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SERVICE PUBLIC FEDERAL SANTE PUBLIQUE,
SECURITE DE LA CHAINE ALIMENTAIRE
ET ENVIRONNEMENT

F. 2003 — 1781 [C — 2003/22280]

14 NOVEMBRE 2002. — Arrété royal allouant un subside au

« Vlaams Huisartsen Navormingsinstituut »

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

Vu la loi du 24 décembre 2001 contenant le budget général des
dépenses pour I’'année budgétaire 2002, notamment I'article 32.33.35.72,
division 53;

Vu les lois sur la comptabilité de I’Etat, coordonnées le 17 juillet 1991,
notamment les articles 55 a 58;

Vu I'arrété royal du 16 novembre 1994 relatif au contrdle administra-
tif et budgétaire, notamment I'article 14, 2°;

Vu I'avis favorable de I'Inspection des Finances, donné le 7 novem-
bre 2002;

Sur la proposition de Notre Ministre de la Santé publique,

Nous avons arrété et arrétons :

Article 1°". Un subside de vingt-neuf mille sept cent quarante-
sept EUR (€ 29747), a imputer sur I'article 32.33.35.72, division 53 du
budget du Ministere des Affaires Sociales, de la Santé Publique et de
I’Environnement, année budgétaire 2002, est alloué au « Vlaams
Huisartsen Navormingsinstituut », Tavernier-kaai 2, bte 8, 2000 Antwer-
pen (CB 220-0911412-36) en vue de financer le projet « Folia Diagnostica
- Klinische biologie voor huisartsen ».

Art. 2. La liquidation du montant prévu a I'article 1°" s’effectuera en
deux tranches suivant les modalités fixées ci-apres:

a) Une provision équivalente a 75 % de la subvention sera versée a la
date de signature du présent arrété;

b) Le solde sera versé sur présentation d’'un dossier contenant les
piéces justificatives des dépenses effectuées au prorata du montant fixé
a l’article 1°".

Ce dossier sera introduit, avant le 31 octobre 2003 (date ultime)
aupres de la Direction générale des Professions de Santé, de la Vigilance
sanitaire et du Bien-étre au Travail (Service de I’Art de Guérir).

Art. 3. Notre Ministre de la Santé publique est chargé de I’exécution
du présent arrété.

Donné a Bruxelles, le 14 novembre 2002.
ALBERT

Par le Roi :

Le Ministre de la Santé publique,
J. TAVERNIER

FEDERALE OVERHEIDSDIENST VOLKSGEZONDHEID,
VEILIGHEID VAN DE VOEDSELKETEN
EN LEEFMILIEU

N. 2003 — 1781 [C - 2003/22280]

14 NOVEMBER 2002. — Koninklijk besluit tot toekenning van een
toelage aan het « Vlaams Huisartsen Navormingsinstituut »

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

Gelet op de wet van 24 december 2001 houdende de algemene
uitgavenbegroting voor het begrotingsjaar 2002, inzonderheid op het
artikel 32.33.35.72, afdeling 53;

Gelet op de wetten op de Rijkscomptabiliteit, samengeordend op
17 juli 1991, inzonderheid op de artikel 55 tot 58;

Gelet op het koninklijk besluit van 16 november 1994 betreffende de
administratieve en begrotingscontrole, inzonderheid op artikel 14, 2°;

Gelet op het gunstig advies van de Inspectie van Financién gegeven
op 7 november 2002;

Op de voordracht van Onze Minister van Volksgezondheid,

Hebben Wij besloten en besluiten Wij :

Artikel 1. Een toelage van negenentwintigduizend zevenhonderd
zevenenveertig EUR (€ 29.747), aan te rekenen op artikel 32.33.35.72,
afdeling 53 van de begroting van het Ministerie van Sociale Zaken,
Volksgezondheid en Leefmilieu, begrotingsjaar 2002, wordt verleend
aan het Vlaams Huisartsen Navormingsinstituut, Tavernierkaai 2, bus
8, 2000 Antwerpen (BR 220-0911412-36) met het oog op de financiering
van het projekt « Folia Diagnostica - Klinische biologie voor huisart-
sen ».

Art. 2. De vereffening van de toelage waarvan sprake in artikel 1, zal
in twee gedeelten en volgens de hierna vastgestelde modaliteiten
geschieden:

a) Een voorschot gelijk aan 75 % van de subsidie zal op de dag van
de ondertekening van dit besluit gestort worden;

b) Het saldo zal worden gestort na indiening van een dossier dat de
verantwoordingsstukken van de uitgaven bevat naar rato van het
bedrag vastgesteld in artikel 1.

Dit dossier zal voor 31 oktober 2003 (uiterste datum) ingediend
worden bij het Directoraat-generaal Gezondheidsberoepen, medische
Bewaking en Welzijn op het Werk (Dienst Geneeskundepraktijk).

Art. 3. Onze Minister van Volksgezondheid is belast met de uitvoe-
ring van dit besluit.

Gegeven te Brussel, 14 november 2002.
ALBERT

Van Koningswege :

De Minister van Volksgezondheid,
J. TAVERNIER

SERVICE PUBLIC FEDERAL SANTE PUBLIQUE,
SECURITE DE LA CHAINE ALIMENTAIRE
ET ENVIRONNEMENT

F. 2003 — 1782 [C — 2003/22417]

28 AVRIL 2003. — Arrété ministériel portant prorogation de la
suspension de la délivrance de certains médicaments contenant de
la Felodipine

Le Ministre de la Protection de la Consommation, de la Santé
publique et de I’'Environnement,

Vu la loi du 25 mars 1964 sur les médicaments, notamment I'article 8,
modifié par la loi du 20 octobre 1998;

Vu I'arrété ministériel du 1 octobre 2002 portant suspension de la
délivrance de certains médicaments contenant de la Felodipine;

Vu les lois sur le Conseil d’Etat, coordonnées le 12 janvier 1973,
notamment I'article 3, § 1°", remplacé par la loi du 4 juillet 1989 et
modifié par la loi du 4 aoQt 1996;

FEDERALE OVERHEIDSDIENST VOLKSGEZONDHEID,
VEILIGHEID VAN DE VOEDSELKETEN
EN LEEFMILIEU

N. 2003 — 1782 [C - 2003/22417]

28 APRIL 2003. — Miinisterieel besluit tot verlenging van de
schorsing van de aflevering van bepaalde geneesmiddelen die
Felodipine bevatten

De Minister van Consumentenzaken, Volksgezondheid en
Leefmilieu,

Gelet op de wet van 25 maart 1964 betreffende de geneesmiddelen,
inzonderheid op artikel 8, gewijzigd bij de wet van 20 oktober 1998;

Gelet op het ministerieel besluit van 1 oktober 2002 tot schorsing van
de aflevering van bepaalde geneesmiddelen die Felodipine bevatten;

Gelet op de wetten op de Raad van State, gecoodrdineerd op
12 januari 1973, inzonderheid op artikel 3, § 1, vervangen bij de wet van
4 juli 1989 en gewijzigd bij de wet van 4 augustus 1996;
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Vu I'urgence motivée par la circonstance que :

— les effets de certains médicaments qui contiennent de la Felodipine
apparaissent insuffisamment établis;

— cette conclusion s’impose étant donné qu’il est apparu que les
données introduites lors de la demande d’enregistrement de ces
médicaments pourraient étre erronées;

— I’examen concernant I’exactitude des données introduites lors de
la demande d’enregistrement de ces médicaments est toujours en cours;

— cet examen est en cours au niveau européen puisqu’il s’agit des
médicaments qui ont été enregistrés conformément a la procédure
européenne de reconnaissance mutuelle;

— jusqu’a I'issue de cet examen des mesures provisoires pour la
protection de la santé publique s’imposent;

Vu que I’examen concernant I’exactitude des données introduites lors
de la demande d’enregistrement n’est pas encore terminé;

Vu que la prolongation de la suspension de la délivrance de ces
médicaments est indiquée;

Vu que cette décision entraine de plein droit la prolongation de la
suspension des enregistrements de ces médicaments;

Arréte :

Article 1°". L’arrété ministériel du 1 octobre 2002 portant suspension
de la délivrance de certains médicaments contenant de la Felodipine est
prolongé pour une période de six mois.

Art. 2. Le présent arrété entre en vigueur le 5 avril 2003.
Bruxelles, le 28 avril 2003.

J. TAVERNIER

Gelet op de hoogdringendheid gemotiveerd door het feit dat :

— de werking van bepaalde geneesmiddelen die Felodipine bevatten
onvoldoende vaststaat;

— deze conclusie zich opdringt aangezien gebleken is dat de
gegevens ingediend bij de aanvraag tot registratie van deze geneesmid-
delen onjuist zouden kunnen zijn;

— het onderzoek omtrent de juistheid van de gegevens ingediend bij
de aanvraag tot registratie van deze geneesmiddelen nog aan de gang
is;

— dit onderzoek op Europees niveau aan de gang is vermits het
geneesmiddelen betreft die werden geregistreerd conform de Europese
wederzijdse erkenningsprocedure;

— totdat dit onderzoek afgelopen is voorlopige maatregelen zich
opdringen ter bescherming van de volksgezondheid;

Gelet op het feit dat het onderzoek omtrent de juistheid van de
gegevens ingediend bij de aanvraag tot registratie van deze genees-
middelen nog niet is afgerond;

Gelet op het feit dat de verlenging van de schorsing van de aflevering
van deze geneesmiddelen aangewezen is;

Gelet op het feit dat deze beslissing van rechtswege de verlenging
van de opschorting van de registraties van deze geneesmiddelen voor
gevolg heeft;

Besluit :

Artikel 1. Het ministerieel besluit van 1 oktober 2002 tot schorsing
van de aflevering van bepaalde geneesmiddelen die Felodipine bevat-
ten, wordt voor een periode van zes maand verlengd.

Art. 2. Dit besluit treedt in werking op 5 april 2003.

Brussel, 28 april 2003.

J. TAVERNIER

SERVICE PUBLIC FEDERAL SANTE PUBLIQUE, SECURITE DE LA
CHAINE ALIMENTAIRE ET ENVIRONNEMENT, SERVICE
PUBLIC FEDERAL ECONOMIE, P.M.E., CLASSES MOYENNES
ET ENERGIE, SERVICE PUBLIC FEDERAL INTERIEUR
ET SERVICE PUBLIC FEDERAL EMPLOI, TRAVAIL ET CONCER-
TATION SOCIALE

F. 2003 — 1783 [C - 2003/22517]

26 AVRIL 2003. — Arrété royal modifiant I’arrété royal du 24 mai 1982
réglementant la mise sur le marché de substances pouvant étre
dangereuses pour ’lhomme ou son environnement

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

Vu la loi du 21 décembre 1998 relative aux normes de produits ayant
pour but la promotion de modes de production et de consommation
durables et la protection de I’environnement et de la santé, notamment
l'article 7, § 2, 3°;

Vu I'arrété royal du 24 mail982 réglementant la mise sur le marché de
substances pouvant étre dangereuses pour I’lhomme ou son environne-
ment, modifié par les arrétés royaux des 14 février 1985, 14 septem-
bre 1989, 19 juillet 1994, 13 novembre1997, 14 décembre 1998, 25 novem-
bre 1999, 4 février 2000, 28 septembre 2000, 11 juillet 2001,
14 septembre 2001 et du 17 juillet 2002, notamment son article 5, § 1°";

Vu I'avis de I'Inspecteur des Finances, donné le 10 février 2003;

Vu I'accord du Ministre du Budget, donné le 20 février 2003;

Vu la délibération du Conseil des Ministres;

FEDERALE OVERHEIDSDIENST VOLKSGEZONDHEID, VEILIG-
HEID VAN DE VOEDSELKETEN EN LEEFMILIEU, FEDERALE
OVERHEIDSDIENST ECONOMIE, KM.O., MIDDENSTAND EN
ENERGIE, FEDERALE OVERHEIDSDIENST BINNENLANDSE
ZAKEN EN FEDERALE OVERHEIDSDIENST WERKGELEGEN-
HEID, ARBEID EN SOCIAAL OVERLEG

N. 2003 — 1783 [C - 2003/22517]

26 APRIL 2003. — Koninklijk besluit tot wijziging van het koninklijk
besluit van 24 mei 1982 houdende reglementering van het in de
handel brengen van stoffen die gevaarlijk kunnen zijn voor de
mens of voor zijn leefmilieu

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

Gelet op de wet van 21 december 1998 betreffende de productnormen
ter bevordering van duurzame productie en consumptiepatronen en ter
bescherming van het leefmilieu en de volksgezondheid, inzonderheid
op artikel 7, § 2, 3°;

Gelet op het koninklijk besluit van 24 mei 1982 houdende reglemen-
tering van het in de handel brengen van stoffen die gevaarlijk kunnen
zijn voor de mens of voor zijn leefmilieu, gewijzigd bij de koninklijke
besluiten van 14 februari 1985, 14 september 1989, 19 juli 1994,
13 november 1997, 14 december 1998, 25 november 1999, 4 februari 2000,
28 september 2000, 11 juli 2001, 14 september 2001 en van 17 juli 2002,
inzonderheid op artikel 5, § 1;

Gelet op het advies van de
10 februari 2003;

Inspecteur van Financién van

Gelet op de akkoordbevinding van de Minister van Begroting,
gegeven op 20 februari 2003;

Gelet op de beraadslaging van de Ministerraad,;



