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MINISTERIE VAN FINANCIEN
N. 98 — 2933 [S - C - 98/03541]

20 OKTOBER 1998. — Ministerieel besluit tot wijziging van het
ministerieel besluit van 24 januari 1991 betreffende de uitgifte van
in franken uitgedrukte schatkistcertificaten

De Minister Van Financién,

Gelet op artikel 37 van de gecodrdineerde Grondwet;

Gelet op de wet van 2 januari 1991 betreffende de markt van de
effecten van de overheidsschuld en het monetair beleidsinstrumen-
tarium, laatst gewijzigd bij de wet van 15 juli 1998 tot wijziging van
sommige wettelijke bepalingen inzake de financiéle instrumenten en
effecten-clearingstelsels;

Gelet op het koninklijk besluit van 23 januari 1991 betreffende de
effecten van de staatsschuld, laatst gewijzigd bij het koninklijk besluit
van 3 december 1997;

Overwegende dat het nodig is het systeem van de offertes met
mededinging van de schatkistcertificaten in overeenstemming te
brengen met het systeem van de offertes met mededinging van de
lineaire obligaties, teneinde te komen tot eenvormigheid en
standaardisatie van de Belgische markt van de Staatsschuld;

Overwegende dat het nieuwe systeem van offertes met mededinging
bij de schatkistcertificaten van kracht wordt op 1 oktober 1998,

Besluit :

Artikel 1. In artikel 11, lid 1, van het ministerieel besluit van
24 januari 1991 betreffende de uitgifte van in franken uitgedrukte
schatkistcertificaten, laatst gewijzigd bij het ministerieel besluit van
28 mei 1998 tot wijziging van het ministerieel besluit van 22 okto-
ber 1997 betreffende de algemene regels inzake de lineaire obligaties en
het ministerieel besluit van 24 januari 1991 betreffende de uitgifte van
in franken uitgedrukte schatkistcertificaten, worden de woorden
"11.30 uur" vervangen door de woorden "12 uur”.

Art. 2. In artikel 13, lid 1, van hetzelfde besluit worden de
woorden "uiterlijik om 14 uur van” vervangen door de woorden
"vanaf 12 uur 45 op".

Art. 3. Dit besluit heeft uitwerking met ingang van 1 oktober 1998.
Brussel, 20 oktober 1998.

J.-J. VISEUR

MINISTERE DES FINANCES
F. 98 — 2933 [S - C - 98/03541]

20 OCTOBRE 1998. — Arrété ministériel modifiant I’arrété
ministériel du 24 janvier 1991 relatif a I'’émission de certificats de
trésorerie libellés en francs

Le Ministre des Finances,

Vu I'article 37 de la Constitution coordonnée;

Vu la loi du 2 janvier 1991 relative au marché des titres de la dette
publique et aux instruments de la politique monétaire, modifiée en
dernier lieu par la loi du 15 juillet 1998 modifiant diverses dispositions
légales en matiére d’instruments financiers et de systémes de
compensation de titres;

Vu I'arrété royal du 23 janvier 1991 relatif aux titres de la dette de
I’Etat modifié en dernier lieu par I'arrété royal du 3 décembre 1997;

Considérant qu’il y a lieu d’aligner le régime des soumissions
compétitives des certificats de trésorerie sur le réegime des soumissions
compétitives des obligations linéaires, ce dans un but d’uniformisation
et de standardisation du marché belge de la Dette publique;

Considérant que le nouveau régime des soumissions compétitives
aux certificats de trésorerie entre en vigueur le 1°" octobre 1998,

Arréte :

Article 1°". A Tlarticle 11, alinéa 1°" de I'arrété ministériel du
24 janvier 1991 relatif & I’émission de certificats de trésorerie libellés en
francs, modifié en dernier lieu par I'arrété ministériel du 28 mai 1998
modifiant I'arrété ministériel du 22 octobre 1997 relatif aux régles
générales concernant les obligations linéaires et I’arrété ministériel du
24 janvier 1991 relatif a I’émission de certificats de trésorerie libellés en
francs, les mots "11 h 30" sont remplacés par les mots "12 heures".

Art. 2. Alarticle 13 alinéa 1°" du méme arrété, les mots "au plus tard
a 14 heures du” sont remplacés par les mots "a partir de 12 h 45 le".

Art. 3. Le présent arrété produit ses effets le 1°" octobre 1998.
Bruxelles, le 20 octobre 1998.

J.-J. VISEUR

MINISTERIE VAN SOCIALE ZAKEN,
VOLKSGEZONDHEID EN LEEFMILIEU

N. 98 — 2934 [C - 98/22641]

20 SEPTEMBER 1998. — Koninklijk besluit tot wijziging van het
koninklijk besluit van 11 mei 1992 betreffende de materialen en
voorwerpen bestemd om met voedingsmiddelen in aanraking te
komen

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

Gelet op de wet van 24 januari 1977 betreffende de bescherming van
de gezondheid van de verbruikers op het stuk van de voedingsmidde-
len en andere producten, inzonderheid op de artikelen 3, 2°, a) en 5°,
en 20, § 4 gewijzigd bij de wet van 22 maart 1989;

Gelet op het koninklijk besluit van 11 mei 1992 betreffende materialen
en voorwerpen bestemd om met voedingsmiddelen in aanraking te
komen, gewijzigd door de koninklijke besluiten van 9 juli 1993 en
24 november 1997;

MINISTERE DES AFFAIRES SOCIALES,
DE LA SANTE PUBLIQUE ET DE LENVIRONNEMENT

F. 98 — 2934 [C - 98/22641]

20 SEPTEMBRE 1998. — Arrété royal modifiant I'arrété royal du
11 mai 1992 concernant les matériaux et objets destinés a entrer en
contact avec les denrées alimentaires

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

Vu la loi du 24 janvier 1977 relative a la protection de la santé des
consommateurs en ce qui concerne les denrées alimentaires et les autres
produits, notamment les articles 3, 2°, a) et 5°, et 20, § 4 modifiée par la
loi du 22 mars 1989;

Vu I'arrété royal du 11 mai 1992 concernant les matériaux et objets
destinés a entrer en contact avec les denrées alimentaires, modifié par
les arrété royaux des 9 juillet 1993 et 24 novembre 1997;
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Gelet op de richtlijn 97/48/EG van 29 juli 1997 van de Commissie
van de Europese Gemeenschappen tot tweede wijziging van de
richtlijn 82/711/EEG van de Raad betreffende de basisregels voor de
controle op migratie van bestanddelen van materialen en voorwerpen
van kunststof bestemd om met levensmiddelen in aanraking te komen;

Gelet op de wetten op de Raad van State, gecodrdineerd op
12 januari 1973, inzonderheid op artikel 3, § 1, gewijzigd bij de wetten
van 9 augustus 1980, 16 juni 1989 en 4 juli 1989;

Gelet op de dringende noodzakelijkheid;

Overwegende dat de dringende noodzakelijkheid verantwoord is
door het feit dat deze bepalingen moeten worden getroffen binnen de
door de voormelde richtlijn voorgeschreven periode;

Op de voordracht van Onze Minister van Volksgezondheid,

Hebben Wij besloten en besluiten Wij :

Artikel 1. In het koninklijk besluit van 11 mei 1992 betreffende de
materialen en voorwerpen bestemd om met voedingsmiddelen in
aanraking te komen, wordt bijlage 1, IX "Basisregels voor de bepaling
van migratie in voedingsmiddelsimulanten” door de bijlage van dit
besluit vervangen.

Art. 2. Dit besluit treedt in werking de dag waarop het in het
Belgisch Staatsblad wordt bekendgemaakt.

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

Gegeven te Brussel, 20 september 1998.

ALBERT

Van Koningswege :

De Minister van Volksgezondheid,
M. COLLA

Vu la directive 97/48/CE du 29 juillet 1997 de la Commission des
Communautés européennes portant deuxiéme modification de la
directive 82/711/CEE du Conseil établissant les régles de base
nécessaires a la veérification de la migration des constituants des
matériaux et objets en matiére plastique destinés a entrer en contact
avec les denrées alimentaires;

Vu les lois sur le Conseil d’Etat, coordonnées le 12 janvier 1973,
notamment I'article 3, § 1°", modifié par les lois des 9 ao(t 1980,
16 juin 1989 et 4 juillet 1989;

Vu I'urgence;

Considérant que I'urgence se justifie par le fait que ces dispositions
doivent étre arrétées dans les délais prescrits par la directive précitée;

Sur la proposition de Notre Ministre de la Santé publique,

Nous avons arrété et arrétons :

Article 1°". Al'arrété royal du 11 mai 1992 concernant les matériaux
et objets destinés a entrer en contact avec les denrées alimentaires,
I'annexe 1, 1X "Régles de base nécessaires a la vérification de la
migration dans des simulateurs d’aliments” est remplacé par I'annexe
du présent arréteé.

Art. 2. Le présent arrété entre en vigueur le jour de sa publication au
Moniteur belge.

Art. 3. Notre Ministre de la Santé publique est chargé de I'exécution
du présent arréteé.

Donné a Bruxelles, le 20 septembre 1998.

ALBERT

Par le Roi :

Le Ministre de la Santé publique,
M. COLLA

Bijlage
IX : BASISREGELS VOOR DE BEPALING VAN DE TOTALE EN SPECIFIEKE MIGRATIE

1. "Migratieproeven” voor de bepaling van de specifieke en totale migratie worden uitgevoerd met gebruikma-
king van de in hoofdstuk | van deze bijlage genoemde. "voedingsmiddelsimulanten” en onder de in
hoofdstuk Il van deze bijlage aangegeven "standaardomstandigheden voor migratieproeven”.

2. "Vervangende proeven" waarbij de "proefmedia” worden gebruikt onder de in hoofdstuk Il aangegeven
"standaardomstandigheden voor vervangende proeven”, worden uitgevoerd als de migratieproef met de vette
voedingsmiddelsimulanten (zie hoofdstuk 1) om technische redenen die verband houden met de analyseme-
thode, niet uitvoerbaar is.

3. De in hoofdstuk IV vermelde "alternatieve proeven"” kunnen in plaats van migratieproeven met vette
voedingsmiddelsimulanten worden toegestaan wanneer aan de in hoofdstuk 1V gespecificeerde voorwaarden
is voldaan.

4. In alle drie gevallen kan worden toegestaan :

a) het aantaal uit te voeren proeven te beperken tot de proef of proeven die in het betrokken geval op grond
van wetenschappelijk bewijsmateriaal algemeen als de meest stringente wordt (worden) beschouwd;

b) de migratieproeven of de vervangende proeven of de alternatieve proeven niet uit te voeren wanneer
overtuigend kan worden aangetoond dat de migratielimieten, onder de te verwachten gebruiksomstan-
digheden van het materiaal of voorwerp, in geen enkel geval kunnen worden overschreden.

HOOFDSTUK |
Voedingsmiddelsimulanten

1. Inleiding

Aangezien het niet altijd mogelijk is om voedingsmiddelen te gebruiken voor proeven bij materialen die met
voedingsmiddelen in aanraking komen, kunnen simulanten worden gebruikt. Deze worden ingedeeld aan de
hand van de kenmerken van één of meer soorten voedingsmiddelen. Tabel 1 bevat een overzicht van de
soorten voedingsmiddelen en de te gebruiken simulanten. In de praktijk zijn verschillende combinaties van
soorten voedingsmiddelen mogelijk, bijvoorbeeld vette en waterige voedingsmiddelen. In tabel 2 worden ze
beschreven en wordt daarnaast vermeld welke simulant(en) bij de uitvoering van de migratieproeven
moet(en) worden gekozen.
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Tabel 1

Soorten voedingsmiddelen en simulanten

Voedingsmiddel Standaardindeling Simulant Afkorting
Waterige voedingsmiddelen | Voedingsmiddelen waarvoor | Gedistilleerd water of water | Simulant A
(d.w.z. waterig met een pH > | in bijlage 1, X van dit besluit [ van gelijkwaardige kwaliteit
4,5) alleen proeven met simulant

A worden voorgeschreven
Zure voedingsmiddelen | Voedingsmiddelen waarvoor | Azijnzuur, 3 % (m/v) Simulant B
(d.w.z. waterig met een pH < | in bijlage 1, X van dit besluit
4,5) alleen proeven met simulant
B worden voorgeschreven
Alcoholhoudende voedings- | Voedingsmiddelen waarvoor | Ethanol, 10 % (v/v). Deze | Simulant C
middelen in bijlage 1, X van dit besluit | concentratie wordt aange-
alleen proeven met simulant | past aan het alcoholgehalte
C worden voorgeschreven van het voedingsmiddel als
dit in feite hoger is dan 10 %
(V/V)
Vette voedingsmiddelen Voedingsmiddelen waarvoor | Gerectificeerde olijfolie of | Simulant D
in bijlage 1, X van dit besluit | andere vette voedingsmiddel-
alleen proeven met simulant | simulanten
D worden voorgeschreven
Droge voedingsmiddelen Geen Geen

2. Keuze van de voedingsmiddelsimulanten
2.1. Materialen en voorwerpen die bestemd zijn om met allerlei soorten voedingsmiddelen in aanraking te komen

Bij de proeven worden onderstaande voedingsmiddelsimulanten gebruikt, die onder de in hoofdstuk Il
gespecificeerde proefomstandigheden als de meest stringente worden beschouwd, terwijl voor elke simulant
een nieuw proefmonster van het materiaal of voorwerp wordt gebruikt :

— azijnzuur, 3 % (m/v) in waterige oplossing;
— ethanol, 10 % (v/v) in waterige oplossing;
— gerectificeerde olijfolie ("referentiesimulant D").

Deze referentiesimulant D kan echter worden vervangen door een synthetisch mengsel van triglyceriden of
zonnebloemolie of maisolie met gestandaardiseerde specificaties ("andere vette voedingsmiddelsimulanten”,
de z.g. zonnebloemolie "simulanten D"). Indien de migratielimieten bij gebruikmaking van een van deze
andere vette voedingsmiddelsimulanten worden overschreden, moet dit resultaat, als dit technisch mogelijk
is, met olijfolie worden bevestigd om na te gaan of aan de eisen wordt voldaan. Als dit technisch niet mogelijk
is en het materiaal of voorwerp de migratielimieten overschrijdt, wordt het geacht niet in overeestemming met
dit besluit te zijn.

2.2. Materialen en voorwerpen die bestemd zijn om met specifieke soorten voedingsmiddelen in aanraking te
komen

In dit geval gaat het alleen om de volgende situaties :
a) het materiaal of voorwerp wordt al in contact met een bekend voedingsmiddel gebruikt;

b) het materiaal of voorwerp is overeenkomstig de voorschriften van artikel 8 van dit besluit voorzien van een
specifieke vermelding met welke in tabel 1 beschreven soorten voedingsmiddelen het al dan niet mag
worden gebruikt, bijvoorbeeld "alleen voor waterige voedingsmiddelen”;

het materiaal of voorwerp is overeenkomstig de voorschriften van artikel 8 van dit besluit voorzien van een
specifieke vermelding met welke in bijlage 1, X van dit besluit vermelde voedingsmiddelen of groepen
voedingsmiddelen het al dan niet mag worden gebruikt; deze vermelding moet als volgt worden
aangebracht :

i) in andere stadia dan de detailhandel in de vorm van het "referentienummer” of de "omschrijving van
de voedingsmiddelen”, zoals vermeld in de tabel in bijlage 1, X van dit besluit;

ii) in de detailhandel in de vorm van slechts enkele voedingsmiddelen of groepen voedingsmiddelen, bij
voorkeur aangevuld met voorbeelden die gemakkelijk te begrijpen zijn.

In deze situaties worden de proeven in geval b) uitgevoerd met de in tabel 2 vermelde simulant(en) en in de
gevallen a) en ¢) met de in bijlage 1, X van dit besluit vermelde simulant(en). Wanneer het voedingsmiddel of
de groep(en) voedingsmiddelen niet in dit besluit opgenomen lijst wordt (worden) vermeld, wordt uit tabel
2 het geval gekozen dat het best bij de onderzochte voedingsmiddelen of groep(en) voedingsmiddelen
aansluit.

Indien het materiaal of voorwerp bestemd is om met meer dan één voedingsmiddel of groep voedingsmid-
delen met verschillende reductiecoéfficiénten in aanraking te komen, wordt voor elk voedingsmiddel de
desbetreffende reductiecoéfficient op het resultaat van de proef toegepast. Als de limiet door één of meer
resultaten van deze berekening wordt overschreden, is het materiaal niet geschikt voor dat voedingsmiddel
of die groep voedingsmiddelen.

De proeven worden uitgevoerd onder de in hoofdstuk Il gespecificeerde omstandigheden, waarbij voor elke
simulant een nieuw proefmonster wordt gebruikt.

C

~
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Tabel 2
Simulanten die in speciale gevallen voor migratieproeven worden gebruikt

Voedingsmiddelen in aanraking met Simulant
Uitsluitend waterige voedingsmiddelen Simulant A
Uitsluitend zure voedingsmiddelen Simulant B
Uitsluitend alcoholhoudende voedingsmiddelen Simulant C
Uitsluitend vette voedingsmiddelen Simulant D
Alle waterige en zure voedingsmiddelen Simulant B
Alle alcoholhoudende en waterige voedingsmiddelen Simulant C
Alle alcoholhoudende en zure voedingsmiddelen Simulanten C en B
Alle vette en waterige voedingsmiddelen Simulanten D en A
Alle vette en zure voedingsmiddelen Simulanten D en B
Alle vette en alcoholhoudende en waterige voedingsmiddelen Simulanten D en C
Alle vette en alcoholhoudende en zure voedingsmiddelen Simulanten D, Cen B

HOOFDSTUK I

2.1.

2.2.

4.2.

4.3.

4.4,

Omstandigheden voor de migratieproeven (tijd en temperatuur)

Bij de uitvoering van de migratieproeven worden uit de in tabel 3 aangegeven tijden en temperaturen die
gekozen welke overeenkomen met de ongunstigste te verwachten contactomstandigheden voor het
onderzochte materiaal of voorwerp van kunststof en eventuele informatie op de etikettering inzake de
maximale gebruikstemperatuur. Indien het materiaal of voorwerp van kunststof derhalve bestemd is om met
voedingsmiddelen in aanraking te komen onder omstandigheden die met twee of meer combinaties van de
in de tabel vermelde tijden en temperaturen overeenkomen, wordt de migratieproef uitgevoerd door het
proefmonster achtereenvolgens te onderwerpen aan alle ongunstigste te verwachten omstandigheden die van
toepassing zijn, waarbij gebruik wordt gemaakt van één en dezelfde hoeveelheid voedingsmiddelsimulant.

Algemeen als meest stringent beschouwde contactomstandigheden

Krachtens het algemene beginsel dat de bepaling van de migratie beperkt dient te blijven tot de
proefomstandigheden die in het betrokken geval op grond van wetenschappelijk bewijsmateriaal algemeen als
de meest stringente worden beschouwd, worden hier enkele specifieke voorbeelden voor de contactomstan-
digheden tijdens de proef gegeven.

Materialen en voorwerpen van kunststof die bestemd zijn om gedurende onbepaalde tijd en bij onbepaalde
temperatuur met voedingsmiddelen in aanraking te komen

Wanneer in de etikettering of in de gebruiksaanwijzing niet wordt vermeld welke contacttemperatuur en -tijd
bij gebruik in de praktijk te verwachten zijn, moeten afhankelijk van de soort(en) voedingsmiddelen-
simulant(en) A en/of C gedurende 4 uur bij 100 °C of gedurende 4 uur bij reflux-temperatuur en/of simulant
D gedurende slechts 2 uur bij 175 °C worden gebruikt. Deze contacttijd en temperatuur worden algemeen als
de meeste stringente omstandigheden beschouwd.

Materialen en voorwerpen van kunststof die bestemd zijn om gedurende onbepaalde tijd bij kamertempera-
tuur of een lagere temperatuur met voedingsmiddelen in aanraking te komen

Wanneer in de etikettering of in de gebruiksaanwijzing van het materiaal of voorwerp wordt vermeld of uit
de aard van het materiaal of voorwerp duidelijk blijkt dat het bij kamertemperatuur of een lagere temperatuur
moet worden gebruikt, wordt de proef gedurende 10 dagen bij 40 °C uitgevoerd. Deze contacttijd en
-temperatuur worden algemeen als de meest stringente omstandigheden beschouwd.

Migratie van vluchtige stoffen

Wanneer de specifieke migratie van viuchtige stoffen wordt bepaald, worden de proeven met simulanten
zodanig uitgevoerd dat rekening wordt gehouden met het verlies van de migrerende vluchtige stoffen bij de
ongunstigste te verwachten gebruiksomstandigheden.

Speciale gevallen

. Voor materialen en voorwerpen, die bestemd zijn om in een magnetronoven te worden gebruikt, vinden de

migratieproeven plaats in een conventionele oven of een magnetronoven, mits de passende tijden en
temperaturen uit tabel 3 worden gekozen.

Indien wordt geconstateerd dat uitvoering van de proeven onder de in de tabel 3 gespecificeerde
contactomstandigheden leidt tot fysische of andere veranderingen in het proefmonster die niet optreden onder
de ongunstigste te verwachten gebruiksomstandigheden voor het onderzochte materiaal of voorwerp, worden
de migratieproeven uitgevoerd onder de ongunstigste te verwachten gebruiksomstandigheden waarbij deze
fysische of andere veranderingen zich niet voordoen.

In afwijking van de in tabel 3 en onder punt 2 vermelde proefomstandigheden wordt, indien het materiaal of
voorwerp van kunststof in de praktijk gedurende perioden van minder dan 15 minuten bij een temperatuur
tussen 70 °C en 100 °C wordt gebruikt (b.v. "hot fill") en dit afdoende in de etikettering of in de
gebruiksaanwijzing wordt vermeld, uitsluitend de proef van 2 uur bij 70 °C uitgevoerd. Indien het materiaal
of voorwerp echter bedoeld is om ook voor opslag bij kamertemperatuur te worden gebruikt, wordt deze
proef vervangen door een proef bij 40 °C gedurende 10 dagen, die algemeen als stringenter wordt beschouwd.

Wanneer de standaardomstandigheden voor migratieproeven in tabel 3 niet volstaan (b.v. een contacttempe-
ratuur boven 175 °C of een contacttijd van minder dan 5 minuten), kunnen andere contactomstandigheden
worden gebruikt die geschikter zijn voor het onderzochte geval, mits de gekozen omstandigheden de
ongunstigste te verwachten contactomstandigheden voor het onderzochte materiaal of voorwerp vormen.
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Tabel 3
Standaardomstandigheden voor migratieproeven met voedingsmiddelsimulanten

Contactomstandigheden

bij ongunstigst te verwachten gebruik Proefomstandigheden

Contacttijd Proeftijd
t <5 min. Zie opmerking onder punt 4.4.
5min <t<0,5uur 0,5 uur
0,5uur<t<1uur 1 uur
luur<t<2uur 2 uur
2uur<t<4uur 4 uur
4 uur <t<24 uur 24 uur
t> 24 uur 10 dagen
Contacttemperatuur Proeftemperatuur
T<5°C 5°C
5°C<T<20°C 20 °C
20°C<T<40°C 40 °C
40°C<T<70°C 70 °C

70 °C < T <100 °C 100 °C of refluxtemperatuur

100 °C < T <121 °C 121°Cc®
121 °C < T <130 °C 130 °Cc ©
130 °C < T <150 °C 150 °C ©

T > 150 °C 175 °Cc O

® Deze temperatuur wordt alleen voor simulant D gebruikt. Voor de simulanten A, B en °C kan de proef worden
vervangen door een proef bij 100 °C of refluxtemperatuur met een duur van vier keer de tijd die volgens de algemene
regels onder punt 1 zou worden gekozen.

1.

HOOFDSTUK 111

Vervangende proef voor de totale en specifieke migratie in vette voedingsmiddelen

Indien het gebruik van de vette voedingsmiddelsimulanten om technische redenen die verband houden met
de analysemethode niet mogelijk is, worden in plaats daarvan alle in tabel 4 vermelde proefmedia gebruikt
onder de proefomstandigheden die overeenkomen met de proefomstandigheden voor simulant D.

In deze tabel worden enkele voorbeelden gegeven van de belangrijkste standaardomstandigheden voor
migratieproeven en de daarmee overeenkomende standaardomstandigheden voor vervangende proeven.
Voor proefomstandigheden die niet in tabel 4 worden vermeld, dient rekening te worden gehouden met deze
voorbeelden en met de ervaring die met het onderzochte polymeer is opgedaan.

Voor elke proef wordt een nieuw proefmonster gebruikt. Voor elk proefmonster gelden de regels die in de
hoofdstukken I en Il voor simulant D zijn vermeld. Indien van toepassing worden de in bijlage 1, X van dit
besluit vermelde reductiecoéfficiénten gebruikt. Om te bepalen of aan een migratielimiet wordt voldaan,
wordt de hoogste waarde genomen van alle met de proefmedia verkregen resultaten.

Indien echter wordt geconstateerd dat uitvoering van deze proeven leidt tot fysische of andere veranderingen
in het proefmonster, die niet optreden onder de ongunstigste te verwachten gebruiksomstandigheden voor het
onderzochte materiaal of voorwerp, wordt het resultaat voor dit proefmedium genegeerd en wordt de hoogste
van de overige waarden gekozen.

In afwijking van punt 1 kan het mogelijk zijn dat één of twee van de in tabel 4 vermelde proeven op grond

van wetenschappelijk bewijsmateriaal algemeen als ongeschikt voor het onderzochte monster worden
beschouwd.



35902

BELGISCH STAATSBLAD — 04.11.1998 — MONITEUR BELGE

Tabel 4
Standaardomstandigheden voor vervangende proeven

Proefomstandigheden Proefomstandigheden Proefomstandigheden Proefomstandigheden
met simulant D met issoctaan met ethanol (95 %) met MPPO (*)
10d —5°C 05d—5°C 10d—5°C —
10 d — 20 °C 1d—20°C 10d — 20 °C —
10 d — 40 °C 2d—20°C 10 d — 40 °C —
2u—70°C 0,5u—40°C 2,0 u—60°C —

0,5 u— 100 °C 0,5u—60°C™ 2,5 u— 60 °C 0,5 u— 100 °C
1u—100°C l1u—60°C™ 30u—60°C™ 1u—100 °C
2 u—100 °C 1,5u—60°C ™ 35u—60°C™ 2 u—100 °C
05u—121°C 1,5 u—60°C ™ 35u—60°C™ 05u—121°C
1u—121°C 2u—60°C™ 4u—60°C™ 1u—121°C
2u—121°C 25u—60°C™ 45u—60°C ™ 2u—121°C
0,5u— 130 °C 2u—60°C™ 4u—60°C™ 0,5 u— 130 °C
1u—130°C 2,5u—60°C ™ 45u—60°C ™ 1u—130 °C
2 u—150 °C 3u—60°C™ 5u—60°C™ 2u—150 °C
2u—175°C 4u—60°C™ 6 u—60°C™ 2u—175°C

*)

)

MPPO = Gemodificeerd polyfenyleenoxide

De vluchtige proefmedia worden tot een temperatuur van maximaal 60 °C gebruikt. De vervangende proeven
mogen alleen worden gebruikt als het materiaal of voorwerp bestand is tegen de proefomstandigheden die
anders met simulant D zouden worden gebruikt. Dompel om dit te bepalen een proefmonster onder de
desbetreffende omstandigheden in olijfolie. Als de fysische eigenschappen veranderen (b.v. smelten of
vervorming) wordt het materiaal als ongeschikt voor gebruik bij die temperatuur beschouwd. Als de fysische
eigenschappen niet veranderen, kunnen de vervangende proeven met nieuwe proefmonsters worden
uitgevoerd.

HOOFDSTUK IV
Alternatieve proeven voor de totale en specifieke migratie in vette voedingsmiddelen

Het resultaat van de in dit hoofdstuk vermelde alternatieve proeven kan worden gebruikt mits aan de

volgende voorwaarden wordt voldaan :

a) uit een "vergelijkende proef” blijkt dat de waarden gelijk zijn aan of hoger zijn dan de resultaten bij de proef
met simulant D;

b) na toepassing van de desbetreffende in dit besluit vastgestelde reductiecoéfficiénten is de migratie bij de
alternatieve proef niet hoger dan de migratielimieten.

Als aan geen of slechts één van de voorwaarden wordt voldaan, moeten de migratieproeven worden

uitgevoerd.

In afwijking van de onder punt 1, onder a) genoemde voorwaarde behoeft de vergelijkende proef niet te

worden uitgevoerd als op grond van wetenschappelijke experimentele resultaten op een andere manier
overtuigend kan worden aangetoond dat de resultaten van de alternatieve proef gelijk zijn aan of hoger zijn
dan de resultaten van de migratieproef.

3. Alternatieve proeven met vliuchtige media
3.1. Alternatieve proeven met vluchtige media

Bij deze proeven worden vluchtige media zoals isooctaan, ethanol (95 %) of andere vluchtige oplosmiddelen
of mengsels van oplosmiddelen gebruikt. Ze worden bij zodanige contactomstandigheden uitgevoerd dat aan
de onder punt 1, onder a) vermelde voorwaarde wordt voldaan.

3.2. "Extractieproeven”

Andere proeven, waarbij onder zeer stringente proefomstandigheden media met een zeer hoog extraherend
vermogen worden gebruikt, kunnen worden gebruikt als op grond van wetenschappelijk bewijsmateriaal
algemeen wordt erkend dat de resultaten van deze proeven ("extractieproeven”) gelijk zijn aan of hoger zijn
dan de resultaten van de proef met simulant D.

Gezien om te worden gevoegd bij Ons besluit van 20 september 1998.

ALBERT

Van Koningswege :

De Minister van Volksgezondheid,
M. COLLA
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Annexe

IX: REGLES DE BASE NECESSAIRE A LA VERIFICATION DE LA MIGRATION GLOBALE ET SPECIFIQUE

Les "essais de migration” pour la détermination de la migration spécifique et globale sont effectués en
utilisant les "simulateurs d’aliments” prévus au chapitre | et dans les "conditions conventionnelles d’essai

Les "essais de substitution” utilisant les "milieux d’essai” dans les "conditions conventionnelles d’essai de
substitution” décrites au chapitre 111 sont effectués si I’essai de migration utilisant les simulateurs d’aliments
gras (chapitre 1) n’est pas réalisable pour des raisons techniques liées a la méthode d’analyse.
Les "essais alternatifs” visés au chapitre IV peuvent étre effectués au lieu des essais de migration avec des
simulateurs d’aliments gras lorsque les conditions indiquées dans ledit chapitre sont remplies.

a) de limiter les essais a effectuer a ceux qui, dans le cas d’espéce, sont considérés d’une fagon générale
comme les plus stricts sur la base de I'expérience scientifique acquise;

b) de ne pas effectuer les essais de migration, les essais de substitution ou les essais alternatifs lorsqu’il
existe une preuve concluante que les limites de migration ne peuvent étre dépassées en aucune
circonstance prévisible d’utilisation du matériau ou de I’objet.

CHAPITRE I¢"
Simulateurs d’aliments

1.
de migration” visées au chapitre Il.
2.
3.
4, Dans les trois cas, il est permis:
1. Introduction

Comme il n’est pas toujours possible d’utiliser des aliments pour essayer des matériaux en contact avec les
denrées alimentaires, on a recours a des simulateurs d’aliments. Par convention, ceux-ci sont classés selon
gu’ils possédent les caractéristiques d’'un ou de plusieurs types d’aliments. Les types d’aliments et les
simulateurs d’aliments a utiliser sont indiqués au tableau 1. Dans la pratique, il est possible d’utiliser
différents mélanges de types d’aliments, par exemple des aliments gras et des aliments aqueux. Ils sont
décrits au tableau 2, avec indication du ou des simulateurs d’aliments a choisir pour la réalisation des essais
de migration.

Tableau 1
Types d’aliments et simulateurs d’aliments

Type d’aliment

Classification

. Abréviation
conventionnelle

Simulateur d’aliment

Aliments aqueux (pH > 4,5)

Denrées alimentaires pour les- Simulateur A
quelles I’essai avec le simula-
teur A est seulement prescrit
a I'annexe 1, X du présent

arrété

Eau distillée ou eau de qua-
lité équivalente

Aliments acides (pH < 4,5)

Denrées alimentaires pour les- Simulateur B
quelles I'essai avec le simula-
teur B est seulement prescrit
a l'annexe 1, X du présent

arrété

Acide acétique a 3 % (p/v)

Aliments alcoolisés

Denrées alimentaires pour les-
guelles I’essai avec le simula-
teur C est seulement prescrit
a l'annexe 1, X du présent
arrété

Ethanol a 10 % (v/v). Cette
concentration doit é&tre
adaptée au titre alcoométri-
que réel de I'aliment s’il
dépasse 10 % (v/V)

Simulateur C

Aliments gras

Denrées alimentaires pour les-
guelles I’essai avec le simula-
teur D est seulement prescrit

Huile d’olive raffinée ou
autres simulateurs d’aliments
gras

Simulateur D

a l'annexe 1, X du présent
arrété

Aliments secs

Néant Neéant

Sélection des simulateurs d’aliments

Matériaux et objets destinés & entrer en contact avec tous les types d’aliments

Les tests sont effectués en utilisant les simulateurs d’aliments suivants, qui sont considérés comme les plus
stricts dans les conditions d’essai visées au chapitre Il, en prenant pour chaque simulateur un nouvel
échantillon d’essai du matériau ou de I'objet en matiére plastique

— acide acétique a 3 % (p/v) en solution aqueuse,

— éthanol a 10 % (v/v) en solution aqueuse,

— huile d’olive raffinée (simulateur D de référence).

Toutefois, ce simulateur D de référence peut étre remplacé par un mélange synthétique de triglycérides ou
par I’huile de tournesol ou I’huile de mais ("autres simulateurs d’aliments gras” appelés "simulateurs D").
Si, lors de I'utilisation d’un de ces autres simulateurs d’aliments gras, la limite de migration est dépassée,
la confirmation du résultat a I’aide d’huile d’olive est obligatoire, si elle est techniquement réalisable, pour
juger de la non-conformité. Si cette confirmation n’est pas techniquement réalisable et le matériau ou I’objet
dépasse les limites de migration, il est considéré comme non conforme au présent arréte.
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2.2.  Matériaux et objets destinés & entrer en contact avec des types d’aliments déterminés
Ce cas concerne uniquement les situations suivantes :
a) le matériau ou I'objet est déja en contact avec une denrée alimentaire connue;

b) le matériau ou I'objet est accompagné, conformément aux dispositions de I'article 8 du présent arrété,
d’une mention spécifique qui indique les types d’aliments figurant au tableau 1 avec lesquels il peut ou

ne peut pas étre utilise, par exemple "seulement pour aliments aqueux”;

c) le matériau ou I'objet est accompagné, conformément aux dispositions de I'article 8 du présent arrété,
d’une mention spécifique qui indique les denrées alimentaires ou les groupes de denrées alimentaires
mentionnés a I'annexe 1, X du présent arrété avec lesquels il peut ou ne peut pas étre utilisé. Cette

mention est apposeée :

i) aux stades de la commercialisation autres que le stade de la vente au détail, en utilisant le "numéro
de référence” ou la "dénomination des denrées alimentaires” figurant au tableau a I’annexe 1, X du

présent arrétg;

i) au stade de la vente au détail, en utilisant une mention qui ne se rapporte qu’a quelques aliments ou

groupes d’aliments, de préférence avec des exemples aisés a comprendre.

Dans ces situations, les essais sont effectués en utilisant, pour le cas visé au point b), le ou les simulateurs
d’aliments indiqués a titre d’exemple au tableau 2 et, pour les cas visés aux points a) et c¢), le ou les
simulateurs d’aliments mentionnés a I’annexe 1, X du présent arrété. Lorsque les denrées alimentaires ou les
groupes de denrées alimentaires ne figurent pas sur la liste visée a I’'annexe 1, X du présent arrété, on choisit
dans le tableau 2 la denrée alimentaire qui correspond le mieux aux denrées alimentaires ou aux groupes

de denrées alimentaires examinés.

Si le matériau ou I'objet est destiné a entrer en contact avec plus d’une denrée alimentaire ou groupe de
denrées alimentaires ayant des coefficients de réduction différents, le coefficient de réduction approprié,
pour chaque denrée alimentaire, est appliqué au résultat de I’essai. Si un ou plusieurs résultats de ce calcul
dépasse la limite, le matériau ne convient pas a une utilisation avec cette denrée alimentaire ou ce groupe

de denrées alimentaires.

Les essais sont effectués dans les conditions visées au chapitre 11, en prenant un nouvel échantillon d’essai

pour chaque simulateur.

Tableau 2

Simulateurs d’aliments a choisir pour I'essai des matériaux en contact avec des denrées alimentaires
dans des cas particuliers

Aliments Simulateur
Aliments aqueux seulement Simulateur A
Aliments acides seulement Simulateur B
Aliments alcoolisés seulement Simulateur C
Aliments gras seulement Simulateur D
Tous les aliments aqueux et acides Simulateur B
Tous les aliments alcoolisés et aqueux Simulateur C
Tous les aliments alcoolisés et acides Simulateurs C et B
Tous les aliments gras et aqueux Simulateurs D et A
Tous les aliments gras et acides Simulateurs D et B
Tous les aliments gras, alcoolisés et aqueux Simulateurs D et C
Tous les aliments gras, alcoolisés et acides Simulateurs D, C et B

CHAPITRE 1l

Conditions d’essai de migration (durée et température)

1. Les essais de migration sont effectués en choisissant, selon le cas, parmi les durées et les températures
prévues dans le tableau 3, celles qui correspondent aux pires conditions de contact prévisibles pour le
matériau ou I’objet en matiére plastique a I’étude et a toute information relative a la température maximale
indiquée sur I'étiquette. Par conséquent, si le matériau ou I'objet en matiere plastique est destiné a une
application de contact avec des aliments couverte par une combinaison d’au moins deux durées et
températures relevées dans le tableau, I'essai de migration est effectué en soumettant I’échantillon
successivement a toutes les pires conditions prévisibles et en utilisant la méme portion de simulateur

d’aliment.
2. Conditions de contact généralement considérées comme plus strictes

Pour illustrer le critére général selon lequel la détermination de la migration doit étre limitée aux conditions
d’essai qui, dans le cas spécifique a I’étude, sont considérées comme les plus strictes sur la base de données
scientifiques, un certain nombre d’exemples spécifiques sont donnés ci-dessous pour les conditions de

contact lors des essais.

2.1. Matériaux et objets en matiére plastique destinés a entrer en contact avec des denrées alimentaires dans

toutes les conditions de durée et de température

Si aucune étiquette ou instruction n’indique la température et la durée de contact prévisibles dans les
conditions réelles d’utilisation, les essais doivent étre effectués en utilisant, selon le type d’aliments, le(s)
simulateur(s) A et/ou B et/ou C pendant quatre heures a la température de 100 °C ou pendant quatre
heures a la température de reflux, et/ou le simulateur D pendant deux heures seulement a 175 °C. Ces

conditions de durée et de température sont par convention considérées comme les plus strictes.
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2.2.

4.2.

4.3.

4.4.

Matériaux et objets en matiére plastique destinés a entrer en contact avec des denrées alimentaires a la
température ambiante ou a une température inférieure pendant une période non précisée

Lorsque I'étiquette indique que les matériaux et objets sont destinés a une utilisation a la température
ambiante ou une température inférieure, ou lorsque, par leur nature, il est évident qu’ils sont destinés a une
utilisation a la température ambiante ou une température inférieure, I’essai est effectué a 40 °C pendant une
dlurée de dix jours. Ces conditions de durée et de température sont par convention considérées comme les
plus strictes.

Substances migrantes volatiles

Pour la migration spécifique des substances volatiles, les essais avec simulateurs sont effectués de telle sorte
gue la perte de substances migrantes volatiles pouvant se produire dans les pires conditions d’utilisation
prévisibles soit mise en évidence.

Cas particuliers

Pour les matériaux et les objets destinés a étre utilisés dans des fours a micro-ondes, les essais de migration
doivent étre faits dans un four conventionnel ou un four & micro-ondes, a condition que la durée et la
température appropriée soient sélectionnées dans le tableau 3.

S’il est constaté que I'application des conditions d’essai prévues dans le tableau 3 provoque dans
I’échantillon d’essai des modifications physiques ou autres qui ne se produisent pas dans les pires
conditions prévisibles d’utilisation du matériau ou de I'objet a I’étude, il convient d’appliquer aux essais de
migration les pires conditions prévisibles d’utilisation dans lesquelles ces modifications physiques ou autres
ne se produisent pas.

Par dérogation aux conditions prévues au tableau 3 et au point 2, si le matériau ou I’'objet en matiére
plastique est destiné a étre utilisé dans les conditions réelles d’utilisation pendant des périodes de moins de
guinze minutes a des températures situées entre 70 °C et 100 °C (remplissage a chaud, par exemple) et que
cela est indiqué sur I’étiquette ou dans les instructions, seul I'essai de deux heures a 70 °C doit étre effectué.
Toutefois, si le matériau ou I'objet est aussi destiné a étre utilisé pour une conservation a la température
ambiante, I’essai mentionné ci-dessus est remplacé par un essai a 40 °C pendant dix jours, qui par
convention est considéré plus strict.

Dans les cas ou les conditions conventionnelles pour les essais de migration ne correspondent pas de fagcon
satisfaisante aux conditions de contact indiquées au tableau 3 (par exemple, températures de contact
supérieures a 175 °C ou durée de contact inférieure a cing minutes), d’autres conditions de contact, mieux
adaptées au cas a I’étude, peuvent étre appliquées si les conditions choisies représentent les pires conditions
prévisibles de contact pour les matériaux ou objets a I’étude.

Tableau 3

Conditions conventionnelles pour les essais de migration avec simulateurs d’aliments

Conditions de contact - , .
dans les pires conditions d’emploi prévisibles Conditions d'essai
Durée de contact Durée de I'essai
t<5mn Voir les conditions au point 4.4.
5 mn <t<0,5 heure 0,5 heure
0,5 heure <t <1 heure 1 heure
1 heure< t < 2 heures 2 heures
2 heures< t < 4 heures 4 heures
4 heures < t < 24 heures 24 heures
t > 24 heures 10 jours
Température de contact Température de I’essai
T<5°C 5°C
5°C<T<20°C 20 °C
20°C<T<40°C 40 °C
40°C<T<70°C 70 °C
70 °C < T <100 °C 100 °C ou température de reflux
100°C<T<121°C 121°Cc
121°C<T<130°C 130 °C @
130 °C < T <150 °C 150 °C @
T > 150 °C 175°Cc ©

® Cette température n’est utilisée que pour le simulateur D. Pour les simulateurs A, B ou C, I’essai peut étre remplacé
par un essai a 100 °C ou a la température de reflux pendant une durée quadruple de celle choisie conformément aux
régles générales du point 1.
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CHAPITRE 111

Essais gras substitutifs de la migration globale et spécifique

1. Lorsque I'essai de migration avec les simulateurs d’aliments gras n’est pas réalisable pour des raisons
techniques liées a la méthode d’analyse, utiliser tous les milieux d’essai indiqués au tableau 4, dans les
conditions d’essai correspondant a ceux applicables au simulateur D.

Ce tableau donne quelques exemples des conditions d’essai conventionnelles les plus importantes et des
conditions conventionnelles correspondantes pour les essais de substitution. Pour d’autres conditions
d’essai ne figurant pas dans le tableau 4, il faut tenir compte de ces exemples et de I’expérience acquise pour
le type de polymeére a I’étude.

Un nouvel échantillon doit étre utilisé pour chaque essai. Pour chaque milieu d’essai, appliquer les mémes
regles que celles prescrites aux chapitres | et Il pour le simulateur D. Utiliser le cas échéant les coefficients
de réduction définis a I'annexe 1, X du présent arrété. Pour vérifier la conformité avec les limites de
migration, choisir la valeur la plus élevée obtenue avec tous les milieux d’essai.

Toutefois, s’il est constaté que la réalisation de ces essais provoque dans I'échantillon d’essai des
modifications physiques ou autres qui ne se produisent pas dans les pires conditions prévisibles
d’utilisation du matériau ou de I'objet a I’étude, le résultat obtenu pour ce milieu d’essai doit étre rejeté et
la plus élevée des valeurs restantes doit étre choisie.

2. Par dérogation au point 1, il est possible de ne pas effectuer un ou deux des essais de substitution visés au
tableau 4 si, sur la base de données scientifiques, ces essais sont considérés d’une facon générale comme non
indiqués pour I’échantillon en question.

Tableau 4

Conditions conventionnelles pour les essais de substitution

Conditions d’essai Conditions d’essai Conditions d’essai Conditions d’essai
avec le simulateur D avec I’isooctane avec I’éthanol a 95% avec le MPPO ©
10jas°C 05jas°C 10jas-°C —
10ja20°C 1jaz0°c 10j4a 20 °C —
10ja 40 °C 2ja20°C 10ja 40 °C —
2hav0°C 0,5h a40°C 2,0h 460 °C —
0,5 h & 100 °C 0,5h a60°Cc ™ 25h 60 °C 0,5 h a100 °C
1 h a100 °C 1,0 ha 60 °Cc ™ 30ha60°Cc ™ 1 h a100 °C
2ha100°C 1,5ha60°Cc ™ 35ha60°Cc ™ 2ha100 °C
05hai121°C 1,5h a60°C ™ 35ha60°Cc ™ 05hai121°C
1hai121°C 2hae60°Cc™ 40ha60°Cc ™ 1hai121°C
2hai121°C 25hae60°Cc ™ 45ha60°Cc ™ 2hail21°C
0,5ha130°C 2,0ha60°Cc ™ 4,0ha60°Cc ™ 0,5ha130°C
1hai130°C 25ha60°C ™ 45ha60°Cc ™ 1ha130°C
2ha150°C 3,0ha60°Cc ™ 5,0ha60°Cc ™ 2ha150°C
2hal75°C 40hae60°Cc ™ 6,0 h 260 °C 2hal75°C

®  MPPO = oxyde de polyphényléne modifié.

) Les milieux d’essai volatils sont utilisés jusqu’a une température maximale de 60 °C. Une condition préalable
a l'utilisation des essais de substitution est que le matériau ou I’objet résiste aux conditions d’essai qui seraient
appliquées avec le simulateur D. Plonger un échantillon d’essai dans I’huile d’olive dans les conditions
appropriées. Si les propriétés physiques sont modifiées (fonte ou déformation, par exemple), le matériau est
considéré comme ne convenant pas a une utilisation a cette température. Si les propriétés physiques ne sont pas
modifiées, procéder aux tests de substitution en utilisant de nouveaux échantillons.
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CHAPITRE IV
Essais gras alternatifs de la migration globale et spécifique

1. Il est possible d’utiliser les résultats d’essais alternatifs décrits dans le présent chapitre si les conditions
suivantes sont remplies :
a) les valeurs obtenues a un "essai comparatif’ sont supérieures ou égales a celles obtenues avec I’essai
effectué avec le simulateur D;
b) aprés application des coefficients de réduction appropriés prévus a I’'annexe 1, X du présent arrété, la
migration avec I’essai alternatif ne dépasse pas les limites de migration.
Si une de ces conditions ou les deux ne sont pas remplies, les essais de migration doivent étre effectués.
2. Par dérogation a la condition mentionnée au point 1 a), il est possible de renoncer a I’essai comparatif s’il
existe d’autres preuves concluantes, sur la base de résultats scientifiques expérimentaux, que les valeurs
obtenues avec I'essai alternatif sont égales ou supérieures a celles obtenues avec I’essai de migration.
3. Essais alternatifs
3.1.  Essais alternatifs en milieu volatil
Ces essais utilisent des milieux volatils tels que I'isooctane ou I'éthanol a 95 % ou d’autres solvants ou
mélanges de solvants volatils. Ils sont effectués dans des conditions de contact telles que la condition visée
au point 1 a) est remplie.
3.2.  "Essais d’extraction”

Drautres essais utilisant, dans des conditions trés strictes, des milieux qui possédent un pouvoir d’extraction
tres élevé peuvent étre effectués s’il est reconnu d’une fagon générale que, sur la base de données
scientifiques, les résultats obtenus a I'aide de ces essais ("essais d’extraction”) sont égaux ou supérieurs a
ceux obtenus a I'essai avec le simulateur D.

Vu pour étre annexé a Notre arrété du 20 septembre 1998.

ALBERT

Par le Roi :

Le Ministre de la Santé publique,
M. COLLA

[C - 98/22656] | F. 98 — 2935

[C - 98/22656]

13 OKTOBER 1998. — Koninklijk besluit tot bepaling van de
minimale criteria waaraan de overeenkomsten tussen de
multidisciplinaire begeleidingsequipes voor palliatieve
verzorging en het Verzekeringscomité ingesteld bij de Dienst
voor geneeskundige verzorging van het Rijksinstituut voor ziekte-
en invaliditeitsverzekering moeten voldoen

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

Gelet op de wet betreffende de verplichte verzekering voor genees-
kundige verzorging en uitkeringen, gecodrdineerd op 14 juli 1994,
inzonderheid op artikel 23, § 3bis, ingevoegd bij de wet van
22 februari 1998;

Gelet op het voorstel van het College van geneesheren-directeurs
ingesteld bij de Dienst voor geneeskundige verzorging van het
Rijksinstituut voor ziekte- en invaliditeitsverzekering, geformuleerd
tijdens zijn vergadering van 1 april 1998;

Gelet op het advies van het Comité van de verzekering voor
geneeskundige verzorging van het Rijksinstituut voor ziekte- en
invaliditeitsverzekering, geformuleerd tijdens zijn vergaderingen van
6 juli 1998 en 13 juli 1998;

Overwegende dat in het belang van de rechthebbenden van de
verplichte verzekering voor geneeskundige verzorging dit besluit zo
vlug mogelijk moet genomen en bekendgemaakt worden, daar het de
minimale voorwaarden en criteria bepaalt waaraan de overeenkomsten
met de multidisciplinaire begeleidingsequipes voor palliatieve verzor-
ging moeten voldoen en op die manier een bijdrage vormt tot de
verzorgingsmogelijkheden van palliatieve patiénten die thuis worden
verzorgd, zodat deze kunnen rekenen op een verzorging die dezelfde
professionele waarborgen biedt als bij een opname in een ziekenhuis;

Gelet op het advies van de Raad van State, gegeven op 29 juli 1998,
met toepassing van artikel 84, eerste lid, 2°, van de gecodrdineerde
wetten op de Raad van State;

13 OCTOBRE 1998. — Arrété royal déterminant les critéres
minimums auxquels doivent répondre les conventions entre les
équipes d’accompagnement multidisciplinaires de soins palliatifs
et le Comité de I'assurance institué auprés du Service des soins de
santé de I'Institut national d’assurance maladie-invalidité

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

Vu la loi relative a I'assurance obligatoire soins de santé et
indemnités, coordonnée le 14 juillet 1994, notamment I'article 23, § 3bis,
inséré par la loi du 22 janvier 1998;

Vu la proposition du Collége des médecins-directeurs institué auprés
du Service des soins de santé de I'Institut national d’assurance
maladie-invalidité formulée en date du 1°" avril 1998;

Vu I'avis du Comité de I'assurance soins de santé de I’Institut
national d’assurance maladie invalidité formulé en date du
6 juillet 1998 et du 13 juillet 1998;

Considérant que dans I'intérét des bénéficiaires de I’assurance
obligatoire soins de santé, le présent arrété doit étre pris et publié dans
les plus brefs délais, puisqu’il détermine les conditions et les critéres
minimums auxquels doivent répondre les conventions avec les équipes
d’accompagnement pluridisciplinaires de soins palliatifs et qu’il contri-
bue ainsi aux possibilités de soigner des patients palliatifs a domicile,
de fagon a ce que ceux-ci puissent compter sur des soins qui présentent
les mémes garanties professionnelles que les soins dispensés en cas
d’hospitalisation;

Vu I'avis du Conseil d’Etat, donné le 29 juillet 1998, en application de
I'article 84, alinéa 1°", 2°, des lois coordonnées sur le Conseil d’Etat;



