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MIN[STERE DE LA SANTE PUBLIQUE
ET DE L'ENVIRONNEMENT

F. 95 — 2757

7 AOUT 1995. — Arrété royal modifiant I'arrété royal du 6 juin 1960
relatif a la fabrication, a {a distribution en gros des médicaments et
& leur dispensation .

|25254)

ALBERT i, Roi des Belges,
A tous, présents et & venir, Salut.

Vi la loi du 25 mars 1964 sur les médicaments, notamment les
articles lerbis ot 6, tespectivement inséeé of madifié par fa loi du
21 juin 1983;

Vu larreté royal du 6 juin 1960 relatit & la fabrication et a la
distribution en gros des médicaments of & lenr dispensation, notam-
ment larticle 15, 2°, modifié par les  arréids  royaux  des
5 novembre 1983 et 31 décembre 1992

“Vu Favis du Conseil supéricur d’Hygiéne donnd Ie 16 fanvier 1995;

Vu l'avis du Conseil d’Etat;
Sur la propositiv . de Notre Ministre de la Santé publique ot des
Pensions,

Nous avons arrétd ef andtons

Article 1% Larticle 15, 2°, de Varedt royal du 6 juin 1960 relatif 3 b
fabrication, 2 la distribution en gros des nvidicaments ot & Jony dispen-
sation, modifié par les arrftds royaux dus 5 onovenbre 1985 ot
31 decombre 1992 est complté par los alissias sivants

« En outre, pour les produits mentionnds & Farticke er, 17, alinéa 2,
di, e), f) et g importés d'un autre Etat membre de s Conmunauic
curopdenne, les détenteurs & avtorisation sont diapensds des contrdhe
visés a Valinéa ler, !ors?uc los dots imporiés sont accompaginiy dos
compte rendus de contedle signds par une personne qualifice a cot offet
dans VEtat membre dorigine et dont by qualification est reconnue ot
atlestée par les autorités compdtentes de cv pays,

Les justifications vt attestations requises doivent étre fenues par e
détenteur d'autorisation a fa disposition des inspecteurs de a phar-
macie. Elles comporteront un modéhe de la signatuse certifide conlorme
de la personne qualifice. »

Art. 2. Le présent arréié entre vn vigueur le jour de sa publication
au Moniteur belge.

Art. 3. Notre Ministre de la Sanié publigue ol dos Pensions ot
chargé de T'exdcution du présent arréld.

Donné a Chatcauncuf-de-Grasse, le 7 anht 1495,

ALBERT

Par le Roi @

Le Ministre de la Santé publique ¢t dues Pensions,
M. COLLA

F 495 — 2758

19 MAI 1995. — Arrété ministériel portant prorogation de la suSgen’-‘
sion temporaire de 1a délivrance de certains médicaments & base
de plantes

{23197}

Le Ministre de I'Intégration sociale, de Ia Santé publique et de
I'Environnement,

Vu la loi du 25 mars 1964 sur les médicaments, notamment Uarticle §;

MINISTERIE VAN VOLKSGEZONDHEID
EN LEEFMILIEU

N. 85 — 2757

7 AUGUSTUS 1995. — Koninklijk besluit tot wijziging van het
koninklijk bestuit van 6 juni 1950 betreffende de fabricage, distri-
butie in het groot en de terhandstelling van geneesmiddelen

[25254)

ALBERT [, Koning der Belgen,
Aan allen die nu zijn vn hivrna wezen zullen, Onze Groet.

Gulet op de wet van 25 maart 1964 op de gencesmiddelen. inzonder-
heid op de artikelen This en 6, respectievelik ingevoend en gewipigd
bij de wet van 21 junt 1983; '

Gelet op het koninklijh bestuit van 6 juni 1960 betreffende de
fabricage vn distributie in het groot en de terhandstelling van genees-
middelen, inzonderheid op arbikel 13, 2%, gewijzigd bij de koninklijke
besluiten van 3 november 1983 en 31 december 1992,

Gelet p ket advies van de Hoge Cenondheidsiaad gegeven op
16 januari 199¢;

Gelet op het advies van de Raad van State;

Op de voordracht van Qe Minister van Volkegesondheid en
Pepsiounen,

Hobien Wi bostoten on besfuiion Wip:

Artikel 1. Artikel 15,22, vaes hot komnkdifh beding van & jun 1960
butesHemde de fabiricage, distributic in et grost en de teehandstolling
vair peneeasiddelen, {,cwsyigd bip de honinklihe bedmten van
5 mwvember 985 op 31 degemsbor 1992 wordt aangeveld met de
volguends: fuden

v Andersipds worden voor e proctubten veeotehd e artrkel 1,17,
tweeds Bid, 40, 03, f op ) dieomgevoend 2ie vamiet cen andere Lid-Staat
van de Butopese Gemserecliap, de vergunmighoudurs veijgentuld van
du cunttrdes budaeld in bet eomte tid wattent de mgevoerde partiesn
vargerekd ziin van de controleversiagen ondertokenid dooy cen in e
Lid-Etast van vorsprang hivrior bevorgd porssn waasvan de kwalifi-
;“a!’ic erkend on geattesioerd 1s door e bevoegde overfuden van dat
&

De nesdige biwijsstukken en golaigschnfion dienen door de vergua
ninghouder ter beschikking gebouden fe worden van de farmaceu-
!is'cizrc inspecteurs. Ze zaflen eon modet van de conform verklsarde
handickening van de bevoegde persoon buvatien.

Act. 2. Dit besluit treedt 0 werking de dag wamop het in het
Belyisch Stiatstied wordt bekendgemaakt.

Azb 3. Onze Minister van Volksgezondheid en Pensiocnen is belast
met de sitvoering van dit Sesluil

Gegeven te Chateauneuf-de-Grasse, 7 augustus 1995,

ALBERT

Van Koningswege !

P Minister van Volksgezondheid en Persiocren,
M COLLA

N. 453 -- 2958

19 MEI 1995, — Ministerieel besluit tot verlenging van de tijdelifke
schorsing van de aflevering van bepaalde geneesmiddelen op basis
van planten

: [asita!

De Minister van Maatschappcii}kc Integratic, Volksgezondheid
en Leefmilien, : '

Gelet op de wet van 25 maart 1964 op de geneesmiddelen, inzonder-

{ heid op antikel 8, -
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Vu Farrété ministériel du ler avril 1993 portant suspension tempo-
raire de la délivrance de certains médicaments & base de plantes
prorogé par 'arrété ministériel du 17 mai 1994;

Considérant qu'il existe des raisons de croire que les effets de
médicaments contenant certaines plantes pourraient étre nocifs; qu'il
faut cependant, e cas échéant, traiter de fagon distincte fes médica~
ments homéopathiques qui en contiennent;

Vu Favis de la Commission dus médicaments,

Arrdte : )

Article 1. Uarrété ministériel du ler avril 1993 portant suspension
temporaire de la délivrance de certains médicaments & base de plantes,
prorogé par V'arrété ministériel du 17 mai 1954 est prorogé pout une
durée de un an.

At 2, Le présent arrété produit ses effets le 5 mai 1995,

Bruxelles, le 19 mai 1995.

J. SANTKIN -

F. 85 — 2759

19 JUILLET 1995. - Arrété ministériel portant prorogation de I'arcété
ministériel du 4 aoQt 1392 portant suspension temporaire de la
délivrance des médicaments & base de Teucrium Chamaedsys

Le Ministre de la Santé publique et des Pensions,

Vit 1 loi du 25 mars 1963 sur les smddicaments, notsmment Varticle 8;

Vu Vareflé ministériel du 4 a0t 1992 portant suspension temporaire
de 1a déliviance des médicamenis & base de TEUCRIUM CHAMAE.
DRYS prorogé par les arrélds ministériels des 35 juiller 1993 ¢
29 juillet 1994;

Considérant qu'il résulte d'informations recucillies quil existe den
raisons de considérer que fes effels nocifs trés graves de cos médica-
ments F'emportent nettement sur leur bénéfice therapentique; que ds
lors cos médicaments sunt nocify,

Arréte :

Article 197 L'arrots ministériel du 4 aolit 1992 portani suspension
temporaire de la délivrance des médicaments a base de TEUCRIUM
CHAMAEDRYS est prosogé pour une nouvelle période de deux ans,

g

Att. 2, Le présent arrété entre en vigueur Je ler a0t 1995
Bruxclles, le 19 juillet 1995,
M. COLLA

Gelet op het ministeriee! beshuit van 1 april 1993 tot tiidelijke
schorsing van het afleveren van bepaalde geneesmiddelen op basis van
planten, verlengd door het ministerieel besluit van 17 miei 1994;

Overwegende dat or redenen bestaan om aan te nemen dat de
effecten van geneesmiddelen die bepaalde planten bevatten schadelijk
zouden kuninen zijn; dat evenwel, in voorkomend geval, de homeopa-
thische geneesmiddelen die deze bevatten op onderscheiden wiize
dienen te worden beharideld: ’

Gelet op het advies van de Geneesmiddelencommissie,
Besluit ¢

Artikel 1. Het ministeriel besiuit van 1 april 1993 tot tijdelijke
schorsing van het afleveren van bepaal te geneesmiddelen op basis van
planten, verlengd door het minisierieel besluit van 17 mei 1994 wordt
voor ecn peride van een jaar verlengd.

Art. 2. Dit besluit werkt terug tot 5 mei 1995,

Brussel, 19 met 1995,

J. SANTKIN

N. ¥5 —~ 2758

19 JULI 1995, ~ Ministerieel besluit houdende verlenging van het
sministerizel besiuit van 4 augustus 1992 tot tijdelijke schorsing van
de aflevering van genmmid‘:lelen op basis van Teucrium Chamae-
drys

£ Minister van Volksgezondheid en Pensioenen,

Cielet op de wet van 25 maart 1964 op de genessimiddelen, insonder-
ek op artikel 8

Gelet op het ministericel beshuit van 4 augustus 1992 tot tigdelijke
sehorsing ven de aflevering van gervevsmiddelen op basis van
TRUCRILM CHAMAEDRYS, vertengd bij de ministeriéle beshuiven van
30 juli 1993 en 29 juli 1994

Overwngende dat wi de verzamelde infortratie volge dat er rederen
Bostants om asn te femen dat de zeer emstige bijwerkingen van die
geneesmiddelen duideitk de boverhand halen op hue therapeutisch
nul; dat aidus deze geneeirmiddelen schadetifle ziin,

Busluit ¢

Artikel 1. Het ministerieed bestuit van 4 augustus 1992 tot tijdekijke
schorsing van de aflevenng van gencesmuddelen op basis van
TEUCRITM CHAMAEDRYS wordt voor een nicuwe periode van fwee

 jaar verlengd.

Ast. 2. Dit besiuit treedt ine werking op 1 augustus 1995,
Brussel, 19 juli 1995,
M. COLLA

MINISTERE DE L'EMPLO1 ET DU TRAVAIL
F. 95 — 2760 {C-Mac — 12652)

19 SEPTEMBRE 1995. — Arrété royat déclarant représentative une
organisation professionnelle d'employeurs dans la branche
d'activité des services de santé (1}

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

Vu Ia loi du 5 décembre 1968 sur les conventions collectives de travail
et les commissions paritaires, notamment Farticle 3, premier alinéa. 3;

MINISTERIE VAN TEWERKSTELLING EN ARBEID
N. 95 ~ 2760 {C-Mac — 12652}
19 SEPTEMBER 1995, — Koninklijk besiuit fot erkenning van een

vakol tie van werkgevers als representatief in de bedrijfstak
gezondheidsdiensten (1)

ALBERT H, Koning der Belgen,
Aan allen die nu 2ijn en hicma wezen zullen, Onze Groet.

Gelex op de wet van 5 december 1968 betreifende de collectieve arbeids-
overeenkomsten en de paritaire comités, inzondetheid op artikel 3, eerste
lid, 3; :

(1) Référence au Moniteur belge :
Loi du 5 décembre 1958, Monitenr belge du 15 janvier 1969.

(1) Verwijzing naar het Belgisch Staatsblad :
Wet van 5 december 1968, Belgisch Staarshlad van 15 japuari 1969.



