
2.9. Elk type van besmet afval moet, alvorens te worden verwijderd,
eerst worden geı̈nactiveerd. Het moet bij voorkeur in de autoclaaf
worden behandeld, gekookt of chemisch gedesinfecteerd worden in de
werkruimte.

Het alternatief bestaat in het transport ervan in een, langs de
buitenkant ontsmette, onbreekbare hermetisch gesloten container van
de werkruimte naar een centrale ruimte in het gebouw, waar het
onmiddellijk in de autoclaaf behandeld wordt of waar het wordt
verbrand.

2.10. Na centrifugatie van besmet materiaal moet een performante
onderhoudsprocedure worden toegepast voor het onderhoud van de
centrifugerotoren.

2.11. Wanneer besmette stoffen gecentrifugeerd worden, moeten de
kokers en/of rotoren gevuld en geopend worden in een BSC.

2.12. Medische follow-up van het personeel dat in de eenheid werkt
of er onderhoudswerken uitvoert.

Een basisserumstaal van elk personeelslid moet worden afgenomen
en ingevroren om later als referentie te dienen.

Gezien om te worden gevoegd bij Ons besluit van 28 januari 1998.

ALBERT

Van Koningswege :

De Minister van Volksgezondheid en Pensioenen,

M. COLLA
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[C − 97/22994]N. 98 — 705
17 DECEMBER 1997. — Ministerieel besluit tot verlenging van de
tijdelijke schorsing van het afleveren van geneesmiddelen die
bereid zijn door middel van een symbiotische kolonie van gisten
en bacteriën, Kombucha genoemd

De Minister van Volksgezondheid en Pensioenen,

Gelet op de wet van 25 maart 1964 op de geneesmiddelen,
inzonderheid op artikel 8;

Gelet op het ministerieel besluit van 23 september 1996 tot tijdelijke
schorsing van het afleveren van geneesmiddelen die bereid zijn door
middel van een symbiotische kolonie van gisten en bacteriën, Kom-
bucha genoemd;

Overwegende dat er redenen zijn om aan te nemen dat de werking
van geneesmiddelen die bereid zijn door middel van een symbiotische
kolonie van gisten en bacteriën, Kombucha genoemd, onvoldoende
vaststaat,

Besluit :

Artikel 1. Het afleveren van geneesmiddelen die bereid zijn door
middel van een symbiotische kolonie van gisten en bacteriën, Kom-
bucha genoemd, wordt voor een periode van een jaar geschorst.

Art. 2. Dit besluit treedt in werking op 7 november 1997.

Brussel, 17 december 1997.

M. COLLA

2.9. Les déchets contaminés de tous types doivent être inactivés avant
l’élimination. Ils doivent, de préférence, être traités par autoclave,
bouillis ou subir un processus de désinfection chimique dans la zone de
travail.

L’alternative consiste à les transporter, dans un container étanche
incassable ayant été désinfecté à l’extérieur, de la zone de travail vers
un lieu central du bâtiment où ils sont immédiatement traités par
autoclave ou incinérés.

2.10. Une procédure d’entretien performante des rotors de la
centrifugeuse doit être appliquée après centrifugation des substances
infectées.

2.11. Les récipients et/ou rotors doivent être chargés et ouverts dans
un BSC lorsque des substances infectées sont centrifugées.

2.12. Suivi médical du personnel autorisé à travailler dans l’unité ou
à entretenir celle-ci.

Un échantillon de sérum de base de chaque membre du personnel
doit être prélevé et congelé afin de servir de référence ultérieure.

Vu pour être annexé à Notre arrêté du 28 janvier 1998.

ALBERT

Par le Roi :

Le Ministre de la Santé publique et des Pensions,

M. COLLA

[C − 97/22994]F. 98 — 705
17 DECEMBRE 1997. — Arrêté ministériel portant prorogation de la
suspension temporaire de la délivrance des médicaments préparés
au moyen d’une colonie symbiotique de levures et de bactéries,
dénommée Kombucha

Le Ministre de la Santé publique et des Pensions,

Vu la loi du 25 mars 1964 sur les médicaments, notamment l’article 8;

Vu l’arrêté ministériel du 23 septembre 1996 portant suspension
temporaire de la délivrance des médicaments préparés au moyen d’une
colonie symbiotique de levures et de bactéries, dénommée Kombucha;

Considérant qu’il existe des raisons de considérer que les effets des
médicaments préparés au moyen d’une colonie symbiotique de levures
et de bactéries, dénommée Kombucha, apparaissent insuffisamment
établis,

Arrête :

Article 1er. La délivrance des médicaments préparés au moyen
d’une colonie symbiotique de levures et de bactéries, dénommée
Kombucha, est suspendue pour une période d’un an.

Art. 2. Le présent arrêté entre en vigueur le 7 novembre 1997.

Bruxelles, le 17 décembre 1997.

M. COLLA
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