
Art. 33. Ieder lid kan vragen een onderwerp op de eerstvolgende
agenda te plaatsen.

Art. 34. De uitnodiging beantwoordt eveneens aan de bepalingen van
artikel 20, al. 2 en 3.

Vergaderingen
Art. 35. De artikels 6, 7, 9 tot en met 12 in verband met de

vergaderingen van de Raad zijn eveneens toepasselijk op de sectorcom-
missies.

Stemmingen
Art. 36. De artikels 13 tot en met 16 in verband met de stemmingen

in de Raad zijn eveneens toepasselijk op de sectorcommissies.
Notulen
Art. 37. De notulen worden opgesteld overeenkomstig artikel 18 van

onderhavig huishoudelijk reglement.

HOOFDSTUK VI. — Het secretariaat
Art. 38. Het secretariaat is gelast met de administratieve diensten van

de Raad en zijn organen. Het bereidt de nodige studies en documenten
voor.

Art. 39. De secretaris-generaal, en in zijn afwezigheid de adjunct-
secretaris-generaal, verzekert het dagelijks beheer van de Raad en de
leiding van het secretariaat.

Hij handhaaft de tucht onder het personeel en waakt over de
toepassing van het personeelsstatuut.

Art. 40. De secretaris-generaal staat in voor de boekhouding en is
gelast met de ontvangsten en uitgaven voor het dagelijks beheer
overeenkomstig de goedgekeurde begroting.

Hij brengt driemaandelijks verslag uit bij het Bureau.
Art. 41. De secretaris-generaal is persoonlijk verantwoordelijk tegen-

over de voorzitter en het Bureau voor de uitvoering der beslissingen
van de Raad en zijn organen.

Gezien om te worden gevoegd bij het koninklijk besluit van
5 november 2012.

De minister van Middenstand, K.M.O.’s en Zelfstandigen,
Mevr. S. LARUELLE

*

FEDERAAL AGENTSCHAP VOOR GENEESMIDDELEN
EN GEZONDHEIDSPRODUCTEN

[C − 2012/18460]N. 2012 — 3630
19 NOVEMBER 2012. — Koninklijk besluit tot wijziging van het

koninklijk besluit van 26 oktober 2011 houdende verbod van
aflevering van geneesmiddelen voor cutaan menselijk gebruik met
een concentratie aan testosteron hoger dan 2,5 %

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

Gelet op de wet van 25 maart 1964 op de geneesmiddelen, artikel 7,
§ 1, vervangen bij de wet van 1 mei 2006;

Gelet op het koninklijk besluit van 26 oktober 2011 houdende verbod
van aflevering van geneesmiddelen voor cutaan menselijk gebruik met
een concentratie aan testosteron hoger dan 2,5 %;

Gelet op de adviezen van de Commissie voor geneesmiddelen voor
menselijk gebruik, gegeven op 11 februari 2011 en 10 februari 2012;

Gelet op de vrijstelling van een voorafgaand onderzoek met betrek-
king tot de noodzakelijkheid van de uitvoering van een effectbeoorde-
ling op grond van artikel 2, 9°, van het koninklijk besluit van
20 september 2012 houdende uitvoering van artikel 19/1, § 1, tweede
lid van hoofdstuk V/1 van de wet van 5 mei 1997 betreffende de
coördinatie van het federale beleid inzake duurzame ontwikkeling;

Gelet op het advies van de Raad van State, gegeven op 29 mei 2012,
met toepassing van artikel 84, § 1, eerste lid, 1°, van de wetten op de
Raad van State, gecoördineerd op 12 januari 1973;

Op de voordracht van de Minister van Volksgezondheid,

Hebben Wij besloten en besluiten Wij :

Artikel 1. In het koninklijk besluit van 26 oktober 2011 houdende
verbod van aflevering van geneesmiddelen voor cutaan menselijk
gebruik met een concentratie aan testosteron hoger dan 2,5 % wordt een
artikel 1/1 ingevoegd, luidende :

« Art. 1/1. Artikel 1 is niet van toepassing op pleisters voor
transdermaal gebruik. »

Art. 33. Chaque membre peut demander de mettre un point à l’ordre
du jour de la prochaine réunion.

Art. 34. La convocation doit en outre être conforme aux dispositions
de l’article 20 al. 2 et 3.

Tenue des séances
Art. 35. Les articles 6, 7, 9 à 12 inclus, concernant les séances du

Conseil, sont également d’application aux Commissions sectorielles.

Votes
Art. 36. Les articles 13 à 16 inclus, concernant les votes au sein du

Conseil, sont également d’application aux Commissions sectorielles.
Procès-verbaux
Art. 37. Les procès-verbaux sont établis conformément à l’article 18

du présent règlement d’ordre intérieur.

CHAPITRE VI. — Le secrétariat
Art. 38. Le Secrétariat est chargé d’assurer les services administratifs

du Conseil, de ses organes et des Commissions sectorielles. Il prépare
les études et documents nécessaires.

Art. 39. Le Secrétaire général, et en son absence le Secrétaire général
adjoint, assume la gestion journalière du Conseil ainsi que la direction
du Secrétariat.

Il maintient la discipline parmi le personnel et veille à l’observance
du statut du personnel.

Art. 40. Le Secrétaire général dirige la comptabilité et est chargé des
opérations de recettes et dépenses dans le cadre de la gestion
journalière conformément au budget approuvé.

Il fait un rapport trimestriel au Bureau.
Art. 41. Le Secrétaire général est personnellement responsable envers

le Président et le Bureau de l’exécution des décisions prises par le
Conseil et ses organes.

Vu pour être annexé à l’arrêté royal du 5 novembre 2012.

La Ministre des Classes moyennes, des P.M.E. et des Indépendants,
Mme S. LARUELLE

AGENCE FEDERALE DES MEDICAMENTS
ET DES PRODUITS DE SANTE

[C − 2012/18460]F. 2012 — 3630
19 NOVEMBRE 2012. — Arrêté royal modifiant l’arrêté royal du

26 octobre 2011 portant interdiction de la délivrance de médica-
ments à usage cutané humain avec une concentration en testos-
térone supérieure à 2,5 %

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

Vu la loi du 25 mars 1964 sur les médicaments, article 7, § 1er,
remplacé par la loi du 1er mai 2006;

Vu l’arrêté royal du 26 octobre 2011 portant interdiction de la
délivrance de médicaments à usage cutané humain avec une concen-
tration en testostérone supérieure à 2,5 %;

Vu l’avis de la Commission pour les médicaments à usage humain,
donné le 11 février 2011 et le 10 février 2012;

Vu la dispense de l’examen préalable quant à la nécessité de réaliser
une évaluation d’incidence sur le développement durable en vertu de
l’article 2, 9°, de l’arrêté royal du 20 septembre 2012 portant exécution
de l’article 19/1, § 1er, deuxième alinéa du chapitre V/1 de la loi du
5 mai 1997 relative à la coordination de la politique fédérale de
développement durable;

Vu l’avis du Conseil d’Etat, donné le 29 mai 2012, en application de
l’article 84, § 1er, alinéa 1er, 1°, des lois sur le Conseil d’Etat,
coordonnées le 12 janvier 1973.

Sur la proposition de la Ministre de la Santé publique,

Nous avons arrêté et arrêtons :

Article 1er. Dans l’arrêté royal du 26 octobre 2011 portant interdic-
tion de la délivrance de médicaments à usage cutané humain avec une
concentration en testostérone supérieure à 2,5 %, il est inséré un
article 1/1 rédigé comme suit :

« Art. 1/1. L’article 1er ne s’applique pas aux dispositifs transdermi-
ques. »
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Art. 2. De minister bevoegd voor de Volksgezondheid is belast met
de uitvoering van dit besluit.

Gegeven te Brussel, 19 november 2012.

ALBERT

Van Koningswege :

De Minister van Volksgezondheid,
Mevr. L. ONKELINX

GEMEENSCHAPS- EN GEWESTREGERINGEN
GOUVERNEMENTS DE COMMUNAUTE ET DE REGION

GEMEINSCHAFTS- UND REGIONALREGIERUNGEN

COMMUNAUTE FRANÇAISE — FRANSE GEMEENSCHAP

MINISTERE DE LA COMMUNAUTE FRANÇAISE

[C − 2012/29520]F. 2012 — 3631

25 OCTOBRE 2012. — Décret relatif à la présence de défibrillateurs externes automatiques de catégorie 1
dans les infrastructures sportives

Le Parlement de la Communauté française a adopté et Nous, Gouvernement, sanctionnons ce qui suit :

CHAPITRE Ier. — Modification du décret du 8 décembre 2006 visant l’organisation
et le subventionnement du sport en Communauté française

Article 1er. L’article 1er du décret du 8 décembre 2006 visant l’organisation et le subventionnement du sport en
Communauté française est complété par les points suivants :

15 ° « DEA » : défibrillateur externe automatique de catégorie 1, tel que défini à l’article 1er, 2°, de l’arrêté royal du
21 avril 2007 fixant les normes de sécurité et les autres normes applicables au défibrillateur externe automatique utilisé
dans le cadre d’une réanimation;

16° « Infrastructure sportive » : toute installation immobilière destinée à la pratique sportive.

Art. 2. L’article 4 de la section 2 du chapitre II du même décret est complété par les alinéas suivants :

« Les infrastructures sportives sont équipées d’un DEA, au plus tard le 31 décembre 2013.

L’armoire incorporant le DEA doit être placée dans un endroit visible et accessible à tout moment au plus grand
nombre d’utilisateurs potentiels.

Les cercles ne pratiquent leurs activités sportives que dans des infrastructures sportives équipées d’un DEA. Ils
veillent à l’information et à la formation régulière à l’usage du DEA, ainsi qu’à la participation de membres du cercle,
et/ou de leur organisation, à cette formation, dans des conditions fixées par le Gouvernement.

Les cercles qui ne respectent pas l’obligation visée à l’alinéa précédent ne seront plus éligibles aux subventions
facultatives octroyées par la Communauté française.

Les cercles apportent la preuve de la présence d’un DEA dans les infrastructures sportives qu’ils utilisent à la
fédération sportive, fédération sportive de loisirs ou association sportive dont ils relèvent, au plus tard pour le
31 janvier 2014.

Chaque fédération ou association sportive établit un rapport relatif au respect de cette obligation et le transmet au
Gouvernement au plus tard pour le 30 avril 2014. »

CHAPITRE II. — Modification du décret du 27 février 2003 organisant la reconnaissance et le subventionnement
des centres sportifs locaux et centres sportifs locaux intégrés

Art. 3. L’article 9 du décret du 27 février 2003 organisant la reconnaissance et le subventionnement des centres
sportifs locaux et des centres sportifs locaux intégrés, tel que modifié par le décret du 19 juillet 2011, est modifié comme
suit :

1° au point 2ter, les mots « aux points 1, 2, 2bis, 3 et 9 » sont remplacés par les mots : « aux points 1, 2, 2bis, 3, 9,
12 et 13 »;

2° un point 12 est ajouté, rédigé comme suit :

« 12. veiller à assurer la sécurité des utilisateurs des infrastructures sportives qui composent le centre en y
installant, notamment, un défibrillateur externe automatique de catégorie 1 tel que défini à l’article 1er, 2°, de l’arrêté
royal du 21 avril 2007 fixant les normes de sécurité et les autres normes applicables au défibrillateur externe
automatique utilisé dans le cadre d’une réanimation, au plus tard le 31 décembre 2013 »;

3° un point 13 est ajouté, rédigé comme suit :

« 13. organiser annuellement, une séance d’information et de formation à l’utilisation du défibrillateur visé au 12°
à destination des utilisateurs des infrastructures sportives qui composent le centre. ».

Art. 2. Le ministre qui a la Santé publique dans ses attributions est
chargé de l’exécution du présent arrêté.

Donné à Bruxelles, le 19 novembre 2012.

ALBERT

Par le Roi :

La Ministre de la Santé publique,
Mme L. ONKELINX
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