
VVV. 

KONIHKJlIJK B::";LGIE 

--- ... ---.------- ..... -"""""""'" 

ADVIES VAN DZ RA.AD STATE 

De RAAD VAN STAT::_:;1 afdeling 
wetgeving, eerste vacantiekauer, 
de 11e Juli 1955 door de ~inister 
van Volksgezondheid en van het Ge- 
zin verzocht hem van advies te 

L. 4844/ 1/V. 

HOYi,-Uh:'E DE B:GLGIQUE 

AVIS DU CONSEIL D'ETAT 

Le COrrS~IL D'ETAT, section de 
lé slationr première chambre des 
vacations, saisi par le fiinistre 
de la Santé publique et de la Fa­ 
mille, le 11 juillet 1955, d'une 

dienen over een o n twe rp van ko ru nk-- demande d'avis sur un projet d'ar- 
lijk besluit "tot goedkeuring van rêté royal t1alJ~)rouvant un supplé- 
een speciaal bijvoegsel van do 
Belgische Pharmacopee", heeft de 
20e Juli 1955 het volgend adv i e e 
gegeven: 

mGnt sp~cial ~ la Pharmacop~e bel­ 
ge"? a donné le 20 juillet 1955 
l!avis suivant: 



IvFI'L. - 2 - L.4844/î/V. 

Het ontwerp geeft alleen aanleiding tot 

de hiernavermelc1e opmerkingen betreffende de vorm. 

In het tweede lid van de inleiding dient 

de titel van het koninklijk besluit van 31 Mei 1885 
vermeld te worden. Er w8rden inderdaad op 31 Moi 1085 
+we c koninklijke besluiten betreffende de geneesmidde­ 

len genomen, De onvolledige vermelding van het bedoeld 

besluit zou twijfel kunnen doen ontstaan omtrent de 

bepaling die tot grondslag di nt van de beschikldngen. 

Onder de koninklijke besluiten waarbij dat 

van 31 Mei 1885 wordt gewijzigd, wordt een besluit 

van 25 Februari 1895 vermeld. Het betreft hier ofwel 

een besluit dat niet werd bekendgome~2.kt ofwel w o r d t 
hier, bij vergissing, het koninklijk bosluit van 

18 Februari 1895 bedoeld. In dit laatste geval mag 

de vermelding van d8t besluit in het tweede lid worden 

geschrapt. Het besluit V8,n 28 Februari 1895 brengt 

immers geen wezenlijke wijzigingen aan de bepalingen 

van ô a t W'll1 31 Mei 1885, doch het bevat alleen een 

machtiging tot co6rdinatie. 

De vermelding van de koninlelijke besluiten 

van 2 Augustus 1902 en 25 April 1922 is overbodig ver­ 

mits deze besluiten werden opgeheven. Anderzijds dient 

in het tweede lid de vermelding te worden ingevoegd van 

h8t koninklijk bGsluit VLn 14 December 1923 en van 

het besluit van de Hegent van 6 Februari 1946~ 

li ... / if g • 
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Het koninkl ijk be sluit van Î 0 .A pril 1906 
waarvan de bepqlingen met uitzondering van de wijzi~ 
ging .~gebracht in § 3 van ar-t i.ke.l 10 van het besluit 
van 31 Mei 1885, zijn opgeheven, wordt terecht in het 
tweede l id van he t orrtwer p vermeld. 

Het feit dat ar-t Lke l 10 van het besluit van 
31 Mei ·1885 reeds door het koninklijk besluit van 
11 December 1893 was opgeheven, doet inderdaad geen 
afbreuk san de reglemEmtaire kr'ach t van eGn op zich­ 
z e l.f zeer lelare beschikking die alleen bij vergissing 
aan ean opgeheven artikel werd vastgekoppeld. 

HGt tWGede lid van de inleiding zou dan 
als volgt moeten gesteld worden 

"Gelc~t op het kon i nk'l Lj k besluit yan 31 Mei 
18859 gewijzigd door de koninklijke besluitvn van 
1 I.f.iaart 1888111 December 1B93, 10 April 1906,10 Fe­ 
r~uari 1920, 14 December ·1923, 28 December 1925, 8 en 
15 lvIac:trt 1926, 17 Januari en 20 J,.pr.il 1931, 10 Mei 
1937 en 6 Februari 1946;". 

In het derde lid van de inleiding is de 
vermelding van het koninklijk besluit van 21 Juni 
Î 919 overbodig? an.ngezien het z ondc r voorwerp geworden 
is ingevolge het koninklijk besluit van Î Juni 1931. 

In het vijfde lid van de inleiding leze 
men Il ••• houdende go eûkeur Lng respectievelijk van 
het eerste, tweede en derde bijvoegsel vpn de Belgische 
pharmacopee;(I. 

/ ... / .. ',," 
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De Nederlandse tekst van de considerans en 
de rtrti1œl en 3 en 4 zouden duidel ijkheidshal ve als 
vulgt moeten gesteld worden 

"0verwegende dat het door voormelde com~ 
missie gewijzigd artikel "Natrium paraminosalicyJi.cu.m" 
zo spoedig mogelijk onder de vorm van een speciaal 
bijvoegsel dient verplicht en officieel gemaakt te 
worden en dat in verband daarmede do vereisten moeten 
bepaald worden betreffende de etikettering van de 
oplossingen van dit product die voor inspuitingen 
bestemd zijn .9 Il 

De flacons die natrium pa r am i nc ea.l.Ley.l.Lcum 
bestemd voor inspuitingen bevatten, moeten voldoen 
aan de regl ernentaire bepalingen betreffende de etilŒt­ 
tering van de geneesmiddelen en meer in het bijzon- 
der pan het begaaIde in de artikelen 7, 7 bis, 8 en ~ bi 
VEm het koninlüijl-c bosluit van 31 Mei 1885; z i ] moeten 
bovendien voorzien zijn van een etiket •.• (voorts 
zoals in het ontwerp) 

IIArtikel 3.- 

Overtreding van de bepalingen van artikel 3 
wordt gestraft met de bij de wet van 9 ,Juli 1858 
gestelde straffen.". 

In artikel 5 schrijve men "opgeheven" 
ill pl::Oe2cts van Il ingetrokken". 
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Le projet ne soulève que les remarques de for- 
me ci-après j 

A l'alincia 2 du préambule, il i~porte de re­ 
produire l'intitulé de l'arr6tJ roval du 3i mai 1885. 
A cette date il a été pris en effet, deux arrêtés 
royaux relatifs aux mód Lcamerrt s , 1.::~ mention incomplète 
de l'arr6té vise est de n2.ture à faire planer l'incer­ 
titude sur le fondement légal des dispositions du 
prejet. 

Au nombre des arrêtós r-oyaux ayant modifié 
celui du 31 mai In85, il est fait mention d'un 
arrêté du 25 février 1895. Il doit sragir là, soit 
d'un arr6té qui n'a Das été public, soit de llarr@tó 
royal du 28 f'év r-i er 1895. Dans la seconde hypobhè se , 
la référence à cet arrête dans l'alinéa 2 peut 6tre 
supprimée, llarr6té du 28 février 1895 n'ayant pas 
élpporté de modLf i ce t Lons substantielles aux disposi- 
tiens de llarr6tó du 31 
autoriser une coordinnti n. 

1~\85, filais se bornant à 

Les arrêtés royaux des 2 août 19C? et 25 avril 
1922 ayant ôté abrogés, la référence qui y est faite 
est super-t'Lue .. D'autre part, il importe de viser, à 
Lt a Lf.nóa 2, l'arr6t6 rOYD,l du lL,_ d éc erabr'e 1923 et 
ITarr6té du Régent du 6 février 1946. 

L'arr6té royal du 10 avril. 1906 ayant ét 
abrogé, à l'exception de la dis sition qui a modi­ 
fié le § 3 de l'article 10 de l'arrgté du 31 mai 
] -' 8~\ t: ! t" bd' T • l .._ f . . .0 .J, C es a on 'l'Olt qu J_ en e s t ::ut merrt Lon 
dans l'alin(,?_ 2 du pró anbu Le du projet. 
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La circonstance que l'article 10 de l'arr@té 
du 31 mai 1885 avait déjà été abrogé par l!arr&té 
royal du Il d~ce~bre 1893 n'entame pas la force 
réglementc~ire cl 'une disposition qui est en soi très 
claire et qui n f (, été rattach6e que par erreur à 
un article abrogé. 

L'alinéa 2 du préambule devrait dès lors ôtre 
rédigé comme suit 

I1Vu l !2rr6t(, royal du 31 mai HSfS5, modifié par 
les arrêtés r:)y3.Q'C des 1er mars 18E~s:~, Il d é e embr-e 

1893, 10 avril 1906, 10 février 1920, 14 décembre 
1923, 28 décembre 1925, 8 et 15 mars 1926,17 janvier 
et 20 avril 1931, 10 mai 1937 et 6 fovrier 1946i1• 

A l'alinéa 3 du proambule, la référence à 
l'arrête; rOy2.1 du 21 juin 1919 est superflue, cet 
arrêté Gtant devenu sans objet à la suite de l' éTrêté 

royal du 1&1' juin 1931. 

A l'alinéa 5 du préambule, il y a lieu 
d'écrire : Il.... suppléments à la pharmacopée belge; H. 

Le co ns i.d ór-crrt et l T article 3 gagner: .. :.ie;nt en 
clarté s'ils étaient rédigés ainsi qu'il suit: 

"Co ne.id ôr-ant qu'il import e de rendre 0 b.l i.ga­ 
toire et officiel dans le dólai le plus court, sous 
forme de aupp Lóme rrt spécial l t article "Nat r i.um par-a­ 
minosalicylicum" tel qu ' il a ét6 modifié par la com­ 
mission susvisée, et de déterminer les conditions 
relatives à Itétiquetage des solutions de ce produit 
destinées à la perfusion". 
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Article 3. 

Les flacons contenant du paraminosalicylate 
sodique destine à la perfusion, doivent satisfaire 
aux disp sitions róglementaires relatives à l'étique­ 
tage des médicaments et plus particulièrement aux 
dispositions des articles 7, 7 bis, 8 et 8 bis de 
l'arrgtó royal du 31 mai 1885; ils doivent en outre 
être munis d'une 6tiquette ... (lé). suite comme au 

< t) li pro Je. .. • 

La version néerlandaise de l'article 4 
s er-n i.t mieux r8digée ainsi q u ' il suit : 

l1Artikel 4. 

Overtreding van de bepalingen van artikel 
3 wordt ge st r-r.f't. met de bij de Vlet veen 9 Juli 
1858 gestelde et.r-af'f en'! , 

Quant à l'article 5 de cette m&me version, 
il y aurait lieu de r'ernp La c cr- le mot "ingetrokken" 
par "opgchuvon"" 
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De kamer was samengesteld uit 

de Heren ! D. E8CLEIliJ'::, 
Messieurs: 

A. EAST, 
H. BUCE, 

P. COART-FRZSART, 

A. B3RN A~1D , 

G. PIQUET, 

De overeensteri1m_ing tusson de 
Nederlandse en de Franse tekst 
werd nagezien onder toezicht van 
de H. DECLZIfŒ. 

D:;:;; GRIFFI~'::R - L:: GR~PFL:;R t 

(get.) G. PIQU~T. 

n o _, L. 4844/1/V~ 

.~ ,. 

La 6tharilbre était cornpo sée de 

raadsheer van State, 
conseiller d'Etat, 

voorzitter, 
président, 

raadsheren van State, 
conseillers d':8tat, 

bijzitters van de af­ 
deling wetgeving1 

assesseurs do la sec­ 
tion de l~ slation, 

adjunct-griffier, 
greffier adjoint, 

griffier. 
greffie:;r. 

La concordance entre la ver­ 
sion e rLc.nda Ls e et la version 
française a été vérifiée sous le 
contrôle de .. .. D:;CL:Z;IR~. 

Di: VO ZI':LT3H - LE PR~SIDENT, 

(get.) D. DECL2IRz. 


