsels
digaen de verme'gingen op de verpakking en de bijshuiters van elk
in de hondel gebracht gemedicineerd voormengsel avercen te
stemrnen met deze die govdgekeurd werden bif of na de registratic.

§ 3 De regstratichouder beschikt over eon termiyn van zes
migunden om vich te houden unn de beslissing die een wijzighng van
de ettkettering of van de bijsluiters oplegt,

Art. 13, Do registratie bR «iff jaar geldig, te rekenen van de o
artikel § bepaalde kennisgeving,

Op vevzoek van de houder van de cegistratie, ingediend binnen

drie maanden voor het veratrijken van de termifn, kan de geldig
weidsduur erven teikans voor vijf jaar worden verlengd, na ander
zoek door de Gencesmiddelencommissie van eon dosater wadrin de
vroeger ingediende gogevens zijn bijgewerk! en waarin in Het
bijzonder de kennis op het gebied van de gonvesmiddelenbewaking
en andere ter zake doende informatic over het toezicht op het geme-
dicineerde voormengeel zijn verwerkt,

Voor gemedicineerde voormengsels die werkzame substanties
bevatiea die zijn opgenomen tn biflage EIE van voornoenide verorde-
ning {EEG) nr. 2377/3) wordt echier alleen een registratie verleend
voor de pericde waarvoor de veorlopige maximumwaarde voor resi-
duen is vastgelegd. De registratie kan worden verlengd indien de
vooriopige maximumwaarde wordl vernieuwd.

Art. 14, Een nieuwe regisiratie moet ook worden gevraagd telkens
wanneer een wijziging wordt aangebracht aan éen der documenten
of inlichtingen die krachtens artikel 3, § i, werden verstrekt of die
werden gevraagg bii het onderzoek van het dossier dat voor de
wekenning van de vorige registratie werd gebruike.

In geval de nieuwe registratie wordt toegesiaan wordt de vecegere
registratie geschrapt zonder dat afbreuk wordt gemaakt aan de
voorziene datum veor de vijfisarlitkse herziening beocogd in
artikel 13, tweede kd.

Ast. 15. § 1. De registratieaanvraag die wordt ingediend in toepas-
sing van artikel 14 moet de elementen bevatten die nieuw zijn ten
opzichte van deze die in het bestzande dgssier veorkomen.

§ 2. In de gevallen bedoeld in artikei 14 is de registratie onder-
worpen aan het advies van de Geneesmiddelencommissie indien de
nieuwe elementen het rechtvaardigen of indien het gaat om een
kwalitatieve of kwantitatieve wijziging var een werkzaam besiand-
deel om een wijziging die een invioed kan hebben pp de werking
van het gemedicineerde voormengsel, zijn posologie zijn acalyse-
methode of ziin geldigheidsduur wanneer nevenwerkingen kunnen
cntstaan of wanneer contra-indicaties kunnen voorkomen.

« § 3. Het feit dat de Minister die de Volksgezondheid onder zijn

bevoegdheid heeft zich niet heeft verzet tegen bet in de handel
brengen van een gemedicineerd voormengsel waarvan de‘etlkette-
ring of de bijsiuiter in overeenstemming is met de voorschriften van
dit besluit en met de intichtingen die vodrkomen in de wetensphap
pelijke biisluiter laat de uit het gemeen recht voortvlioeiende
aansprakelijkheid van de registratichouder, en in voorkomend
geval, van de {abrikant onveriet.
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Art. 16. § 1. La radiaticn de Penregistrement doit intervenir dans
un délai d'un mois si cette radiation est demandée par Ie titulaire de
l'enregistrement.

§ 2. Tout prémélange médicamenteux dont Venregistrement est
radié en application du § 1 doit étre retiré du marché par le titulaire
de l'enregistrement dans un délai de six mois.

§ 3. Tout prémélange médicamenteux dont Venregistrement est
radié conformément & I'article 14 suite & une modification qualita-
tive ou quantitative d'un principe actif, doit étre retiré du marché
par le titulaire de Yenregistrement et ne peut plus étre nutilisé a
T'expiration d'un délai e trois mois.

Art. 17. Toute radiation de I 'enregistrement a Vexception de celle
qui résuite de I'application de Varticle 14, est publiée au Moniteur
belge. .

Art. 18. § 1. Le demandeur ou le titu!iire de (enregistrement d'un
prémélange médicamenteux est tenu de transmetire immédiate-
ment aux Ministres qui ont la Santé publiquie et I'Agriculture dans
leurs attributions, tout élément nouveau entrainant ou susceptible
d’entrainer une modification ou un complément d'information sux
éléments du dossier d'enregistrement et notamment oute interdic-
tion ou restriction imposée par les autorités responsables des pays
ou le prémélange médicamenteux est dans le commerce ainsi que de
toute réaction grave et inattendue chez 'homme ou l'animal.

A cet effet, il est tenu d'enregistrer tout effet inddsirable observé
chez I'animat

Ces registres sont conservés au moins trois ans et tenus a la
disposition des inspecteurs de la pharmacie.

Le titulaire d'enregistrement doit, aprés délivrance de Venregis-
trement, tenis compte, en e2 qui concerne les méthodes d'analyse et
de contrdle, de I'état d'avancement de !a technique et du progres de
la science et introduire les modifications nécessnires pour que le
prémélange médicamenteux soit contrdlé selon les méthodes seien-
tifiques généralement aceeptées.

Ces modifications doivent étre soumises au Ministre gui a ia
Sunté publique dans ses attributions, pour sceeptation.

Il en est de méme pour les méthodes de détention prévees &
Varticle 3, § 1, 120,

§ 2. Lorsque le titulaire de l'enregistrement n'assure plus depws
six meis lapprovisionnement du marché, il doit en aviser le
Ministre qui a la Santé publique dans ses attributions.

Si I'action engagée par lui pour suspendre is vente d'un prime-
lange médicamenteux ou pour retirer le prémélange médicamen-
teux du marche concerne Vefficucité du prémélange médicamenteux
ou la protection des humains, des snimaux ou de Penvironnesment,
ce fait doit étre immédiatement communigué & Finspeciion générale
de la Pharmacie, section pharmacovigilance, par letire recom-
mandée a la poste.

§3. Le titulaire d'enregistrement doit également aviser le Ministre
iorsqu’il assure A nouveau Yapprovisionnement du marché.

Art, 19, § 1. Le Ministre qui a la Santé publique dans ses atiribu-
tions peut, par décision motivée, suspendre cu radier 'enregistre-
ment lorsqu’il apparait ;

— que le prémelange médicamenteux présente des effets secon-
daires;

— que l'effet thérapeutique fait défaut;

— que les renseignements figurant dans la demande d'enregistre-
ment sont inexacts;

— que le prémélange médicamenteux n’a pas la composition
qualitative ou quantitative déclarée; i

— que les contréles décrits a 1'article 3, § 1, 7o n'ont pas été effec-
tués.

§ 2. Ii peut, en outre, suspendre ou radier I'enregistrement d'un
prémélange médicamenteux lorsqu'il apparait :

— que le prémélange médicamenteux est présenté pour une utili-
sation interdite en vertu d'autres dispositions légales ou régiemen-
taires;

— que le temps d'attente indigué est insuffisant pour garantir la
sécurité des consommateurs;

— que lobligation prévue par l'article 10, alinéa ler n'est pas
respectée.

Art. 20. § 1. La décision motivée de suspension ou de radiation de
I'enregistrement est notifiée au titulaire de l'enregistrement qui
dispose d'un délai d'un mois pour soumettre au Ministre qui a la
Santé publique dans ses attributions un mémoire contenant les
arguments qu'il peut faire valoir contre cette décision. A défaut la
décision devient définitive & I'expiration de ce délai.

Art. 16. § 1. De schrapping van de registratie moet geschieden
binnen een termijn van een maand, indien Jie s~hrapping door de
houder van de registratie wordt aangevraagd.

§ 2. Elk gemedicineerd voormengssl waarvan de registratie is
geschrapt in toepassing van § 1 moet door de houder van de regis-
tratie binnen een periode van zes maanden uit de handel worden
getrokken.

§ 3. Elk gemedicineerd voormengsel waarvan de registratie over-
eenkomstig artikel 14 is geschrapt ten gevolge van een kwalitatieve
ol kwantitatieve wijziging van een werkzaam bestanddeei moet
door de iouder van de registratie uit de handel worden genomen en
mag ndiet meer worden gebruikt na verloop van een terrnijn van drie
maanden. -

Art. 17, ledere schrapping van registratie behalve deze in {oepas-
singkvan artikel 14 wordt in het Belgisch Staatsblad hekendge-
maakt.

Art. 18. § 1. De aanvrager of houder van de registratie van een
gemedicineerd voormengsel moet onmiddeilijk asn de Ministers,
die de Volksgezondheid en de Landbouw onder hun bevoegdheid
hebben, kennis geven van elk nieuw element dat een wijziging of
bijkomende informatie met zich mecbrengt of kan mecbrengen vau
de elementen van het registratiedossier en meer bepaald etk verbod
of eike beperking opgelegd door de verantwoordelijke autoriteiten
van de landen waar bet gemedicineerde voormengsel in de handel is
evenals van elke onverwachte ernstige reaktie bij mens en dier,

Om deze redenen is hij eraan gehouden elke ongewenste reactie
waargenomen bij het dier te registreren .

Deze registers worden tenminste drie jaar bijgehouden en
worden ter beschikking gehouden van de farmaceutisch inspec-
teurs.

De registratiehouder moet, na afgifte van de registratie, wat de
analyse- en controlemethoden betreft, rekening houden met de
veoruitgang van wetenschap en techniek en de veranderingen
asnbrengen die nidig 2ifn om ervoor te zotgen dat het gemedici-
neerde  vourmengsel wordt gecontroleerd volgens algemeen
annvaarde wetenschappelilke methoden,

Deee varandoringen mosten sun de Minister die de Volksgezond:
heid onder zijn bevosgdheid heeft voorgelegd worden om te worden
canvarrd.

Hetzellde geldt voor de opspotiagamethaden voorzien door
artihel 3, & 1, 12=,

§ 2. Wanneer do registralichouder sedert zos maanden heeft opge-
houden de markt te bevoorraden, most hij de Minister die de Valky-
gerandheid onder zijn beveegdheid heelt daarvan in kennts stetlen.

Indien de door hers ondernorien actie om de verkoop van een
anrmedicineerde vaormengse! op te schorten of om het gomedici
neerde veormengeel nit de handel te nemen, betrekking heeft op de
doclireffendheid ven het gemedicneerde voormengset of op de
heschernning ven mens, dier of milicu moet de Algemene Farmeaceu-
tische Inspectie, afdeling geneesmiddelenbewaking, daarvan onmid-
dellijk in kennis worden gesteld, door een ter posi asngetekend
sehrijven.

§ 3. De registratiehouder moet eveneens de Miniswor in kennis
stellen van het feit dat hij epnieuw de markt bevooeraadt.

Art. 19, § 1. De Minister die de Volksgezondheid onder zijn
bevoegdheid heeft L an, bij gemotiveerde beslissing, de registratie
schorsen of schrappen indien blijkt :

— dat het gemedicineerde voormengsel
vertoont;

— dat de therapeutische werking ontbreekt;

— dat de in de registratieaanvrasg voorkomende inlichtingen
onjuist zijn;

~— qat het gemedicineerde voormengsel niet de epgegeven kwali-
tatieve of kwantitatieve samenstelling heeft;

— dat de in artikel 3, § 1, 7° beschreven controles niet werden
verricht.

§ 2. Hij kan, bovendien, de registratie van een gemedicineerd
voormengsel schorsen of schrappen, indien biijkt :

— dat het gemedicineerde voormengsel wordt voorgesteld voor
een gebruik dat op grond van andere weltelijke of reglementaire
bepalingen verboden is;

~— dat de aangegeven wachttijd onvoldoende is om de veiligheid
van de consumenten te waarborgen;

— dat de verplichting, voorzien bij artikel 10, eerste lid, niet
wordt nageleefd.

Art. 20, § 1. De gemotiveerde beslissing tot schorsing of schrap-
ping van de registratie wordt ter kennis gebracht van de registratie-
houder die aver een termijn van een maand beschikt om de Minister
die de Volksgezondheid onder zijn bevoegdheid heeft een memorie
voor te leggen met de argumenten die hij iegen deze beslissing kan
doen gelden. Bij ontstentenis wordt de beslissing definitief bij het

verstrijken van deze termijn.

nevenwerdingen
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Le Ministre statue dans les deux mois du dépét du mémoire, aprés
avis de la Commission des médicaments et commanigue sa décision
définitive au titulaire de I'enregistrement. La Commission peut, si
nécessaire, entendre le titulaire de Penrégistrement.

§ 2. Toute décision définitive de suspension ou de radiation de
l'enregistrement entraine Vobligation pour le titulaire de P'enregis-
trement de retirer sans délai le prémélange médicamenteux du
commerce.

Art. 21, Le Ministre qui a la Santé publique dans ses attributions
peut ordonner aux fabricants et importateurs de prémeélanges médi-
camenteux déja enregistrés, la remise d'un échantillon des matiéres
premiéres qui ont servi a :a fabrication.

A défaut de remise dans le délai imparti, le Ministre qui a 1a Santé
publique dans ses attributions peut suspendre Fenregistrement du
prémélange médicamenteux et en interdire temporairement la
vente.

CHAPITRE 1. — Des auorisations

Ari. 22, La fabrication, notamment la répartition en doses et le
conditionnement, le commerce des prémélanges médicamenteux
ainst que leur importation et leur exportation sont subordonnés a
i'obtention d'une autorisation délivrée par le Ministre qui a la Santé
publique dans ses atiributions.

Cette autorisation indique les prémélanges médicamenteux pour
lesquels elle est valable ainsi que I'endroit oU les cpérations sont
effectuées.

Sevtion Ire. — La demande d'autorisation

Art. 23, Pour obtenir l'autorisation de fabriquer ou d'importer en’

vue de Ia fabrication des prémélanges médicamenteux, le deman-
deur doit :

1o adresser a.. Ministre qui a Ia Santé publique dans ses attribu-
tions, une demande spécifiant les substances et préparations &
metire en ceuvre, la nature des opérations et 'endroit oi celles-ci
seront effectuées;

20 établir qu'il dispose du personnel, des lpcaux, de Poutillage
industriel et de Vappareillage scientifique ainsi gue de tous autres
moyens nécessaires pour appliquer les principes de bonnes prati-
ques de fabrication;

3o s'engager & en faire effectuer lanalyse et contrdier 1a confor-
mité aux lois el reglements ainsi que e proveit Partiele 28, €8 lor e

4° g'engager a rendre les locaux on ont lieu les opérations en toat
temps accessibles aux agents visés & Varticle 50;

50 s'engager & informer le Ministre qui « la Santé publigue dans
ses attributions, quinze jours # Pavance, de toute medification qu'il
désirerait éventuellement apporter aux peints 1o, 20 et 80;

6o pour les prémélanges médicamenteux destineés & Vexportation
qui ne sont pas enregistrés et que le demandeur d'autorisation envi-
sage de fabriquer, communiguer au Ministre qui a la Santé publique
dans ses attributions un dossier reprenant les éléments prévus dans
Tarticle 3, § 1, 1¢, 20, 30, 4o, 70 et le cas échéant 8o, b} L'autorisation
accordée sur cette base est valable cing ans. Elle est renouvelable
par période quinquennale, & la demande du titulaire de Pautorisa-
tion, introduite dans les {rois mois précédant P'échéance.

L'absence de demande de rencuvellement entraine la radiation de
Yautorisation.

Toute modification aux informations fournies doit étre immédia-
tement signalée a 'Inspection générale de la Pharmacie.

Art. 24. Pour obtenir Fautorisation d'importer, d'exporter et de
faire le commerce de prémélanges médicamenteux conditionnés, ie
demandeur doit :

_ 1o adresser au Ministre qui a la Santé publique dans ses attribu-
tions une demande énongant la nature de ses activités et les eatégo-
ries de prémélanges medicamenteux pour lesquelles il sollicite
Pautorisation;

2° disposer de locaux, installations et équipements, adaptés et
st_lfﬁsants de fagon a assurer une bonne conservation et une bonune
distribution des prémélanges médicamenteux;

3¢ s'engager a faire effectuer l'analyse des prémélanges médica-
menteux importés et & en faire vérifier la conformité aux lois et
réglements comme prévu par Varticle 28, § 2;

4° s'engager a rendre les locaux dont question au point 20, en tout
temps accessibles aux agents visés a Varticle 50;

§e s'engager & informer le Ministre qui a 1a Santé publique dans
ses attributions quinze jours a Pavance de toute modification qu'il
désirerait éventuellement apporter aux points 1¢ et 2,

De Ministet neemt een beslissing binnen de twee maanden na de
indiening van de memorie na advies van de Geneesmiddelencom-
missie en deelt zijn definitieve beslissing mede gan de registratie-
houder. De Commissie kan indier: nodig de registratichouder horen,

§ 2. Eike definitieve beslissing tot schorsing of schrapping van de
registratie heeft voor de registratiehouder de verplichting tot gevolg
anverwijld het gemedicineerde voormengsel uit de handel te nemen.

Art. 21. De Minister die de Volksgezondheid onder zijn bevoegd-
heid heeft kan de fabrikanten en invoerders van reeds geregis-
treerde gemedicineerde voormengsels bevelen een monster over te
maken van de grondstoffen die voor de fabricage gebruikt werdern.

Indien het gevraagde binnen de opgelegde termijn niet wordt
overgemaakt, kan de Minister die de Volksgezondheid onder zijn
bevoegdheid heeft de registratie van het gemedicineerde voor-
mengsel schorsen en de verkoop ervan tijdelijk verbieden.

HOOFDSTUK II. — De vergunningen

Art. 22, De fabricage, inzonderheid in doses verdelen en conditio-
neren, de handel in gemedicineerde voormengsels alsmede de in- en
uitvoer ervan zijn onderworpen aan het verkrijgen van een vergun-
ning die d¢ Minister die de Volksgezondheid onder zijn bevoegdheid
heefl verleent.

Deze vergunning vermeldt de gemedicineerde voormengsels
waarvoor ze geldig is alsmede de plaests waar de bewerkingen
worden uitgevoerd.

Alfdeling 1. — De vergunningsaanvraag

Art. 23. Om de vergunning te bekomen gemedicineerde voormeng-
sels te fabricersn of in {2 voeren met het cog op de fabricage moet
de aanvrager :

te aan de Minister die d.: Volksgezondheid oader zijn bevoegdheid
heeft een asnvraag richten waarbij vermeld worden de te gebruiken
stoffen an preparaten, de aard van de bewerkingen en de plaats
wanr 2ij verricht zullen worden;

2» het bewijs leveren dat hij ever hol pecsonesl, de lokalen, de
technische uitrusting en de wetenschappelijke toestellen beschikt
evenals over alle andore middelen nodig om de goede manier van
producecen oo e passen:

3« de verbinienis nangaan de analyse en de controte op de confor-
miteit ervan met de welten en de verordeningen e doea verrichten,
zoals bepuald bij artike} 26, 6§ L en 2

40 de verbintenis aangaan de bij artike! 56 bedootde ambtenaren
ie sllen ujde toogang te verlenen tot de lokalen waae de bewer-
kingen verciciht wordon;

& diz verbintenis aangaan, vijftien dagen van te voren de Minister
die de Voiksgezondheid onder ¢ijn bevoegdheid heeft in kenntg te
steilen van slke wijziging die hij eventueel in de punten Lo, Z¢ en 6o
wenst san te brengen,

& voor de gemedicineerde voormengsels besterad voor uitvoer die
niet geregistyeerd zijn en die de vergunningssanvrager overwengl
te fabriceras, uan de Minister die de Volksgezondheid onder ziin
bevoegdheid heefl cen dossier mededelen met de elementen voor-
zien in artikel 3, § 2, 1e, 2, 32, 40, 7o en desgevaliend 95, b} De op deze
basis toegestane vergunning is vil jaar geldig. Zij wordt op vraag
var de vergunninghouder, ingediend binnen de drie maandet voor
het verstrijken van de wermijn, telkens voor vijt jaur verlengd,

De onistentenis van een aanvraag iot verlenging brengt de
schrapping van de vergunning met zich mee.

Elke wijziging aan de geleverde informatie moet onmiddelliik ter
wennis worden gebracht vam de Algemene Farmaceutische
inspectie.

Art. 24. Om de vergunning te bekomen voor de invoer, de uitvoer
en de hande} in gemedicineerde voormengsels onder verpakte vorm
moet de aanvrager :

1o aan de Minister die de Velksgezondheid onder zijn bevoegdheid
heeft een aanvraag richien met epgave van de aard van zijn aktivi-
teiten en van de soorien van gemedicineerde voormengsels waar-
voor vergunning wordt gevraagd;

20 beschikken aver gepaste en voldoende ickalen, instaliaties en
uitrusting, zodat een goede bewaring en een goede distributie van
de gemedicineerde voormengsels wordt gewaarborgd;

3o de verbintenis aangaan de analyse van de ingevcerde gemedici-
neerde voormengsels en de conirole op de conformiteit ervan met de
wetten en vercrdeningen na te gaan en te deoen verrichien zoals
voorzien in artike} 26, § 2;

4e de verbintenis aangaan de bij artikel 50 bedceide ambtenaren
te allgn tijde toegang te verleren tot de in het punt 2¢ bedoelde
{okalen;

5° de verbintenis aangaan vijftien dagen van te voren de Minister
die de Volksgezondheid onder zijn bevoegdheid beeft in kennis te
stellen van elke wijziging die hij eventuee! in de punten 1o en 2¢
wenst aan te brengen.
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Section 2. — Instruction de la demande d’autorisation

Art. 25, La demande d'autorisation fait I'objet d’'une enquéte et
d'un rapport rédigé par un fonctionnaire-pharmacien, appartenant &
Yinspection générale de la Pharmacie.

Ce fonctionnaire peut lors de I'enquéte se faire assister par tout
autre agent de I'Etat.

Le fonctionnaire-rapporteur et ceux qui l'assistent peuvent visiter
les locaux destinés a la fabrication, la détention ou la manutention
des prémélanges médicamenteux.

Le rapporteur communique les conclusions motivées de Yenquéte
au Ministre qui a la Santé publique dans ses attributions daus les
soixante jours suivant l'introduction de la demande et en transmet

" simultanément une copie au demandeur par lettre recommandée a
1a poste. )

Si des informations complémentaires sont nécessaires pour
étabiir ce rapport, ce délai est suspendu jusqu'a ce que les données
requises aient été fournies.

En cas d'ayis défavorable, le demandeur peut, dans les quinze
jours de la réception de l'avis, faire parvenir ses observations par
écrit au Ministre qui a la Santé publigue dans ses attributions.

Le Ministre communique sa décision motivéc au demandeur par
lettre recommandée & ia poste dans les trente jours qui suivent la
réception, selon Ie cas, des conclusions motivées de Yenquéte ou des
cbservations du demandeur.

Section 3. — Obligations des détenteurs d'autorisation

Art. 26. § 1, Les détenteurs d'une autorisation prévue a l'article 23
doivent confier 4 un pharmacien d'industrie, d’'une part, la surveil-
lance effective de I'analyse des matiéres premiéres et, d’autre part,
la surveilla e effective de la fabrication, de I'analyse des produits
visés au présent arréte et le contréle de leur conformité aux lois et
réglements dans le respect des régles de bonne pratiques de fabrica-
tion. Ces personnes ne peuvent livrer ieurs préméisnges médica-
menteux au commerce avant que ladite conformité n'en ait dté
?tbesb;ée 3;1>ar e pharmacien d'industrie dans le registre prévu &

‘article 31.

§ 2. Les détenteurs d'une autorisation d'importier des prémélanges
meédicamenteux prévae par Particle 24 ne peuvent livrer ces prémeé-
langes médicumenteus au commerce avent que {eur conformité a'en
ait été attestée apres analyse qualitative compléte et analyse quanti-
tative d'au moins tous les principes actifs soit par Is pharmocien
d'industrie attachd a Vétablissement soit par un lahoratvire de
contrdle agréé pour le contrile des medicaments par le Ministre gui
a la Santé publigue dans ses attributions. Le résuliat de ces
analyses est consign¢ dang le segistre tenu conformément &
Farticle 31.

Toutefois pour les prémélanges médicamenteuxn impoertés dun
autre Etat membre de 'Union Européenne qui sont enregistrés,
fabriqués et contrdlés conformément & la directive 81/B51/CEER
precitée et & la directive 81/852/CEE du Conseil du 28 septem-
bre 1981 relative au rapprochement des législations des Eiats
membres concernant les normes et protocoles analytiques toxico-
pharmacologiques et cliniques en matiere d'essais de médicaments
vétérinaires, les détenteurs d'autorisation sont dispensés deffectuer
le contréle analytique prévu a l'alinéa précédent lorsque les lots
importés sunt accompagnés des compte rendus de controle prévus
par l'article 30 de la directive 81/851/CEE précitée.

§ 3. Lors de l'importation de prémélanges médicamenteux
destinés a l'exportation hors de 1'Union européenne et qui ne sont
pas enregistrés en Belgique, le détenteur d'autorisation doit commu-
niquer a Inspection générale de la Pharmacie :

— la dénomination du prémélange médicamenteux;

— la composition qualitative et quantitative en principes actifs et
la composition de Yexcipient; ;

— le nom et Vadresse du responsable de ia mise sur le marché et
éventuellement du fabricant s'ils sont différents;

~ le nom et I'adresse du destinataire.

Le détenteur d'autorisation est exonéré des obligations de
contréle prévues par l'article 26, § 2 a condition que le prémélange
médicamenteux soit exporté en 'état, qu'il porte clairement le nom
du fabricant étranger responsable de sa conformité et qu'il ne soit
mentionné en aucune fagon que le prémélange médicamenteux est
d'origine belge.

Tous les documents justificatifs relatifs aux importations et
exportations, classés chronologiquement, doivent étre tenus
pendant cing ans a la disposition de I'Inspection générale de la Phar-
macie.

Afdeling 2, — Onderzoek van de vergunningsaanvraag

Art. 25. Over de vergunningsaanvraag wcrdt een onderzoek inge-
steld en een verslag opgesteld door een ambtenaar-apotheker die tot
de Algemene Farmaceutische Inspectio behoort.

Die ambtenaar mag zich tijdens het onderzoek doen bijstaan door
ieder ander lid van het Rijkspersoneel.

De ambtenaar-verslaggever en degenen die hem bijstaan, mogen
de lokalen bezoeken bestemd voor de fabricage, de bewaring of de
bewerking van de gemedicineerde voormengsels.

De verslaggever deelt de gemotiveerde conclusies van het onder-
zoek mede aan de Minister die de Volksgezondheid onder zijn
bevoegdheid heeft, binnen de zestig dagen na het indienen van de
aanvraag,'en stuurt hiervan tegelijkertijd een ter post aangetekend
afschrift aan de aanvrager.

Indien bijkomende inlichtingen noodzakelijk Zijn voor het
opstellen van dit rapport, wordt deze termijn opgeschort tot de
vereiste gegevens worden geleverd.

In geval van ongunstig advies kan de aanvrager binnen de vijftien
dagen na ontvangst van dit advies zijn opmerkingen schriftelijk
indienen bij de Minister die de Volksgezondheid onder zijn bevoegd-
heid heeft.

De Munister deelt zijn gemotiveerde beslissing aan de aanvrager
bij een ter post aangctekend schrijven mede, binoen de dertig
dagen na ontvengst var, naargelang het geval, de gemotiveerde
conclusies van het onderzoek: of de opmerkingen van de aanvrager.

Afdeling 3. ~ Verplichtingen van de vergunninghouders

Art. 26, § 1. De houders van een in artikei 23 bedoelde vergunning
moeten een industrie-apotheker belasten enerzijds met het werke-
lijke teezicht op de analyse van de grondstioffen en anderzijds met
het werketijke toczicht op de fabricage en de analyse van de in dit
besluit bedvelde produltten en met de eontrole op hun conformiteit
met de wetten ¢n verordeningen met inachtname van de goade
manier van produceren. Deze personen mogen hun gemedicinesrde
vaormengsels nigt in de handel brengen vooraleer de industrie-
apotheker 2e in hat bij artikel 31 voorgeschesven reglster conform
heoft verklaard.

§ 2, 3¢ houders van een in artikel 24 bedoelde vergunning om
gemoedicinesrde voormengsels in te voeren magen die gemedici-
neerde voormengsels niet in de handel brengen vooraleer hun
conformiteit na een velledige kwalitatieve analyse en de kwantita-
tigve analyse van tenminsle alle uctiove bestanddelen, geatiesteerd
is, hetzij deor de aan het bedriif verbonden industricapotheker,
hatz} door een contralelaboratoriam dat door de Minister die de
Volksgezondheid onder 2ij6 beveegdbeid heeft vour de controle van
geneesmiddelen erkend is, De uitslag van die analysen wordt opge-
tehend in het vegistar dat overeenkomstig wrtikel 31 wordt
gehouden.

Echter, voor de gemedicineerde voormengsels ingevoerd uit een
andere Lid-Staat van de Furopese Unie, die geregistreerd, gefabri-
cenrd en gecontroleerd sijn avereenkomsiig de vaurnoemde richthijn
81/881/EEG en de richilijn 81/852/EEG van de Raad van 28 septem-
her 1981 inzake de analytische, toxicoiogische-farmacologische #n
klinische normen en voorsenriften betreflfende proeven op gonees-
middelen voor diergenceskundig gebrutk zijn de vergunninghou-
ders vrijgesteld von de analytische controle, vonrzien bij het vorig
lid, wanneer de ingevoerde partijen zijn vergezeld van de controle-
versiagen voorzien in het artikel 30 van de voosncemde richtiijn
81/851/EEG.

§ 3. 8ij invoer van gemedicineerde voormengsels die bestemd zijn
voor uitvoer buiten de Eurcpese Unie en die niet geregistreerd zijn
in Belgié, moet de vergunninghouder aan de Algemene Farmaceu-
tische Inspectie meedelen :

— de benaming van het gemedicineerd voormengsel;

-~ de kwalitatieve en kwantitatieve samenstelling aan werkzame
bestanddelen en de samenstelling van het excipiéns;

—~— de naam en het adres van de verantwoordelijke voor het in de
handel brengen en desgevallend van de fabrikant, indien deze niet
dezelfde personen zijn;

— de naam ¢n het adres van de bestemmeling.

De vergunninghouder is vrijgesteld van de controieverplichtingen
voorzien in artikel 26, § 2 op voorwaarde dat hei gemedicineerde
voormengse! zis dusdanig wordt uitgevoerd, dat het duidelijk de
naam draagt van de buitenlandse fabrikant die verantwoordelijk is
voor de cenformiteit ervan en dat er op geen enkele wijze vermeld is
dai het gemedicineerde voormengse! van Belgische oorsprong is.

Alle chronologisch geklasseerde bewijsstukken betreffende deze
in- en uitvoer moeten gedurende viif jaar ter beschikking worden
gehouden van de Algemene Farmaceutische Inspectie.
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Art. 2i. § 1. Les détenteurs d’une autorisation prévue par
Particle 23 sont tenus .

10 de faire opérer la fabrication des prémélanges médicamenteux
dans le respect des bonnes pratiques de fabrication;

20 d'établir et de tenir a la disposition de VInspection générale de
la Pharmacie un dossier daté reprenant les informations en relatinn
avec le respect des bonnes pratiques de fabrication des prémélanges
médicamenteux. Ce dossier doit étre mis & jour lors de chaque chan-
gement important et complétement au moins une fois par an;

3o de veiller & ce que les lots de prémeélanges médicamenteux
destinés & "exportation ripondent aux mémes exigences que ceux
destinés au marché belge.

S'ils sont enregistrés, ils doivent étre conformes aux éléments du
dossier d'enregistrement.

Si non, ils doivent étre conformes aux spécifications définies ou
approuvées par le pays destinataire. Dauns ce crs, ils sont soumis
aux dispositions de J'article 23, fio.

A la demande du fabricant, de 'exportateur ou des autorités d'un
pays importateur, l'inspecteur geénéral de la Pharmacie ou son
déleégue, certifie que le fabricant du prémélange médicamenteux,
lorsqu'il est établi en Belgique et pour les operations qui y sont réali-
sées, est titulaire de 'autorisation prévue a l'article 23.

Ce certificat est établi selon le modeie figurant en annexe 3 de
Y'arrété royal du 6 juin 1960 relatif a la fabrication et 4 la distribution
en gros des mérdicaments et a leur dispensation.

Lorsque la demande concerne un prémélange meédicamenteux
enregistré, il y est joint la photocopie de la notice scientifigue
approuvée.

Lorsque le premélange médicamenteux n'a pas fail Yobjet d'un
enregistrement le fabricant fait une déclaration signée et datde
expliquant les raisons pour lesquelles cotte autorisstion nest pas
disponible. 1 fera dans ce cas réference a autorisation prévue par
I'articie 23 6o

Cette déclaration, honnéte, véridique el complete est jointe a la
demaonde;

49 de prendre toutes dispositions utiles pour que ke pharmacien
d'industrie puisse assumer pleinement sa mission et je faire assister
au besoin sous sa respronsabilite par d'autres pharmaciens dlindus.
trie ou par un porteur d'un diplome togal deliveé par une ecole vité-
Finaire.

i.e nom du pharmacien dindusirte responsable e g biste des
pharmaciens dindustrie attsches a Vetabhissement dojvent étee
communiques a 'inspection genérate de in Phoarmacie: loule eessa-
tion d'activite doit ¢galement tui otre notiftes,

50 de se conformer aux dispositions de article 4 vu oux regles
d'étiquetage du pays de destination £n cas d'exportation;

e de joindre a tout premélange médicamenteux provenant d'un
pavs tiers d FUnion curopéenne et oxporté vers un autre Etat
membre, copie de I'autorisation d'importer ce prémelange médica-
menteux;

7= de tenir une comptabilité ou ils consignes par lot de prémeélange
meédicamenteux :

a) les quantites importées, exportees, cédées, vendues, utilisees
ainsi que les numeéros des factures et des lots;

b) lidentite et Vadresse des personnes auprés desguelles is les
acquiéerent et auxquelles ils les cédent.

Cette comptabilité doit étre tenue sur page distincte par prémeé-
lange meédicamenteux; elle doit étre tenue journeliement, sans
blanc, rature ni surcharge et est conservée pendant trois ans a la
disposition des inspecteurs de la pharmacie;

8> de conserver séparément les prémeélanges médicamenteux
destinés & l'exportation qui ne peuvent étre esmmercialisés en
Belgique en vertu du present arréie.

§ 2. Les détenteurs d'une autorisation prévue par larticle 24
doivent tenir une comptabilité ou ils consignent par lot de prémé-
lange médicamenteux :

a) les quantités produites, acquises, cédées, vendues, utilisées
ainsi que les numéros des factures et des lots;

b) lidentité et I'adresse des persounes auprés desquelles ils les
acquiérent et auxquelles ils les cédent.

Cetre comptabilité doit étre tenue sur page distincte par prémé-
lange meédicamenteux; elle doit étre tenue journellement, sans
bianc, rature ni surcharge et est conservée pendant trois années a la
disposition des inspecteurs de la pharmacie.

Art. 27. § 1. De houders van een in artikel 23 bedoelde vergunning
zijn verplicht :

1s de {abricage van de gemedicineerde vocrmengsels te doen
verrichten met inachtname van de goede manier van produceren;

20 een gedagtekend dossier dat de inlichtingen met betrekking tot
de inachtname van de goede marier van produceren van de gemedi-
cineerde voormengsels op te maken en ter beschikking te houden
van de Algemene Farmaceutische Inspectie. Dit dossier moet bij
elke belangrijke wijziging bijgewerkt worden en ten minste
éénmaal per jaar vervolledigd worden;

3¢ te zorgen dat de voor uitvoer bestemde partijen gemedicineerde
voormengsels aan dezelfde eisen voldoen als deze bestemd voor de
Beigische markt.

Indien ze geregistreerd zijn rnceten ze overeenstemmen met de
gegevens van het registratiedossier.

Indien riet dicnen ze overeen te stemmen met de gedefinieerde of
goedgekeurde specificaties van het land van bestemming. In dat
geval ziin ze onderworpen aan de bepatingen van artikel 23, 6+,

Op aanvraag van de fabrikant, de uitvoerder of de autoriteiten
van een invoerend land, bevestigt de Inspecteur-Generaal van de
Algemene Farmaceutische Inspectie of zijn afgevaardigde dat de
fabrikant van het gemedicineerde veormengsel, wanneer hij in
Belgié gevestigd is en voor de bewerkingen die er uitgevoerd
worden, houder is van de vergunning voorzien in artikel 23.

Dit getuigschrift is opgestield volgens het model opgenomen in
bijlage 3 van het koninklijk besiuit van 6 juni 1980 betreffende de
fabricage en distributie in het groot en de terhandstelling van
geneesmiddelen.

Indien de zanvraag een geregistreerd gemedicineerd voor-
mengsel betreft, dient =en fotocopie van de goedgeleurde weten-
schappetijke biisluiter toegevoegd te worden,

Wanneer het gemediciseerde voormengsel niet geregistreerd is,
bezorgt de fabrikant een onderiekende en gedaleerde verklaring
waaria de eodenen vormeld zijn waarom deze vergunning niet
beschikbaor 1s. Hij zat in dat geval verwijzen saar de vergonning
votrsien in artivel 23, G

{2eze verklaring, eerliph, vent on volladig wordh bij de aanvraag
sevoead:

45 de nodige voorzieningen te weffen opdat de  industrie
gpotheker ten volle 2ijn apdracht kan vervulen en hem 20 nodig
onger 2 verantwoordelih heit door sndere industricapothokers of
dour e persoon die bowder is van eon weltelijk diploma afgeleverd
door aen schuel voor diergenveshunde te lnten bijstasn,

D naam van de verasvwoordehike industricapotheker en de lijst
van de indusirieaputheiers verbonden aan bet bedeyi movten
warden medegoedertd aan de Algemene Farmacvutische [nspectiv;
olke wlopsottng v activiteit moet Baar evenvens worden ter
kenma gebracht;

A rich te sehikken naar de bepalingen van artikel 4 of, in goval
van uitveer, naat de regels inzeke sukeltering van het land van
bestemming; .

§° aan icder gemedicineerd voormengsel afkomstig ust een land
dot geen d is van de Europese Gemeenschap en naar een andere
Lid-Staat vitgevoerd, een afschrift van de vergunning om dit geme
dicineevrde voormengsel in te voeren, toe te voegen,

7= sen boekhouding bif & houden waasrin 2i) per parii} gemnedici-
neerd voormengsel vermelden :

a}) de woortgebrachie, aangeschaite afgestane, verkochte,
gebrutkte hoeveolheden alsmede de numreers van de facviuren en de
partijen;

bj de identiteit en het adres van de personen van wie 2if ze
betrokken hebben en aan wie zij ze afstaan.

Deze boekhouding moet voor ek gemedicineerd voormengset
opgemaakt worden op een afzonderlijk blad; ze moet dagelizks
bijgeheuden worden zonder enig blanco, dosrhaling of cverschrij-
ving en gedurende drie jaar ter beschikking worden gehouden van
de farmaceutische inspecteurs,;

8o de voor uitvoer bestemde gemedicineerde voormengsels die
krachtens dit besiuit niet in Belgié in de hande! mogen worden
gebracht, afzonderlijk te bewaren.

§ 2. De houders van een in artikel 24 bedoelde vergunning zijn
verplicht een boekhouding bij te houden waarin ze per partij geme-
dicineerd veormengsel vermelden -

a) de ingevoerde, uitgevoerde, afgestane, verkechie, gebruilce
hoeveelheden alsmede de nummers van de facturen en de partijen;

b) de identiteit en het adres van de personen van wie zij ze
betrokken hebben en aan wie zij ze alstaan.

Deze boekhouding moet voor elk gemedicineerd voormengsel
opgemaakt worden op een afzonderlijk blad; ze moet dagelijks
bijgehouden worden zonder enig blancs, dvorhaling of overschrij-
ving en gedurende drie jaar ter beschikking worden gehouden van
de farmaceutische inspecteurs.
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§ 3. Les fabricants et les importateurs ne peuvent livrer les prémé-
langes médicamenteux qu'aux détenteurs de I'autorisation prévue a
I'article 34 du présent arrété. Iis ne peuvent mettre sur le marché
belge gue des prémélanges médicamenteux portant un numéro
d'enregistrement.

§ 4. Les prémélanges médicamenteux ne peuvent étre détenus on
mis dans le commerce que dans des emballages scellés. I} faut
entendre par emballages des contenants tels que sacs, boites ou
fats.

Art. 28, Seuls les colorants autorisés par le Ministre qui a la Santé
publique dans ses attributions peuvent éire utilisés dans la fabrica-
tion de prémélanges médicamenteux.

Art. 28. Sur demande de 'Inspecteur général ou d'un inspecteur de
la pharmacic, le détenteur d’autorisation lui transmet, authentifies
par sa signature, une copie des compte-rendus de contrdle prévus &
F'article 26 et le détail des méthodes analytiques utilisées.

Art. 30. Les détentieurs d'autorisation ne peuvent s'opposer &
I'enlévement immédiat des prémélanges médicamenticvx qui sont
trouvés altérés ou non conformes aux dispositions légales et régle-
mentaires ou lorsqu'ils n'ont pas subi les contréles prescrits.

Ils sont tenus de retirer a leurs frais du marché tout le lot de
prémélange médicamenteux dans le mois de la notification de Ja
constatation et de le tenir a la disposition de I'Inspection générale de
la Pharmacie.

Section . — Obligations du pharmacien d'industrie

Art. 31. Le pharmacien d'industrie consigne dans un registre ad
hoc le détail des opérations et analyses de conirdle effectuées, ainsi
que leurs résultats. H signe ses conclusions.

Ce registre esi tenu & jour; il se trouve & la disposition des inspee-
teurs de la pharmacie.

Les registres sont conserves par les détenteurs d'autorisation
peadant dix ans & partir du jour de leur cloture.

L& pharmacien d'industrie doit 8tre & méme de faire In preuve gue
les anglyses et contréles, en vue de s'assurer de {a bonne gualité dos
matieres premieres el des prémélanges médicumenteus, snt @lé
réellement effectuss.

Art, 32, Le pharmacien dindusirie ou le laboratoire ogréd tient 8
la disposition de lnspection géndrale de ln Pharmacie des échuntil-
lons des produits dont il & attesté s conformité. Ces échantilions
seront suffisants pour pouvoir effectuer los examens analyiigues ou
autres controles requis. Iis sont scellés par le pharmacien d'indus
trie et authentifiés par sa signature. Ces echantillons sont conservis
au moins un an aprés la date de péremption.

Art. 33. Tout pharmacien d'industrie, absent ou empiché, peut
étre remplacé par un autre pharmacien dindustrie. L'inspecticn
génerale de la Pharmacie devra étre immédiatement informeée, par
lettre recommandée a la pnste, de la date du commencement et de la
fin probable du remplacement. Tout pharmacien &'industrie rempla-
cant engage sa responsabilité pour les actes professionnels qu'l
pose.

TITRE . — Alimenis médicamentenx pour animaux
CHAPITRE ler. — Lautorisation

Art. 34. La fabrication des aliments médicamenteux pour animaux
est soumise a l'obtention d’'une autorisation délivrée par les Mims-
tres qui ont I'Agriculture et la Santé publique dans leurs atiribn-
tions.

L'autorisation de fabrication emporte relle de commervizhiser les
aliments médicamenteux concernes.

Seetion Ire. - La demande d’autorisation

Art. 35. & 1. Pour obtenir Vautorisation visée a Vasticle 34 Je
demandeur doit adresser au Ministre qui a V'Agriculture dans ses
attributions une demande comportant :

a) le nom et le domicile du demandeur ou la raison sociale et le
siége social de la firme;

b) le cas écheéant le numéro d'agréation en tant gque fabricant
d'aliments composes pour animaux, délivre par e Ministre qui 2
I'Agriculture dans ses attributicns:

¢} la désignation de Pendroit ou la fabrication et I'entreposage des
produits seront effectués;

d) Uidentité et la qualité de la personne responsabie de la {abrica-
tion visée a l'article 37, § 2, 4¢;

e} le plan genéral de Pentreprise, le schéma des installations tech-
nigues et une liste de 'outillage industriel principal;

§ 3. De fabrikanten en de invoerders mogen de gemedicineerde
voormengsels slechis leveren aan de houders ~an de vergunning
bedoeld in artikel 34 van dit besluit. Zij mogen op de Belgische
markt enkel gemedicineerde voormengsels leveren die een registra-
tienummer dragen.

§ 4. Gemedicineerde voormengsels mogen slechts in bezit worden
gehouden of in de handel worden gebracht in verzegelde verpak-
kingen. Onder verpakkingen wordt versiaan bergingsmiddelen
zoals zakken, dozen of vaten,

Art. 28. Alleen de door de Minister die de Volksgezondheid onder
zijn bevoegdheid heeft toegelaten kleurstoffen mogen bij de fabri-
cage van de gemedicineerde voormengsels gebruikt worden.

Art. 29, Op verzoek van de Inspecteur-Generaal of van een farma-
ceutisch inspecteur overhandigt de vergunninghouder hem een door
zijn handtekening als echi erkend afschrift van de controle-
versiagen bedseld in artikel 26 en het detail van de aangewende
analysemethodes.

Art. 3. De vergunninghouders mogen er zich niet tegen verzetten
dat gemedicinecrde voormengsels die ontaard of niet conform de
wetten en verordeningen worden bevonden of de voorgeschreven
conlroles et hebben ondergaan, onmiddellijk worden weggeliacid.

Zii zijn verpiicht, binsen de maand na de kennisgeving van de
vastatelling, op eigen kosten, de ganse partii gemedicineerde voor-
mengsels uit de handel te nemen en ze ter beschikking van de Alge-
mene Farmaceutische Inspetite te houden.

Afdeling 4. ~ Verplichtingen van de industrieapotheker
Art. 31. De industrie-apotheker vermeldt in een daartoe bestemd
register de bijzonderheden van de conteslebewerkingen en
-analysen die bij heeft verrieht, alsmede de uitslagen ervan. Hij
ondertekent ziin bevindingen.
Dis register word! dogelijhs Bijgehouden; heot ligt ter beschikking

‘van de foemareutizehr mspeciours,

e regsters worden godurende tien jaar te rekenen vanaf de dag
¢at ze afgesioten zijn, door de vergunminghouders bewaard

Be inlustrio apotheker moot het bewijs kunnen leveren dot de
aratysen en de conbroles am zich te vergewissen van de goede
hwaliteit van de geandstoffen on do gemedicineerde voormengsels
wwrkelijk werden uitgevosrd.

Art. 32, Do sndustrie- apotheker of het erkend lubaratorinea houdt
monsters van de prxdukten die hij conform heeft verklaard for
beschikking van de Algemens Pormecentische Inspectie, Deas
monsters mesten de apalytische onderzocken of andere vereiste
ity snaken. Je warden verzegeld door de industiie
apotheker en deor sijn handtekening gewanrmerkt. Dece monstery
dicnen minsiens dén aar na de vervaldatom te worden bewaard,

Art. 43, BElhe imndusine-agpotheker die afwezig of verhinderd is, han
door een ander industrie-apotheker worden vervangesn. Aan de
Algemene Farmareutische Inspectie moet onmiddellifk bij een ter
post aangetekend schrijven kenms gegeven worden van de data van
het bagin en van het vermoedelijl einde van de vervanging, Ethe
plaatsvervangende industrie-apotheker is aansprakelizk veor de
door hem verrichte bersepsdaden.

TITEL Il. - Gemedicineesde diervaeders
HOOFDSTUK L. — De vergunaing

Art. 34. He? fabriceren van gemedicineerde diervosders 1s onder-
worpen aan het verkrijgen van ean vergunning, die wordt verteend
door de Ministers die de Landbouw en de Voiksgezondheid onder
hun beveegdhe:d hebben.

De vergunaing voor het fabriceren omval deze voor het verhan
deien vanr de betreHende gemedicineerde dicrvoeders.

Afdeling . ~ De vergunningsaanvraag

Art. 35. § 1. Om de vergunning bedoeld in artikel 34 te verkriigen
moet de aanvrager aan de Minister die de Landbouw onder zijn
bevoegdheid heeft een asnvraag richien waarin is vermeld :

a) de naam en de woonplaats van de aanvrager of de handels-
naam en de maatschappelijke zetel van de firma;

b) desgevallend het erkenningsnummer als fabrikant van meng-
vueders voor dieren, verleend door de Minister die de Landbouw
onder zijn bevoegaheid heeit:

¢) de aanduiding van de plaats waar de iabiicage ¢n het opsiaan
van de produkten zal gebeuren;

d} de identiteil en de huedanigheid van de persgon die verant-
woordelijk is voor de fabricage, bedoeld in artikel 37, § 2, 4%

e} het algemeen grondplan van het bedrijf, het scheraa van de
technische installaties en een lijst van het vocrnaazmste industrieet
materieel;
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f) une liste de P'appareillage destiné au contréle de qualité des
aliments médicamenteux pour animaux.

Dans le cas ou le demandeur ne dispose pas lui-méme de moyens
suffisants de contrdle, il fournira un exemplaire du contrat par
lequel il confie & un laboratoire egréé a cette fin le contréle des
aliments médicamenteux;

£)la preuve qu'il dispose de personnel ayant des connaissances et
qualifications suffisantes en matiére de techniques de mélange.

§ 2. L'autorisation est délivrée pour une installation pour une
durée maximale de 10 ans. L'autorisation est incessible. Elle est
renouvelable pour des périodes maximales de dix ans, & Ia demande
cu titulaire de 'autorisation, introduite au plus tard deux mois avant
Téchéance. L'absence de demande de renouvellement entraine la
radiation de I'autorisation.

Section 2. — Instruction de la demande d'zutorisation

Art. 36. La demande d'autorisation fait l'objet d'une enquéte effec-
taée par un fonctionnaire appartenant au Service de 'Inspection des
raatieres premiéres du Ministére de I'Agricuiture et par un fonction-
rairg-pharmacien appartenant a V'Inspection générale de la Phar-
riacie,

Ces fonctionnaires peuvent se faire assisler par tout autre agent
ce I'Etat.

Les fonctionnaires et ceux qui les assistent ont accés aux locaux
dans lesquels les prémélanges médicamenteux et Jes matieres
premiéres seront stockés et dans lesquels les aliraents médicamen-
teux pour animaux seront fabriqués, emballés ou entreposés par le
demandeur de l'autorisation.

Au terme de leur enquéte, ces fonctionnaires dressent un rapport
de leurs constatations aveu leurs conclusions et les communriguent a
leur Ministre resp .otif dans les soixante jours de Vintroduction de ia
demande.

Si_des informations complémentaires sont nécessaires pour
€tablir le rapport, ce délaj est suspendu jusqu'a ce que les données
requises aient été fournies.

Dans les trente jours de la réception des conclusions motivées de
lenquéts, le Ministre qui a 'Agriculiure dans ses atiributlions fait
connaitre au demandeur, par leftre recommandée 4 la poste, Ja déci-
ston motivée des Ministres qui ont PAgriculture et lu Santé publiyue
dans leurs attributions.

En cas de décision défavorable, le demandeur peut dans les
quinze jours de la réception de l'avis, faire purvenir ses abservations
ecrites au Ministre qui a I'Agriculture dans ses attributions.

Dans les trente jours de la réception de ces observations, le
Ministre qui a 'Agriculture dans ses attributions, apreés concertation
avec le Ministre qui a la Santé publique dans ses attributions,
rotifie par lettre recommandée a lu poste leur décision définitive.

Section 3. — Obligations du détenteur de Pautorisation

Art. 37. § 1. Le fabricant d'aliments médicamenteux pour animaux
ne peut utiliser que :

1o des prémélanges médicamenteux enregistrés; il ne peut utiliser
gu'un seul prémélange pour la fabrication d’un aliment médicamen-
teux pour animaux;

20 des matiéres qui répondent aux exigences de Varrété royal du
10 septembre 1987 et de I'arrété ministériel du 11 septembre 1987
relatifs au commerce et & l'utilisation des substances destinées a
lalimentation des animaux et gui peuvent étre mélangées aux
prémélanges médicamenteux pour constituer un produit stable et
homogéne.

§2. Il esttenu: .

1o pour la fabrication d'un lot d'aliments médicamenteux pour
animaux, de se conformer :

— 4 la composition et quantité prescrites par le vétérinaire;

— aux conditions fixées évertuellement lors de enregistrement;

20 de veiller & ce que T'aliment pour animaux a utiliser pour la
fabrication des aliments médicamenteux pour animaux ne
contienne ni le méme antibiotique ni le méme coccidiostatique que
ceux utilisés en tant que substance active dans le préméiange médi-
camenteux,

30 de veiller & ce que la dose journaliére de substances actives soit
répartie sur une quantité d'aliments correspondant au moins a la
roitié de la ration journaliére des animaux traités et, pour les rumi-
nants, au moins a la moitié du besoin journalier de supplément non
minéral; ‘

4° de confier ia surveillance et le controle de la fabrication des
aliments médicamenteux pour animaux a un ingér.ieur diplomé
d'une faculté de sciences agronomigues ou d'une faculté de sciences

f} een lijst van de apparatuur bestemd om controle vt te cefenen
op de kwaliteit van de gemedicineerde diervoeders.

Indien de aanvrager zelf niet beschikt cvzr voldoende controle-
middelen, dan bezorgt hij een exemplaar van de overeenkomst
waardoor hij de controle van de gemedicineerde diervoeders aan
een daartoe erkend laboratorium toevertrouwt;

&} het bewijs dat hij beschikt over personeel met voldoende
kennis en voldoende kwalificatie inzake mengtechnicken,

§ 2. De vergunning wordt afgegeven voor een installatie voor ten
hoogste 10 jaar. De vergunning is niet overdrasgbaar. Zij wordt op
vraag van de vergunninghouder, ingediend ten laatste twee
maanden voor het verstrijken van de geldigheidstermijn, voor ten
hoogste tien jaar verlengd. De ontstentenis van een aanvraag tot
verlenging brengt de schrapping van de vergunning met zich mee.

Afdeling 2. — Onderzoek van de vergunningsaanvraag

Art. 36. Over de vergunningsaanvrasg wordt een onderzoek inge-
steld door een ambtenaar die behoort tot de Dienst Inspectie van de
Grondstoffen van het Ministerie van Landbouw en door een ambte-
naar-apotheker die behoort tot de Algmene Farmaceutische
Inspectie van het Ministevie van Volksgezondheid .

Die ambtenaren mogen zith doen bijstaan door icdere andere
ambtenaar van het Rijk.

De ambienaren en degenen die hen bijstaan, mogen de lokalen
bezocken waar de gemedicineerde voormengsels en de grondstoffen
zulien opgeslagen worden en waar de gemedicineerde diervoeders
door de aanvrager van de vergunning zullen gefabriceerd, verpakt,
of bewaard worden.

Bij het afsluiten van hur anderzoek stellen deze ambtenaren een
verslag op van hun bevindingen e€n hun conclusies en delen deze
binnen de zestig dagen na e indiening van de aanvraag aan hun
respectieve Minster mede,

Indien bifkomende irlichtingen nodig #ijn om het verslag op te
stellen, wordt deze termijn opgesebort 101 de vereiste gegevens
worden geleverd,

Binnen de dertig da%:m na ontvangst van de gemotiveerde conclu-
sics van het enderzoek deelt de Minister die de Landbouw onder
ziin bevoegdheid heeft aan de aanvrager bij wen ter post aangete-
kend schrijven de gemotiverrde beslissing mede van de Ministers
;iiebde Landbouw en de Volksgezangheid onder hun bevoegdheid
hebiben.

In geval van een angunstige beslissing kan de aanvrager binnen
de vijitien dagen ns ontvangst van dit advies sifn opmerkingen
schriftelijk indienen bij de Mintster die do Landbouw onder «ifn
bevoegiheid heeft,

Binaen de dertig dagen na ontvangst van deve opmerkingen deelt
de Minister die de Landbouw onder 2ifn bevoegdheid heelt, na
overley met de Minister die de Volksgezondheid onder zijn bevoegd-
heid heett, hun definitieve bestigsing bij een ter post aangetekend
schrijven mede.

Afdeiing 3. ~ Verplichtingen van de vergunninghouder

Art. 37. § 1. De fabricant van gemedicineerd diervoeder mag
enkel :

1o geregistreerde gewedicineerde voormengsels gebruiken; hij
mag slechats één voormengsel gebruiken voor de fabricage van één
gemedicineerd diervoeder;

20 sioffen gebruiken die beantwoorden aan de eisen van het
koninklijk besiuit van 10 september 1887 en het ministeriee! besluit
van il sepiember 1987 betreffende de handel e¢n het gebruik van
stoffen bestemd voor dierlijke voeding en die zich met de gemedici-
neerde voormengsels laten vermengen tot een homogeen en stabiel
produlkt.

§ 2. Hij is ertoe gehouden:

1o voor de fabricage van een partij gemedicineerd diervoeder zich
te houden aan :

- de samenstelling en hoeveelheid voergeschreven door de
dierenarts;

— de voorwaarden eventueel gesteld bij de registratie;

20 erop toe te zien dat het voor de fabricage van het gemedici-
neerde diervoeder te gebruiken diervoeder niet hetzelide antibio-
ticum of hetzelfde coccidiostaticum als toevoegingsmiddel bevat als
die welke in het gemedicineerd voormengsel als actieve stof zijn
gebruikt;

3¢ erop toe te zien dat de dagelijkse dosis van actieve substanties
is opgenomen in een hoeveelheid voeder die ten minste de helft van
het dagrantscen van de behandelde dieren beslsat en, bij herkau-

.wers, ten minste de helft van de dagelijkse behoefte aan niet-mine-
raal aanvuliend vpeder; o

40 het toezicht op en de controle van de fabricage van gemedici-
neerde diervoeders toe te verirouwen aan een ingenieur met een
diploma afgeleverd door een landbouwfaculteit of een faculteit land-
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agronomiques et biologiques appliquées, a un pharmacien, 4 un
vétérinaire, & un licencié en sciences, groupe des sciences chimiques
ou au porteur du diplome d'ingénieur industriel dgélivié par une
section agriculture d'un institut supérieur industriel;

5o de veiller & ce que les locaux, le matériel, les appareils et les
récipients utilisés pour la fabrication, pour la conservation et pour le
transport des alimenis médicamenteux pour animaux soient concus
de maniére a éviter toute altération;

6o de prendre les dispositions nécessaires pour éviter toute conta-
mination croisée pendant la fabrication des aliments médicamen-
teux pour animaux;

-7° de tenir journellement sur le lieu de Fabrication, une comptabi-
lité dans laquelle il indique :

&} pour chaque prémélange médicamenteux :

-~ les quantités acquises avec lindication des numéros de
factures et de lots, ainsi que Pidentité et adresse des personnes
aupreés desquelles il les acquiert;

—~ les quantités utilisées avec lindication de leur numéra de lot,
ainsi que la nature, la quantité et le numéro de lot des zliments
médicamenteux pour animaux produits;

- les quantités tenues en stock;

b) pour les aliments wédicamenteux pour animaux

— la nature, la quantité et le numéro de lot des alitments médica-
menteux pour animaux fabriqués;

~— la nature, Ia quantité et le numéro de lot des aliments médica-
menteux pour animaux livrés, avec le nom et Padresse du destina-
taire sinsi queje numére de la prescripticil vétérinaire et te nom et
I'adresse du vétérinaire qui I'a rédigée;

~ les quantités tenues en slock,
Cette comptuoilité doit étre tenue sur page distincte par préme-

lange médicamenteux et par aliment médicamenteux pour animaux,

elle doit étre tenue journellement, sans blanc, rature ou surcharge
et étre conservée pendant trois ans & la disposition des fonction-
naires chargés du controle.

8¢ de stocker les prémélanges mddicamenteux dane des locsux
fermeis & clef, selon les conditions de conservaiion éventuellement
mentionnées sur 'dliquette;

9o de conserver les aliments médicamenteax fabrigués duns des
conditions appropriées et de prendree les dispositions nocessuires
pour exclure toute substitution ou confusion avec d'autres aliments
pour animaux;

100 de fabriquer et de commercialiser des aliments médivamen.
teux pour animaux dont les lots sont homngenes et stables et fui
répondent aux exigences des articies 8 et 8 de Farreté toyul de
10 septoemine 1987 précite;

11o de communiguer dans les quinze jours au Ministre gui a Agri
culture dans ses attributions tout chengement apporté & Iun des
documents ou renseignements fournis en vertu de Varticte 35, § 1.
Celui-ci en infuormera te Ministre qui a 1a Santé publigue dans ses
attributions.

Art. 38. & 1. Le fabricant d’aliments médicamenteux est tonu de
prélever et de tenir a la disposition des agents chargés du contréle
pendant trois mois & dater de la derniére livraison d'urn lot d'aliment
médicamenteux pour animaux un échantiflon de cinquante
grammes de chaque lot de prémélange médicamenteux qu'it incor-
pore dans un aliment médicamenteux pour animaux.

Cet échantilion est logé dans un emballage qui est scellé et
econservé conformément aux conditions indiquées sur la notice pour
l'utilisateur. L'emballage de cet échantillon portera la dénomination
du prémélange médicamenteux le nom du fabricant ou de imporia-
(tieulr ia date de reception le numéro d'enregistrement et le numéro

u lot.

§ 2. Le fabricant d'aliments medicamenteux pour animauy est
tenu de prélever et de tenir 4 la disposition des agents chargés du
contrdle pendant quatre mois & partir de la date de fabrication un
échantillon de cing cents grammes de chaque lot d'aliment medica-
menteux fabrigus.

Cet échantillon est logé dans un emballage qui est sceilé et
conservé de maniére optimale afin déviter toute détérioration
conformément aux conditions fixées pour 'aliment meédicamenteux
pour animaux. Chaque emballage de cet échantillon portera le nom
de Paliment meédicamenteux pour animaux la teneur en matieres
actives ia date de fabrication le numéro d'enregistrement et ie
numéro de lot du prémelange medicamenteux incorporé.

Art. 39. § 1. Sans préjudice des dispositions !égales et réglemen-
tatres relatives aux substances destinées a Valimentation des
animaux, ia livraison des aliments médicamenteux pour animaux
doit se faire dans des emballages sceliés ou récipients fermeés. de
telle maniére que le sceau ou le plombage soient détériores jors de
Touverture et qu'ils ne puissent étre réutilisés apres ouverture.

bouwkundige en toegepaste biologische wctenschappen, aan een
apotheker, aan een dierenarts, aan een licentiaat in de weten-
schappen, groep der scheikundige wetensc:app:n of aan een
houder van het diploma van industrieel ingenieur afgeleverd door
een afdeling landbouw van een industrisie hogeschool;

5° erop toe te zien dat de lokalen, het materieel, de apparaten en
de recipiénten die worden gebruikt voor de fabricage, voor de bewa-
ring en voor het vervoer van gemedicineerde diervoeders zo opgevat
zijn dat ontaarding wordt vermeden;

6° alle maatregelen tg treffen om tijdens de fabricage van gemedi-
cineerde diervoeders iedere kruiscontaminalie, te voorkomen;

7o op de plaats van fabricage dagelijks een boekhouding bij te
houden waarin hij vermeldt :

a) voor elk gemedicineerd voormengsel

— de aangeschafte hoeveelheden met aanduiding van de
nummers van de facturen en de partijen, alsmede de identiteit en
het adres van de personen van wie hij ze betrokken heeft;

~ de gebruikte hoeveetheden met aanduiding van hun partij-
nummer en met sanduiding van de aard, de hoeveelheid en hot
partijnusnmer van de geproduceerde gemedicineerde diervoeders;

-~ de in vporraad gehouden hoeveelheden;

&) voor de gemedicinesrde dierveeders :

~— de aurd, de hoeveelheid en het partijnummer van de gefabri-
ceerde gemedicineerde diervoeders;

-~ de aard, de hoeveelheid en het partijnummer van de geleverde
gemedicineerde diervoeders, met de naam en het adres van de
bestemmeling alsmede hetl pummer van het diergeneeskundig voor-
schrift en de naam en het adres van de dierenarts die het heeft
opresteld;

~— de i voorraad gehouden hoevaelbeden.

Deze boekhouding moet voor eli gemedicinesrd voormengsel en
vaor elk gemedicineerd diervoeder apgemaakt worden op een afzon-
derlijk blad, moet dogelijhs bijgehouden worden sonder enig blanco,
doorhaling of overschrijving en gedurende drie jaar ter beschikking
gehouden waorden van de ambtenaren helast met de cantrole;

b de gemedicineerde voormengsels ¢ bewaren in ufgestoten
rutiten, oversenbomstiy de bewasromstandigheden die eventuee]
op het otikat ervan zijn vermeld,

g de gofubriceerde gemedicinesrde diervoeders o bewaren in
weschiie omstndighoden en de nodige maatregelen Le treffen om
substitutie of verwarring met endere dicrveuders uit te sluilen;

e gemedicinperde diarvorders e fabrieeren on 4 verhiandelen
wanrvan de parlien homogeen on stabiel ziin en beanbwoorden san
de eimen van de artikeien § en B vas het voosnoemd koninkijk
bestuit van 10 september 1987,

110 binnen de vijfties dagen de Ministar die de Landbouw onder
2iin nevoegdbeid heeft in kenuis te stelien van eike wiziging sun de
documenten of gogovens veratrekt keachtens artikel 35, § 1 Deze zal
de Minster die de Volksgezondheid onder zija bevoegdhoid hoeft
nierover inlormeren.

Are. 38. & 1. De fabrikant van gemedicineerde diervoeders is
verplicht tot het nemen en ter beschikking houden van de met de
controle belaste ambienaren gedurende drie maanden e rekenen
vanal de laatste leveing van een partij gemsdicineerd diervoeder
van een monster van viiftig gram van elke partij van gemedicineerd
voormengsel dat hij in een gemedicineerd dierveeder verwerkt.

Dit monster wordt in cen verzegelde verpakking gesloten en
bewaard in overcensicmming met de voorwaarden vermeld op de
bijzluiter voor de gebruiker. Op de verpakking van dit monster
zullen de henaming van het gemedicineerd voormengsel de naam
van de fabrikant of van de invoerder de datum van ontvangst het
registratienummer en het partiinummer worden vermeld.

§ 2. De fabrikant van gemedicineerde diervoeders is verplicht fot
het nemen van een monster van viifhonderd gram van elke fabrica-
gepartil van gemedicineerd diervoerder en het ter beschikking
houden van de met de controle belaste ambtenaren gedurende vier
maanden te rekenen vanaf de fabricagedatum.

Dit monster wordt 1 een verzegelde verpakking gesloten en
bewaard in optimale omstandigheden om elke megelijke ontaarding
te vermijden overcenkomstig de voor het gemediciheerde dier-
voeder vastgestelde voorwaarden. Op elke verpakking van dit
monster zallen de benaming van het gemedicineerde diervoeder het
gehalte aan actieve substanties de datum van fabricage be; registra-
tienummer en het partijnummer van het verwerkte gemedicineerde
voormengse! worden vermeld.

Are. 39. § 1. Onverminderd de wetsbepalingen en verordeningen
betreffende de swifen bestemd voor dierlijke voeding, geschiedt de
levermg van gemedicineerde diervoedess in verpakkingen of reci-
piénten die zodanig zijn gesloten dat de siuiting of de verzegeling bij
het openen wordt verbroken en zii niet opnieuw kunnen worden
gebruike.
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On eniend par récipients des contenants tels que les containers et
les compartiments de camions citernes.

§ 2. Les emballages doivent porter sur une de leurs faces au
moins, une étiguette portant dans la ou les langue(s) de la région du
destinatairz et en caractéres lisibles et indélébiles :

19 le nom de Y'aliment médicamenteux;

2¢ Ja mention: « Aliment médicamenteux pour ... » (avec indication
de la catégorie d'animaux & laquelle il est destiné) imprimée en
caractéres trés apparents et indélébiles;

3¢ les nom et adresse ainsi que le numéro d’autorisation du fabri-
cant d'aliments médicamenteux pour animaux;

40 le numéro de lot; ce numéro de lot est composé conformément
au code prévu a l'article 4, § 1, 30;

5 le poids net de Yaliment médicamenteux et sa date de péremp-
tion;

60 les précautions spéciales éventuellc.:;

7¢ la teneur en substances actives exprimée en mg par kg
d‘aliment, le mode d'emploi et le mode de conservation ainsi que les
mentions imposées a 'occasion de I'enregistrement du prémélange
médicamenteux, par la reglementation en vigueur, notamment le
temps d'attente, ainsi que les autres mentions impusées par l'arrété
royal du 10 septembre 1987 et Farrété ministériel du 11 septem-
bre 1987 précites.

En cas d'utilisation de récipients, il suffit que ces informations
soient indiquée s sur les documents d’accempagnement.

Section 4
Obligations du responsabie de la fabrication

Art. 40. § fer. La personne responsable de la fabrication des
aliments médicamenteux nour animaux ne peut préter ses services
qu'a un seul détenteur d'autorisation. Elle est tenue :

le de contrdler si la qualité des oliments pour animaux mis en
oeuvre est conforme aux dispositions réglementaires en la matiére:;

2+ de surveiller la fabrication, la conservation ot te conditionne-
ment des aliments mdédicamenteux pour animasux, ¥ compris leur
étiquetage;

3¢ de consigner ou de faire consigner dens un registire, ie dotail et
la date des opérations et des analyses permettant de s'assuror de la
teneur en substances actives ot de Fhomogenédité comploie de
l'aliment médicamenteux fabriqué. Elle signe ses conclusions. Elle
doit étre a méme de faire la preuve que ces snalyses ont 61¢ régulie-
rement effectuées au sein de la firme ou par un lahoraioire Bgsed
par le Ministre qui a I'Agriculiure dans ses attributions pour
Vanalyse d'aliments médicamanteux pour animaux. Ces analyses,
par préemélange médicamenteux utilise, doivent étre effectuces par
cent tonnes d'aliment médicamenteux fabriquées, ou, si cetic guan-
Lité n'est pas atieinte, au moins tous les six mois.

Ce registre est tenu journellement, et est conservé par le déten-
teur de l'autorisation pendant trois ans a compter de {a date de sa
cldture.

§ 2. La personne responsable de la fabrication des aliments médi-
camenteux ne peut :

-~ étre titulaire d’une officine;

— prescrire en qualité de médecin vétérinaire responsable de la
fabrication, des aliments médicamenteux pour animaux provenant
de l'entreprise dont il contréle Ia fabrication.

CHAPITRE 2. — Prescription et livraison
des aliments médicamenteux pour animaux

Art. 41. La livraison d'aliments médicamenteux ne peut étre effec-
tuée gue sur production d'une prescription rédigée par un médecin
vétérinaire pour les animaux qu'il traite,

Cette prescription est valable pour une semaine, & partir de la
date a laquelle elle est rédigée, et pour un seul traitement.

Elle est établie en quatre exemplaires, sur formulaires prénugnié-
rotés marques des lettres A, B, € et D et prélevés d'un carnet &
souches.

Le vétérinaire doit veiller 4 ce que chague exemplaire de ces
formulaires comporte les mentions prévues dans le modéle de
T'annexe A.

Le médecin vétérinaire doit s'assurer au préalable de ce gue :

— la médication est justifiée pour les espéces concernées selon
ies regles de la médecine vétérinaire;

-~ Padministration de l'aliment médicamenteux pour animaux
n'est pas incompatible avec un traitement ou une utilisation anté-
rieures et qu'il n'existe ni contre-indication ni interzction st un autre
traitement est appliqué en méme temps;

Onder recfpiénten wordt verstaan hergingsmiddelen zoals contai-
ners en compartimenten van bulkwagens.

§ 2. Op de verpakkingen moet op ten minste ¢én van de zijden een
etiket voorkomen waarop in de taal of de ‘alen van het gewest van
de bestemmeling in leesbare en onuitwisbare letters moet vermelid
worden :

12 de naam van het gemedicineerde diervoeder:

2 de vermelding: « Gemedicineerd diervoeder voor .. » {met
aanduiding van de dierscort waarvoor het bestemd is);

3¢ de naam, het adres en het vergunningsnummer van de fabri-
kant van gemedicineerde diervoeders;

4o het partijnummer; dit partijnummer wordt samengesteld
velgens de code opgenomen onder artikel 4, § 1, 39;

S° het nettogewicht van het gemedicineerde diervoeder en de
uiterste gebruiksdatum;

6o eventueel speciale voorzorgsmaatregelen;

7o ket gehulte aan actieve substanties uilgedrukt in mg per kg
voeder, de gebruikswijze, de bewaringsmethode, alsmede de vermel-
dingen vastgelegd bij de registralie van het gebruikte gemedici-
neerde voormengsel, deze vereist door de reglementering dienaan-
gaande, in het bijzonder de wachttijd alsook de andere vermel-
dingen opgelegd door het +oorncemde koninklijk bestuit van 10 sep-
tember 1987 en het voornoemde ministeriee] besluit van 11 septem-
ber 1987.

in geval van gebruik van recipiénten volstaal de vermelding van
deze gegevens cp de begeleidende documenten.

Afdeling 4
Verplichtingen ven de verantwoordelijke voor de fabricage

Ast. 40. § 1. De persoon die verantwoerdeliik is voor de fabricage
ven gemedicineerde diervoeders, mag slechts zijn diensten verlenen
aan eén enkele vergunninghouder. Hij is ertoe gehouden :

i* na te gaan of de kwaliteit von de dietvoeders die worden
;mrwer!u beantwoordt san de ter zake geldende reglementaire bepa-

Hgen,

2+ toezicht te houden op de fabricage, de bewaring en de verpak-
king van de gemedicineerde diervoeders, met inbegrip van hun
etikeering:

3 in een vefister de bBijzonderheden en do datum van de bewer-
kingen on de analyses die hebben toegelaten zich te vergewissen
van het gehalte aan actieve substanties en de valledige homegeni-
teit van het gefsbriceerde, gemedicineerde diervoeder in te
schrijven of te doen in te schrijven, Hij ondertekent zijn conclusies,
Hij dient het bewis te kunnen leveran dat deze analyess werden
wigevoerd in de firma of door cen laboratorium dat door de
Minister die do Landbouw onder zijn bevoogdheid heeft is erkend
voor de analyse van gemedicineerde diervorders. Peze analyses
moeien, per gebruikt gemedicineerd voormengse!, om de honderd
ton pefabriceerd gemedivineerd diervoeder uitgevoerd worden of,
indien men deve hoeveetheid niet bereikt, tenminste om de zes
maanden.

Dit register wordt dagelijks bijgenouden en wordt gedurende drie
jaar, te rekenen vanaf de datum dut het afgesloten is, door de
vergunninghouder bewaard.

§ 2. Het is aan de rersoon die verantwoordelijk is voor de fabri-
cage van gemedicineerde diervoeders verboden :

— titularis te zijn van een cfficina;

— als dierenarts verantwoordelijk voor de fabricage, gemedici-
neerde diervoeders voor te schrijven die afkomstig zijn van het
bedrijf waarvan hij de {abricage controleert,

HOOFDSTUK 2. — Voorschrijven en levering
van gemedicineerde diervoeders

Art. 41. De levering van gemedicineerde diervoedors mag slechts
geschieden op voorlegging van sen veoorschrift door een dierenarts
opgesteld voor de dieren die hij zelf behandelt.

Dit voorschrift is één week geldig vanaf de datum dat het is opge-
steld, en slechts voor één behandeling.

Het wordt in vier exemplaren opgemaakt op vooraf genummerde
fermulieren, die met de letters A, B, C en D ziin gemerkt en die
worden genomen uit een benboekie.

De dierenarts moet ercp toezien dat elk exemplaar van deze
formulieren de vermeldingen bevat die aangegeven zijn in het
mode! in bijlage A.

De dierenarts dient er zich van tevoren van {e vergewissen dat :

—~ de medicatie voor de betrokken soorien volgens de regels van
de diergeneeskunde verantwoord is;

— de toediening van het gemedicineerde diswwoeder niet strijdig
is met een vroegere behandeling of een eerder gebruik en er geen
contra-indicatie of wisselwerkihg bestaat indien een andere behan-
deling gelijktijdig wordt toegepast;
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— l'aliment médicamenteux pour animaux et les aliments pour
unimaux utilisés normalement pour l'alimentation des animaux
traités ne contiennent pas comme substance active le méme antibio-
tique ou le méme coccidiostatique;

— laliment médicamenteux gour animaux soit preserit dans la
quantité qui est nécessaire pour atteindre 'objectif du traitement.
En aucun cas, la quantité prescrite d'aliment médicamenteux ne
peut dépasser la quantité requise par mois.

Art. 42. Les quatre exemplaires de la prescription sont répartis
comme suit :

1¢ les exemplaires A et B sont remis a la personne qui détient les
animaux et transmis par celle-ci A un fabricant ou un importateur
autorisés d'aliments médicamenteux pour animaux; ce dernier
conserve 'exemplaire B et renvoie Yexemplaire A 4 la personne qui
détient les animaux aprés avoir indiqué la date de délivrance et le
délai de conservation. II est annexé aun document d’accompagne-
ment de l'aliment médicamenteux pour animaux;

20 l'exemplaire C est dans les huit jours de sa rédaction, adressé
par le médecin vétérinaire au fonctionnaire compétent du service de
I'Inspection des matiéres premiéres de la circonscription ot est
situee l'exploitation d'élevage. Ce dernier le transmet a Vinspecteur
vétérinaire de cette circonseription;

3¢ I'exemplaire D demeure dans le carnet a sotiches du meédecin
vétérinaire,

Les prescriptions doivent étre conservées pendant :

— trois ans par le fabricant d'aliments médicamenteux pour
animaux @t le méaecin vétérinaire;

-~ un an par le détenteur des animaux.

Le fabricant d'aliments médicamentenx doit de plus les classer
chronologiquement par medecin vétérinaire.

Art, 43. § ler. Les aliments médicamenteux pour animaux doivent
étre livrés directement du lieu de fabrication & la personne yui
détient les animaux,

§ 2. Lorsque les aliments médicamenteux sont délivies dans des
récipients, le nettoyage de ceux-cf avant toute réutilisation est ohli-
gatoire afin de prévenir toute interaction ou conteminsation indési-
rable subséquente,

L'aliment médicamenteux pour animaux livré dans un récipiert
doit étre déchargé chez la personne qui détient les animauy dans un
silo préalablement vidé; aprés déchargement, la bouche d'ontrée du
silo sera munie par les soins du fabricant ou de spn preposs de
l'étiquette prévue a Particle 38, § 2. Sur le document d'aceompagne-
ment, il est inscrit que les étiquettes ont é1é apposdes,

CHAPITRE 3. - Utitisation des aliments medicumenteux
pour animaux

Arl. 44. § 1. 11 ost interdit d'utiliser des aliments médicamenteux
acquis sans prescription d'un médecin vétérinaire. Il est également
interdit d'utiliser des aliments médicamenteux 4 d'autres fins et
pendant d'autres périodes d'administration que celles qui figurent
sur la prescription du médecin vétérinaire,

§ 2. La personne qui détient les animaux doit conserver l'sliment
meédicamenteux dans les sacs scellés originaux ou dans le silo muni
de étiguette prévue a l'article 38, § 2. Il doit respecter les conditions-
de conservation prescrites sur l'étiguette.

§ 3. Le détenteur des animaux concernés doit veiller a ce quaucun
animal traité ne soit abattu pour étre présenté a l» consommation
avant 'expiration du temps d'attente fixé et que les produits obtenus
d'un animal traité avant expiration de ce délai ne soient pas utilisés
en vue de la consommation humaine.

CHAPITRE 4
Importation et exportation d'aliments médicamenteux pour animaux

Art. 45, L'importation d'aliments médicamenteux pour animaux
est interdite sauf s'il s'agit d’'un aliment médicamenteux fabriqué
avec un prémélange medicamenteux autorisé & étre mis sur le
marché el ayant une composition identique en substances actives
qu'un prémélange enregistré en Belgique. 1l doit étre utilisé selon
les mémes conditions que celles prévues pour le prémélange meédi-
camenteux correspondant enregistré en Belgique. En outre, cette
fabrication doit étre faite conformément a la directive 96/167/CEE
du Conseil du 26 mars 1990 établissant les conditions de prépara-
tion, de mise sur le marché et d'utilisation des aliments médicamen-
teux pour animaux. Chaque lot importé d'aliments médicamenteux
pour animaux doit étre accompagné d'une attestation établie par
Pautorité compétente de I'Etat exportateur, conformément au
modéle figurant & l'annexe B.

— het gemedicineerde diervoeder en de diervoeders die gewoon-
lijic worden gebruikt voor het voederen van behandelde dieren niet
als actieve stof hetzelfde antibioticum of eoccidiosusticuin bevatten;

- het gemedicineerde diervoeder voorgeschreven wordt in de
hoeveelheid die nodig is om het met de behandeling becogde doel te
bereiken. In geen geval mag de voorgeschreven hoeveelheid geme-
di;iqggrd diervoeder de maandelijkse benodigde hoeveelheid over-
schrijden.

Art. 42. De vier exemplaren van het voorschrift worden als volgt
verdeeld :

1o de exemplaren A en B worden aan de houder van de dieren
gegeven, die ze-aan een vergunninghoudende fabrikant of invoerder
van gemedicinecrde diervoeders overlegt, deze behoudt het exem-
plaar A en stuurt het exemplaar B, naar de houder van de dieren na
tnvulling van de afleveringsdatum en de houdbaarheidstermijn. Het
wordt gevoegd bij het vervoerdocument van het gemegicineerde
diervoeder;

2¢ het exemplaar C werdt, binnen acht dagen nadat het is opge-
maakt, door de dierenarts gestuurd naar de bevoegde ambienaar
van de dienst Inspectie der Grondstoffen van de omschrijving waar
het betroikken landbouwbedrijf gelegen is. Deze stuurt het raar de
diergeneeskundige inspecteur van dit ambtsgehied;

v het exemplaar D biijit in het bonboekje van de dierenarts,

De voorschriften dienen bewaard te worden gedurende :

— drie jsar door de fabrikant var gemedicineerde diervoerders
en de dierenarts;

— een jaar door de houder van de dieren.

De fabrikant van gemedicineerde diervoeders rangschikt de voor-
schriften bovendien chronologisch per dierenarts.

art, 43. § 1. De gemedicineerde diervoeders moeten rechtstreeks
vn!n de dplaats van fabricage aan de houder van de dieren worden
galeverd,

§ 2. Indien gemedicineerde diervoeders in recipiénten worden
geleverd moeten deze recipiénten, voordat zij apnieuw worden
gebruike, worden gerainigd om te veemijden dab later een onge:
wenste wisselwerking of contaminatie zou optreden.

Het in recipiént geleverde gemedicineerde diervondir maet bij de
houdes van de dieren gelost worden in een vooral geledigde silo; na
valling moet de miaatopening van de sile dosr de fabrikant of de
dour hemn gevolmachtigde persoon, voorzien warden van het etiket
zeals hepaald tn artikel 39, § 2. Op het vervosrdocoment words
aangegeven dat de etikellen werden anngebracht,

HOOFDSTUK 3. ~ Gebruik van gemedicineerde diervoeders

Art. 44. § 1. Het 15 verboden gemedicinserds diervoeders e
gebruiken verkregen zonder voorschrift van een dierenarts. et is
eveneans verboden gemedicineerds diervoeders te gebruiken voor
andere doeleinden en gedurende undere periodes dan deze welke op
het voerschrifi van de dierenarts zijn vermeld.

§ 2. De houder van de dieren moet het gemedicineerde diervoeder
bewaren in de sorspronkelijke verzegelde zakken of in de silo die
voorzien is van het artikel 39, § 2 voorgeschreven etiket. Hif moet de
bewaringsvoorwaarden die voorgeschreven zijn op het etiket in acht
nemen.

§ 3. De houder van de betrokken dieren moet ervoor zorgen dat
geen van de behandelde dieren wordt gesiacht om voor consemptie
te worden aangeboden voordat de vasigesteide wachitijd is
verstreken en dat de produkten die voor het verstrijken van die
termijn van een behandeld dier zijn verkregen, niet met het oog op
menselijke consumptie worden gebruikt,

HBOOFDSTUK 4
Invoer en uitvoer van gemedicineerde diervoeders

Art. 45. De invoer van gemedicineerde diervoeders is verboden
tenzij het een gemedicineerd diervoeder betreft dat gefabriceerd
werd met een gemedicineerd voormengsel waarvoor een vergun-
ning voor het in de handel brengen werd verleend en dat dezelfd;_‘
samenstelling aan actieve bestanddelen bevat als een in Beigié
geregistreerd gemedicineerd voormengsel. Het dient onder-dezelfde
voorwaarden te worden gebruikt als deze bepaald voor het overeen-
komstig in Belgié geregistreerde gemedicineerde voormengsel.
Bovendien dient deze fabricage te gebeuren overeenkomstig de
eisen gesteld in de richtlijn 90/167/EEG van de Raad van
26 maart 1990 tot vaststelling van de voorwaarden voor de bereiding,
het in de handel brengen en het gebruik van diervoeders met medi-
cinale werking. Iedere ingevoerde partij gemedicineerd diervoeder
moet vergezeld ziin van een verkiaring van de gde instantie
van het uitvoerende land, opgesteid volgens het model in bijlage B.
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Art. 46. Par dérogation a l'article 37, § 1, il est permis d'utiliser
pour la fabrication d'aliments médicamenteux destinés & l'exporta-
tion vers un autre Etat membre, des prémélanges médicamenteux
qui y sont autorisés.

Tout lot destiné & l'exportation doit étre stocké séparément et de
fucon bien identifiée. Il doit étre placé auprés de chaque iot, de
maniére a exclure toute confusion, un écriteau trés apparent portant
de facon bien lisible la mention « exportation s.

TITRE 1il. — Du contrble et des sanctions

Art. 47. Le Ministre qui a la Santé publique dans ses attributions
peut suspendre ou radier les autorisations prévues a I'article 22 pour
une durée qui ne peut excéder deux mois, lorsgu'il n'est plus satis-
fait & I'une des obligations fixées par les articles 23, 24, 26, 27, 28, 30,
31, 32 et 33 du présent arrété.

La suspension ou la radiation peut s'appliquer & tout ou partie de
Tactivité.

La proposition de suspension ou de radiation est faite au Ministre
qui a la Santé publique dans ses attributions par le fonctionnaire
visé a l'article 25 qui transmet une copie de son rapport & I'intéressé
par lettre recommandée & la poste.

L'intéressé dispose de trente jours pour transmetire ses observa-
tions évent'ielles au Ministre par lettre recommandée a la poste. La
décision du Ministre est notifiée au détenteur de l'autorisation seicn
le cas dans les trente jours de la notification du rapport du foncticn-
naire cu dans les trente jours de la réception des observations de
l'intéressé.

Art. 48. Les Ministres qui ont PAgriculture et la Santé publigue
dans leurs attributions peuvent suspendre ou radier Vautorisation
prevue 4 Particle 34, pour une durée qui ne peut exvéder deux mots,
lorsqu'il a'est plus satisfait i I'une des obligations fixées pur los artie
cles 37, 38, 39, 41 et 43 du présent arréte,

La suspension ou fa radistion peul s'appliguer @ tout ou portie do
Vactivité.

La proposition de suspension ou de radiation esi soumise & jeur
Ministre respectif par les fonctionnaires visés a larticle 346, Hs font
parvenir a l'intéressé, par letire recornmandée & la poste, une copie
de leur rapport.

L'intéressé peut dans les lrente jours de Ja réception do Pavis,
faire parvenir ses observations éeriles an Ministre qui ¢ Agricul-
ture dans ses attributions par lettre recommandée & ln posie.

Dans les trente jours de la réception de ces observations, le
Ministre qui a 'Agriculture dans ses attributions, aprées concertation
avec le Ministre qui a la Santé publique dans ses stiributions,
notifie a l'intéresseé par letire recommandée a la poste leur décision
définitive.

Art. 49. § 1. Les prémélanges médicamenterx et aliments imédi-
camenteux pour animaux fabriqués, impertés, transportés, détenus
ou distribués en infraction sux dispesitions du présent arréié, sont
saisis conformément aux dispositicns de l'article 12 de la loi du
21 juin 1983 relative aux aliments médicamenteux pour animaux.

La saisie provisoire par mesure administrative ne peut excéder
trois mois. La saisie provisoire par mesure administrative peut éire
effectuée par enlévermnent aux frais du présumé contrevenant ou par
mise sous scellés sur place des prémélanges médicamenteux ou
aliments médicamenteux pour animaux.

§ 2. les échantilons de prémélanges médicamenteux sont
prélevés conformément aux dispositions de Varrété royal du 25 jan-
vier 1966 relatif au mode et aux conditions de la prise d’échantilions
de médicaments ainsi que de certaines autres substances.:

lis sont envoyés pour analyse :

— a linstitut d’hygiéne et d'épidémiologie;

— & un laboratpire d'analyse et de conirdle de médicaments
agréé en vertu de Yarrété royal du 22 septembre 1966 relatif aux
conditions et aux modalités d’agréation des laboratoires d'analyses
et de contrdle des médicaments. :

§ 3. La prise d'échantilions et les analyses des aliments médica-
menteux pour animaux sont exécutées conformément aux disposi-
tions de Parrété royal du 10 septembre 1887 précité.

voeders worden uitgevoerd overeenk

Art. 46, In afwijking van artike! 37, § 1, mogen voor de fabricage
van gemedicineerde diervoeders bestemd voor uitvoer naar een
andere Lid-Staat, de aldaar toegelaten gemedicineerde voormeng-
sels worden gebruikt.

Elke voor uitvoer bestemde partij moet afzonderlijk en duidelijk
identificeerbaar opgeslagen worden. Een duidelijk zichtbaar bordje
dat op goed leesbare wijze de aanduiding « uitvoer » draagt moet bij
elke! partij worden geplaatst op een wijze die etke verwarring
uitsiuit,

TITEL Hi. — Toezichts- en strafbepalingen

Art. 47, De Minister die de Volksgezondheid onder zijn bevoegd-
heid heeft kan de vergunningen voorzien in artikei 22 opschorten of
intrekken voor een duur die twee maanden niet mag overschrijden,
indien niet meer voldaan wordt aan een van de verplichtingen opge-
l=gd door de artikelen 23, 24, 26, 27, 28, 30, 31, 32 en 33 van dit besluit.

De schorsing of de intrekking siaat op de totale of gedeeltelijke
activiteit.

Het voorstel tot schorsing of intrekking wordt bij de Minister die
de Volksgezendheid onder zijn bevoegdheid heeft ingediend door de
in arfikel 25 genoemde ambtenaar, die bij een ter post aangete-
kende brief een afschrift van zijn verslag aan de betrokkene doet
toekomen.

De betrokkene beschikt over dertig dager om bij een ter post
sangeizkend schrijven zijn eventuele opmerkingen aan de Minister
over te maken. De beslissing van de Minister wordt bekendgemaakt
aan de vergunninghouder, naar gelang het geval, binnen de dertig
dagen van de kennisgeving van het verslag van de ambtenaar of
binnen de dertig dagen pe ontvangst van de opmerkingen van de
betrokkene.

Art, 48, De Ministers die de Landbouw en de Volksgezondheid
onGes hun bevoegdhetd hebben kunnen de veegunhisg voorzien in
artike! 34 apschorten of intrekken, voor esn duur die twee maanden
niet mag overscheijden, indien niet meer volduan wordt aan #én van
de verplichtingen opgelegd door de artikelen 37, 38, 38, 41 en 43 van
dit bestuit.

Bre sohorsing of inleakking slaat ap de tetale of gedeeltelifke akti-
vitait,

Het vaerste} 1ot schorsing of Intrekking wordt bij nisters wye-
dinnd door de in artikel 36 bepogde amblenaren. die bij een ter post
asangetehende briefl cen afucheift van hun verslag aan de betrokkene
deen ekomen

e boirakkene beschikt over dertig dagen ne ontvangst van het
advies om bij een ter post pangetekend sehirifven zijn schriftelijhe
spmerkingen aan de Mipister die de Landbouw onder zijn bevesged-
heid heeft over w maken,

Binnen dortig dagen na ontvangst van deze opmerkingen notifi-
ceert de Minister die de Landbouw onder zijn bevoegdheid heeft, no
overleg met de Minister die de Volksgezondheid onder zifn bevosgd-
heid heeft san de botrokkene, hun definitieve beslisging bij een ter
post aangeickend schrijven .

Art 49 § i De gemedicineerde voormengsels en gemedicineerde
diervoeders die gefabriceerd, ingevoerd, vervoerd, in bezit gehouden
of verdeeld wordew in overireding met de bepalingen van dit besluit,
worden in beslag genomen conform de bepalingen van artikel |2
van de wet van 21 juni 1983 betreffende gemedicinesrde diervoer-
ders.

De voorlopige inbeslagneming als administratieve maatregel mag
niet langer duren dan drie maanden. De vooriopige inbeslagneming
als edministratieve maatregel kan gebeuren door het wegvoeren op
kosten van de vermoedelijke cvertreder of door verzegeling ter
plastse van de gemedicineerde voormengsels of gemedicineerde
diervoeders.

§ 2. De monsters van de gemedicineerde voormengsels worden
genomen avereenkomstig de bepalingen van het koninktijk besluit
van 25 januari 1068 betreffende de wijze waarop en de veorwaarden
waaronder monsters van geneesmiddelen en van sommige andere
stoffen worden gencmern.

Ze worden voor analyse gestuurd naar :

— het Instituut voor Hygiéne en Epidemiclogie;

— een laboratorium voor analyse en controle van geneesmid-
delen erkend krachtens het koninklijk beslujt van 22 septem-
ber 1966 betreffende de voorwaarden en de modaliteiten tot erken-
ning van de laboratoria voor ounileding van en de controie op de
geneesmiddelen.

§ 3. De monsterneming en de analyses van gemedicineerde dier-
omstig de bepalingen van het
voornoemde koninkiijk besluit van 10/september 1987,
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Les échantillons prélevés sont envoyés pour analyse :

- & un laboratoire d'analyse de 'Etat du service d'Inspection des
matiéres premiéres du Ministére de 'Agriculture,
ou .
— & un laboratoire agréé par le Ministre qui a I'Agriculture dans
ses attributions.

Art. 50, Sans préjudice des missions incombant aux officiers de Ia
police judiciaire, les infractions aux dispositions du présent arrété
sont recherchées et constatées par les inspecteurs de la pharmacie,
par les inspecteurs vétérinaires et leurs suppléants ainsi que par les
fonctionnaires de I'Inspectinn des Matiéres premiéres du Ministére
de I'Agriculture.

Art, 51, Les infractions aux dispositions du présent arrété sont

punies des peines prévues par la loi du 21 juin 1983 relative aux
aliments médicamenteux pour animaux.

TITRE IV. — Dispositiouns finales

Art. 52. Sont abrogés :

fo I'arrété royal du 12 juin 1984 déterminant les substances actives
pouvant étre incorporées aux prémelanges médicamenteux, modifie
par l'arrété royal du 5 aofit 1981;

20 V'arrété royal du 28 février 1985 relatif aux prémélanges et
aliments médicamenteux pour animaux, modifié par {'arrété royal
du § mars 1982.

Art. 53. § 1. Les enregistrements délivrés en vertu de l'article 1 de
Tarrété royal du 26 février 1985 précité restent velables pour ila
période pour laquelle ils ont été accordés.

§ 2. Les autorisations délivrées en vertu de J'article 7 de l'arrété
royal du 26 février 1685 prérité deviennent caduques a l'expiration
d’un délai de 3 mois a duter de la publication du présent arrété o
moins qu'elles n'aient fait 'objet d'une demande de renouvellement.

Cette derniére entraine de plein droit la prorogution de Fautorisa.
tion en cours jusqu'd ce qu'il ait o1 stutué zur cette demande.

Arl. 54, Notre Ministre qui e 'Agriculiure dans ses attributiony et
Notre Ministre qui a la Sunté publique dans zes atiributions, sont
chargés, chacun ¢n ce qui le concerna, di Vexdédcutinn du present
arréte.

Donné & Bruxelles, le 30 mars 19635,

ALBERT

Par 1e Boi
Le Ministre des Patites e Moyennes Entreprises
et de VAgriculture,
A. BOURGEDIS
Le Ministre de I'Intégration sociale,
de Santé publique et de I'Environnement,
J. SANTKIN

De genomen monsters worden voor 2nalyse gestuurd naar :

- een Rijksontledingslaboratorium van de Danst Tnspectic van
de Grondstoffen van het Ministerie van Landbouw,
of

— een laboratorium erkend door de Minister die de Landbouw
onder zijn bevoegdheid heeft.

Art. 50. Onverminderd de opdrachten waarmee de officieren van
de gerechtelijke politie zijn belast, worden de inbreuken op de bepa-
lingen van dit besluit opgespoord en vastgesteld door de farmaceu-
tische inspecteurs, door de inspecteurs dierenartsen en hun plaats-
vervangers evenals door de ambtenaren van de Inspeectie van de
Grondstoffen van het Ministerie van Landbouw.

Ast. 51. De inbreuken op de hepalingen van dit besluit worden
gesiraft met de straffen bepaald in de wet van 21 juni 1983 betref-
fende gemedicineerde diervoeders.

TITEL 1V, — Slotbepalingen

Art. 52. Worden opgeheven :

1o het koninklijk besluit van 12 juni 1984 tot bepaling ven de
actieve suhstanties die in gemedicineerde voormengsels mogen
worden verwerkt, gewijzigd bij het koninkiijk besluit van 5 augus-
tus 1881,

20 het koninrklijk besluit van 28 februari 1985 hetreffende gemedi-
cineerde voormengsels en diervoeders, gewijzigd bij het koninkhjk
besiuit van 6 maart 1982,

Art. 53, § 1. De registraties verleend krachtens artikel ! van het
voornoemd koninklijk besiuit van 28 februari 1985 blijven geldig
voor de periode voor dewelie ze toegestaan werdern,

§ 2. De vergunaingen verieend krachtens artikel 7 van het voor-
noerid koninkiijic beshuit van 26 februari 1985 vervailen na verloop

- van gen termijn van 3 masnden vanaf de datum van de bekendma-

king van dit besiuit tenzii daarvoor cen aanveoag tol vernieuwing
ingediend ward.

Dreze heslt van rechiswege de verlenging van de fopende verguns
ning veor gevolg iotdat over die aanvesag beslist werd.

Art. 534, Onze Minister die de Landbouw onder zija bevoegdheid
heeft on Gnze Minister die de Volksgezondheid ander zign bevoegd-
hetd heeft zijn, ieder wat hem betrelt, belast met de uitvoernng van
dit beslust.

Gepeven & Brussel, 39 muart 1685
ALBERT

Var: Koningewegs

De Minister van Kleing on Middelgrote Onderneringen
ent Landbouw,

A. BOURGEGIS
De Minister van Maaischappreiijke Integratie,
Vaoltksgezondheid en Leefmlicu,
3. SANTKIN

MINISTERE DES FINANCES
F. 95 — 1796 (95 - 1339)

4 AVRIL 1995
Loi portant des disposilions fiscales et financiéres. - Errata

Au Moniterer bélge n® 101 du 23 mai 1993, p. 13149 ¢t suivantes,

sont apportées les modifications suivantes :

dans le texte frangais :
- ala page 14149, dans Yarticle 199, 1% ligne, los mots « articie 1261 »
sont a remplacer par les mots « article 1267 »;

.~ ala page 14151, dans Tarticle 16, 1™ tigne, le mot « conbirmes - est

& remplacer par le mot « confirmds «;

- ala page 14152, dans Varticle 18, 24 Jigne, Ie ot « verses » ot d
remplacer par le mot « versés »;

- a la page 14158, dans Farticle 38, 3 ligne, les mots « it peut
déterminer » sont a remplacer par Ies mots « 1 pewt déterminer »;

MINISTERIE VAN FINANCIEN
N. 65 — 1796 (95 - 1389

4 APRIL 1995
Wet houdende fiscale en financicle bepalingen. - Errata

In het Belgiscir Staatsiiad or. 101 van 23 mei 1993, bladrigde 14149 en
velgende, worden de volgende wijzigingen aangebracht -

in de Franse tekst :

~ op bladzijde 14149, in artikel 1, cerste rogel, worden de woorden
« articie 1261 » vervangen door de woorden « articke 126 »-;

~ op bladziide 1131, in artikel 16, cerste regel, wordt bot woord
« conitrmes » vervangen doar het woord « confirmds »;

~ op bladzide 14152, in ariikel 18, 247 regel, wordt het woord
« verses » vervangen door het woord « versés »;

- op bladzijde 14138, in artikel 58, 5 regel, worden de wourdei « i
peut déterminer » vervangen door de woorden = Il pest déferminer »



