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Op de voordracht van Onze Minister van Sociale Zaken en van
Onze Staatssecretaris voor Volksgezondheid,

Hebben Wij besloten en beslulten Wij :

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Gegeven te Brussel, 8 januari 1092,

en de onderaannemer de respectievelijke verant-

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

Nous avons arrdté et arrétons ;

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

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

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

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

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

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

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

du méme arrdté, i1 y a lew de remplacer

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

I'alinéa &) pax un nouvel alinéa a

" de son identits ou de Pidentité du distributeur ».

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

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

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

Donné & Bruxelles, le 8 janvier-1992.

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

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

—

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

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

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

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

Vi Ia 1oi dut § septembre 1952 relative & Fexportise et au commerce
ik:;sl%indes, notamment Yarticle 10bis, inséré par la loi du 20 juil-
e H
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Golot op de richtlijn 64/433/ERG van do Haad der Buropese
Gomeenschappon van 28 juni 1964 betretiende de gezondheidsvoor-
sohrlfien voor de produktie en het in de handol brengen van vers
viees, zoals vervangen door de richtlijn 91/407/EEG von 20 Juli 1991,
Inzonderheld do avlikelen4en 13; -~

Gelat op de richtlijn 0i/498/EEC: van de Raad der Buropese
Giemesnschappen von 29 fuli 1901 houdende vaststelling van de
voorschriften voor het toestasn van tijdelijke on beperkte afwlj
kingen op de sgeclfieke communautaire gezondheidsvoorschriften
voor de produktle en het in de handel brengen van vers viees;

Gelet op het advies van de Read van Stote;

Op de voordracht van Onze Minister van Soclale Zaken en Onze ‘

Staatssecrataris voor Volksgezondheld en op het advies van Onze in
Raad vergaderde Ministers,

" Hebben Wi besloten en besluiten Wi :

Astikel 1, Artikel 1, punt 4 van de wet van § septembor 1962 betred-
fenda de vieeskeuring on de vleeshandel wordt vervangen door de
volgende bepaling : .

« 4, Slachthuls met geringe capacitelt : het slachthuis waar niet
meer dan cen door de Koning vast te stellen asntal slachtingen
mogen plaatshebben en het daarvan aflomstige vices ultsluitend is
bestemd om op de plaatselijke 1aarkt rechtstrecks aan detaithande-
laven of aan de eindverbruiker te worden verkocht; de Koning stalt
het gantal slachtingen vast binnen de grenzen bepaald in de arti-
kelen 4 en 13 van de richtliin 84/433/EEG van de Raad van de Nuzo-
pese Gemeonschappen van 26 jund 1964 betreffende de gezondhelds-
yoorschriften voor de produktic en het it de handel brengen van
vers viges, zoals vexvangen door de ‘richtlijn 01/407/EEG van
29 juli 1901 ». .

™ Art. 2. Artikel 20 van dozelfde wet, gewljzigd bij de wet va
13 juli 1981, wordt vervangen door de volgende bepalingen :

« Art, 20, § 1. Het slachien van slachtdieren in de openbare en
particuliere slachthaizen, met inbegrip van de.slachthulzen met
geringe capaciteit, is alleen foegestaan in zoverre deze categoriedn
van inrichtingen voldoen san de inrichtings- en exploitatievoor-
waarden. vastgesteld door de Koning,

Hot onderzoek ante mortem van de in de slachthuizen geslachte
dieren is verplicht.

Geen enkele slachtverrichting is toegestaan In de slachthuizen bij
afwezigheid van eon keurder, behéudens in geval van noodslach-
ting, en in de slachthuizen met geringe capaciteit onder de voor-
wagrden door de Koning bepaald, '

Do Koning bepsalt de voorwaarden waaronder de noodslach-
tingen toegostaan zijn in de slachthuizen met geringe capaciteit,

§ 2. De Ministex die de Volksgezondheid in 2ijn bevoegdheid heeft,
kan aan niet voor export erkende slachthuizen in werking op
1 augustus 1991 en onder de voorwaarden door de Koning bepaald,
lijdelijke en beperkte afwijkingen toestaon. Het voordeel van deze
afwijkingen mag niet verder reiken dan tot 31 decomber 1995,

§ 3. Vanaf 1 januarl 1993 is het slachten verboden in de inrich-
tingen die niet conform zijn aan de inrichtings- en exploitatievoor-
waarden bedoeld in § 1. .

Dit verbod geldt eveneens voor de inrichtingen die niet genieten
yan afwijkingen bedoeld in § 2 of waarvan een dergelifke afwifking
is verstreken, zonder dat in beide gevallen aan de voorwaarden van
§ 1 zou zijn voldaan »,

b Arlg.ta. In dezelfde wet wonden de volgende wijzigingen anange-
racht !

10 in artikel 14, gewijzigd bi] de wet van 13 juli 1001, worden de
woorden « private slachterijen » geschrapt; :

20 in artikel 18, derde lid, worden de woorden « en slachterfjen »
geschropt; ‘

30 in het opschrilt van hoofdstuk IT worden de woorden « en de
privale slachterijen » geschrapt; .

N 4o artikel 22, gewijzigd bij de wet, van 13 juli 1081, wordt opge-
hever; :

5o in artikel 23bis, § 1, eerste lid; ingovoegd bij de wet van
25 juli 1081, en gewijzigd bij de wet van 13 juli 1881, worden de
woorden « en in de private slachterijen » geschrapt.

Art. 4. Dit besluit treedt in werking op 1 januari 1993, met ultzon-
dering van het doot dit besluit gewijzigd artikel 20, § 2, van de wet

van b septembor 1952, welke bepaling in werking treedt de dag van .

de bekendmoking van dit besluit in het Belgisch Staatsblad,
Onverminderd de uit het eerste lid volgende beperking inzake
hun jnwerkingtreding, kunnen de ter uitvoering van dit bosluit vast
te stellen koninklijke besluiten worden genomen vanaf de bekend-
making van dit bestuit, .

-

Vu la divective 64/433/CER du 20 juin 1064 du Consall des Commu-
nautés europdennes rolative aux conditions sanitalres de production
ol do mize sur lo marché de viandes frafches, remplacés par 1g divec-
ive 917407/CEE du 28 juillet 1001, notornment los articles 4 ot 13;

Vu la directive 91/408/CEE du 29 juillet 1091 du Conscil des
Communautds europdennes rolative aux conditions d'vetrol de déro-
galions tomporaires et limitdes au régles communputairos sani-
taires spéeifiques pour la production et la commercialisation. de
viandes fraiches;  * .

Y l'avis du Consell d'Etat;

Sur la proposition de Notre Ministre des Affaires soclgles at de
Notre Secrdtaire d'Titat & 1a Santé publique et de Yavis de Nos Minis-

“tres qui oy ont délibéré en Consetl,

Noug avons arrété et arrétons :

Axticle 1o, Liarticle 1o, point 4 de la loi du 5 seplembre 1952 rela-
tive & l'oxpertise et au commerce des viandes, ost remplacé par In
digposition suivante :

« 4, Abattolr de faible capacité 1 I'abattoir od il ne peut y avoif un
nombre d'abattages supérieur a celui fixé pur le Roi et dont les
viandes gont yéservéas & la venie directe au marché local & des
détaillants ou au econsommateur; le Roi fixe le nombre d'abattages
dans les limites définies aux articles 4 ot 13 de la ‘directive
04/433/CEE du 206 juin 1964 du Consell des Communautés suro-
péennes relative auwx conditions sanitaires de production et de mise
sur le marché de viandes fraiches, remplacée par 1a directive
01/407/CEE du 29 juillet 1091 »,

Art. 2. L'avticle 20 de la méme lof, modifié par 1a lod du 13 jull-
let 1081, est rexaplacé par les dispositions sulvantes :
« Art, 20, § 1ov, Lobattage d'animaux de boucherie dans les abal-

‘toirs publics et privés, y compris les abattoirs de faible capacité,

n'est aulorisé que pour autint que ces caté;;ories d’établissements
fé;ignident aux conditions d'installation ot dlexploltation fixées por
e Roi. ’

Llexaunen ante mortem des animaux abatius dans les abattoirs
est obligatolre.

Avcune opération d'sbattage n'est admise dans les abattolrs en
Yabsence d'un expert, sauf dans les cas d'abattage de néeessitd, ol
dans les abattoirs de faible capacitd aux conditions fixdes par le Rol.

Le Roi fixe les conditions dans lesquelles les abattages de ndees-
sité sont autorlsés dans les abattoirs de faible capaeitd.

§ 2, Le Ministre qui a la Santé publique dans s¢s attributions peut
accarder aux abattoirs non agréés pour exportation et ex activité le

| 1er golit 1991, dans les condltions fixées par le Rol, des dérogations

temporaires et limitées, Lo bénéfice de ces dérogations ne peut
gétendro au-deld du 31 décembre 1095 au pluy tard,

§ 8, A partir du ler janvier 1008, Vabattage est interdit dans les
étoblissements qui ne sont pas en conformité avee les conditions
dingtallation et d'exploitation des abattoirs visés au § 1ev,

Cotte interdiction gapplique également aux établissements qui ne
bénéticient pas des dérogations visdes au § 2 ou pour lesquels une
telle dérogation est arrivée & expiration, sans que dans ces deux cas
les conditions visées au § 1ot goient rencontrées. »,

Art. 3. Dans la méme loi, sont apportées los modifications
suivantes ¢

10 3 Tarticle 14, modifié par la loi du 13 juillet 1981, les mots « des
tuerles particulieres » sont supprimés;

920 § Iarticle 16, alinda 3, les mots « ot tucries » sont supprimés;

30 dans Mintitulé du chapitre I, les mots « et les tueries particu-
liéres » sont supprimés;
4o I'article 22, modifié par 1o lof du 13 juillet 1981, est abrogé;

59 & Yarticle 23bis, § 1o, alingp 1ev, inséré par a loi du 25 juil-
let 1080 et modifié par la lof du 13 juillet 1081, les mots « ot dans Jes
tueries particulitres » sont supprimés. :

Art, 4, Lo présent nrréiéd entre on vigueur la lor janvier 1893, 4
l'exception de Particle 20, § 2, de la loi du 5 septembre 1062, modifié
par le présent orrété, cette disg)osltion entrant en vigueur le jour de
1 publication du présent arrété au Moniteur belge.

Sans préjudice de la restriction résultant do Volinda 1o en ce qui
concerne leur entrée en vigueur, les ayrétés roysux A prendre en
exéeution du présent arrété peuvent Intervenir des la publication du
présent arréte,
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Art,5, Onze Minister van Sociale Zaken en Onze Stautssoorclarls
voor Volksgezondheid zijn iedor wat hem betvelt, belasgt mot de
uitvoering van dit besluit.

Gegaven te Brussel, 9 januari 1692, -

_Art. B, Notre Ministre dos Abfaives socialos ot Notre Suerdtaire
d'Tkat 8 Ja Santd publique sont chargés chacun en ¢e qui le concorne
de Pexdoution &u présent arrdté,

Donné & Bruxallos, lo § junvier 1002, .

BOUDEWIIN BAUDOUIN
Van Koningswege : Pax le Roi ¢
. De Minister van Sociale Zaken, L.e Ministre des Adiaires soolales,
! . Ph, BUSQUIN ~ Ph BUSQUIN
: De Staatsyecrotaris voor Volksgezondheid o Seordtolre d'Btai & la Suntd publique
1 . en Gehandicaptenbele d, et i la Politique dos ¥lundicapds,
t R, DELIZEE I DILIZEL
1 '
¢
N. 93 ~— 415 02 ~ 415 »
9 JANUART 1992, — Koninklijk beslult tot wijzlging van hot bheslult | & JANVIER 1992, ~ Axrété royal moditlant Paurdté du Régent du
vah de Regent van 6 februari 1946 houdende regloment op het ¢ février 1046 portant réglementstion do ln consorvation et du

bewaren en het verkopen van gifistoffen

o

BOUDEWIJN, Koning der Belgen,
Aan allen die nu zijn en hicrna wezen zullen, Onze Groot.

Gelet op de wet van 24 februari 1621 belreffondo het yethandelen
van de glftstoffen, slaspmiddelen en verdovende middolen, ontsmaet-
tingsstotfen en antiseptica, inzondarbeid op ariikel 1, gowijsigd daor
de wetten van 11 maart 1058 en 1 juli 1876;

Gelet op het besluit van de Regent van 6 februari 1048 houdoxde
roglement op het bewaren en het verkopen ven glitstoffen,
inzonderheid op artikel 3, gewijzigd bij de koninklijie besluiten van
1 gktober 1953, 30 december 1960, 7 oktober 1072, 18 februaxi 1974,
22 december 1987 on 30 juni 1689; *

Gelet op het advies van de Raad van State;

Op de voordracht van Onze Ministor van Sociale Zeken en Onze
Staaissecretarls voor Volksgezondheid,

Hebben Wij besloten en besluiten Wij :

Ariikel 1. In ariikel 3 van het besluit van de Regent van 8 febxua~
ri 1946 houdende reﬁlement op het bewaren en het verkopen van
giftstoffen, gowijzigd bi] de koninklijke besluiten van 1 okto-
ber 1953, 30 decerober 1060, 7 oktober 1972, 10 februari 1974,
99 december 1087 en 30 juni 1989, worden de volgende wijzigingen
aangebracht !

io jn de rubriek « Lijsten Il en III »
vervangen door de volgende bepaling !

« De apotheker mag deze alleen afleveren, hetztj op vertoon van
een door een geneesheer, eon doctor in de veesartsenijkunde of een
leentiaat in de tandheelkunde eigenhandig geschreven gedag-
tekend en ondertekend voorschrift, hetzij op schrifielijke gedog-
tekende en ondertekende aanvraag van een te goede naam en faam.
bekend persoon. Op deze aanvraag dient vermeld waarvoor de stof
moet dienen. » ‘ .

90 in de rubriek « Lijst IV » wordt het vierde lid vervangen door de
volgende bepaling : p

« Telkens wanneer hat speciaal etiket nr, 1, volgens de bovenver~
melde bepalingen verplicht is, raag de apotheker deze produkien of

wordt het tweede lid

mengsels slechts afleveren op vertoon van een door een geneosheor,

een doctor in de veearsenijkunde of een licentiaat in de tandheel-
kulﬁﬁ; eigenhandig geschreven gedagtekend en ondertekend voor~
schrift, »

Art. 2, Dit besluit treedt in werking op do eerste dag vande maand
na die waarin het is bekendgemaakt in het Belgisch Staatsbiad.

Arxt. 3, Onze Minister van Sacidle Zaken en Onze Stuntssecretaris
vyoor Volksgezondheid zijn, leder wat hem betreft, belast met de
uitvoering van dit beshuit,

Giegeven te Brussel, 9 januari 1082,
BOUDEWIJN

Van Konlngswege
De Ministor van Sociale Zaken,
Ph. BUSQUIN

De Staatssecretaris voor Volksgezondheld,
B. DELIZEE

débit dos sulesinness vénéneuses ot foxigues

BAUDOQUIN, Rol des Belges,
A tous, présents ¢t & venir, Salut.

Vu In lol du 94 féveier 1024 concornant le trofic des gubstances
vénéneuses, soporifijues, stupéfiantes, désinfectontes ou antisepti-
ques, notamment article 1o, moditio pav les lois des 11 aars 1068 et
1or juillet 1970

Vu Parrété du Régent du 6 fovrier 1048 portant réglemontation de
Lo conservation el du ddbit des substances vénéneuses et toxiguaes,
notarament lacticle 3, modifié par les arrdiés roynux das 1er pelo-
bre 1953, 30 décombre 1000, T octobre 1072, 18 févrior 1074, 22 décom-
bre 1907 et 30 juin 1089;

Vu I'avis du Conseil d'Btat;

Sur la proposition de Notre Ministre des Affnires sociales et de
Notre Secrétalre d'itat 4 la Santé publique,

Nous avons arrdté ot arrétons |

Axticle 1o, A larticle 3 de Varrdté du Rigent du 6 févrler 1046
portant réglemontation de la consorvation el du débit des
substances vénéneuses et toxiques, modifi¢ par ley arrtés royaux
dos 1er ociobro 1053, 30 décembre 1060, 7 octobre 1072,
18 février 1074, 22 décembre 1907 et 30 juin 1980, sont apportées les
moditications sulvantes ! ‘

1o dans la rubrigue « Listes IT et XII », lalinéa 2 est remplucé par la
disposition suivante: .

¢« Le pharmacien ne peut les délivrer que sur présentation d'une
ordonnanee rédigde, datée et signéo de la main d'un médecin, dun
médecin véliérinnire ou d'un licencié en science denlulrs, ou sur
.domande écrite datée ot signée par une personne honorablement
gon{}u{é:. Cetts domande indiquera 'usage auquel la substance est

ostinée. »

920 dans Ja rubrique « Liste IV s, L'alinén 4 est remplacé pac la
disposition suivante : .

« Dang tous les cas od l’étizuette spéciale no 1 est obligatoire
suivant les prescriptions énoncées ci-dossus, le pharmaclen ne peut
délivrex ced produits ou mélanges que sur présentation d'une ordon-
nance rédigée, datée et signée de la main d'un médecin, d'un
médecin vélérinaire ou d'un licencié en science dentaire. »

Axt. 2. Lo présent nrrfté entre en vigueur e premier jour du mois
qui suit celui au cours duquel il aura éi¢ publi¢ au Moniteur beige,

Art. 3. Notre Ministre des Affaires socisles et Notre Secrétaire
dBtat & la Santé publique sont charges, chacun ¢én ce qui le
concerne, de Pexécution du présent arrité. .

Donné & Bruxelles, 10 9 janvier 1992,
BAUDOUIN

Par le Roi ¢
1.0 Ministre des Affaires socisles,
Ph, BUSQUIN
Lo Secrétoive d'Ttat d 1a Sonté publigue,
R. DELIZEE




