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De RAAD VAN STATZ, afdeling
wetgeving, eerste vacantiekaner,
de 11e Julli 1955 door de ..inis
van Volksgezondheid en van hed

zin verzocht hem van advies te

o3

dienen over een ontwerp van konink-
1ijk besluit "tot goedkeuring van
o

gen speciaal bijvoegsel van dec
4
u

o
®

Belgische Pharmacopee', heefl
20e Juli 1955 het volgend advies

gegeven ¢
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ROY-UKE DE BELGIQUE

AVIS DU CONSEIL DIETAT

T W B (550 ) TOZERI W VY S TR, WS S JLTE P ST O RS S

Le COLSZEIL D'ETAT,

législation, premiére chambre des

seetion de

vacations, saisi par le lMinistre

de la Santé publique et de la Fa-
le 11 juillet 1555, d'une

demande d'avis sur un projet d'ar=-

mille,

réts royal "apnrouvant un supplé-—
ment spzcial & la Pharmacopze bole
ze', a donné le 20 juillet 1955

1'avis suivant
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Het ontwerp geeft =2lleen zanleiding tot
de hiernavermelde opmerkingen betreffende de veorm.

In het tweede 1id van de inleiding dient
de titel van het koninklijk besluit van 31 Mei 1885
vermeld te worden. Er werden inderdaad op 31 Ilei 10685
twee koninklijke besluiten betrcffende de genccsmidde-
len genomen. De onvolledige vermelding van het bedeceld
besluit zou twijfel kunnen doen ontstaan omtrent de
bepaling dic tot grondslieg diunt van de beschikkingen.

Onder de koninklijke besluiten waarbij dat
van 31 Mei 1885 wordt gewijzigd, wordt ecn besluit
van 25 Februari 1895 vermeld. Het betreft hier ofwel
een besluit dat niet werd bekendgcemaskt ofwel wordt
hier, bilj vergissing, het koninklijk besluit van
18 Februari 1895 bedoeld. In dit lasztste geval mag
de vermelding van d=t besluit in het tweede 1id worden
geschrapt. Het besluit van 28 Februari 1895 brengt
immers geen wezenlijke wijzigingen aan de bepal ingen
van dat van 31 Mei 1885, doch het bevat alleen een
machtiging tot coordinatic.

De vermelding vaen de koninklijke besluiten
van 2 Augustus 1902 en 25 April 1922 is overbodig ver-
mits deze besluiten werden opgcheven. Anderzijds dient
in het tweede 1lid de vermelding te worden ingevoegd van
het koninklijk besluit ven 14 December 1923 en van
het besluit van de Regent van 6 Februari 1946,

sa'/oco
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Het koninklijk besluit van 10 April 1906
waarvan de bepalingen met uitzondering van de wijzi-
ging mmpgebracht in § 3 van artikel 10 van het besluit
van 31 Mei 1885, zijn opgeheven, wordt terecht in het
tweede 1id van het ontwerp vermeld.

Het feit dat artikel 10 van het besluit van
31 Mei 1885 receds door het koninklijk besluit van
11 Decenmber 1893 was opgeheven, deet inderdaad geen
afbreuk =2an de reglementaire kracht ven ecn op zich-
zelf zeer klare beschikking die alleen bi] vergissing

aan ecn opgeheven artikel werd vastgekoppeld.

Het tweede 1id van de inleiding zou dan
als volg?t mocten gesteld worden :

"Gelet op het koninklijk besluit van 31 Mei
1885, gewijzigd door de koninklijke besluiten van
1 liaart 1888, 11 December 1893, 10 April 1906, 10 Fe~
wruari 1920, 14 December 1923, 28 December 1925, 8 en .
15 Maart 1926, 17 Januari en 20 April 1931, 10 Mei
1937 en 6 Februari 19463%, .

In het derde 1lid van de inleiding is de
vermelding van het koninklijk besluit van 21 Juni
1919 overbodig, arngezien het zonder voorwerp geworden
is ingevolge het koninklijk besluit van 1 Juni 1937.

In het vijfde 1id van de inleiding leze
men : "... houdende goedkeuring respectievelijk van
het eerste, twecde en derde bijvoegsel van de Belgische
pharmacopee;”. '

.o./clu"
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De Nederlandse tekst van de considerans en
de artikelen 3 en 4 zouden duidelijkheidshalve als
volgt mocten gesteld worden

"Overwegende dat het door voormelde com-
missie gewijzigd ertikel "Natrium paraminosalicylicum"
z0 spoedig mogelijk onder de vorm van een sbeciaal
bijvoegsel dient verplicht en officieel gomaakt te
worden en det in verband desrmede de vereisten moetcen
bepaeld worden betreffende de etikettering ven de
oplossingen van dit product die voor inspuiltingen
bestemd zijn ; .

Mhirtikel 3.-

De fleacons die natrium paraminosalieylicum
bestend voor inspuitingen bevatten, moeten voldoen
aan de reglementaire bepalingen betreffende de etiket—~
tering van de geneesmiddelen en meer in het bijzon-
der ran het bepanlde in de artikelen 7, 7 bis, 8 en 8 bis

van het koninklijk besluit van 31 Mei 1885; zij moeten
bovendien voorgzien zijn van een etiket ... (voorts
zoals in het ontwerp) ...

Artikel 4.-— |

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"
tu plaste ven "ingetrokken'.
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Le projet ne sculéve que les remarques de for--

me cil-aprés i

A 1'clinca 2 du préambule, il importe de re-
produire 1'intitulé de 1'arrdts royal du 31 mai 1885.
L cette date il a été pris en effet; deux arrétés
royawr relatifs aux médicanents: Lo menticn incomplete
de ltarrfté visc est de nature & faire plarder ltincer-
titude sur le fondement légal des dispositions du
projet.

Au nombre des arrétés royaux ayant modifié
celui du 31 mai 1885, il est fait mention d'un
arrété du 25 février 1895. Il deit stagir 1la, soit
dtun arrété qui n'a vas été publiec, soit de llarrété
royal du 28 février 1895, Dens la seconde hypothése,
la référence & cet arrétd dans l'lalinéa 2 peut CGtre
supprimée, llarrté du 28 fdvrier 1895 n'ayant pas
avporté de modificetions substantielles aux disposi-
tions de ltarrété du 31 moi 1885, mais se bornant &
autcriser une coordinaticn.

Les arrétés royaux des 2 aclt 19C2 et 25 avril
1922 ayant ¢té abrogés, la référence qui y est faite
est superflue, D'autre part, il importe de viser, a
ltalinéa 2, 1larrété reoyel du L4 décermbre 1923 et
ltarrété du Régent du 6 février 1946,

Ltarrété royal du 10 avril 1906 ayant étcé
abrogé, a ltexception de le disposition qui a modi-
fi¢ le § 3 de 1'article 10 de 1ltarrété du 31 mail
1885, ctest & bon droit qu'il en est fait mention

dans l'alincae 2 du préambule du projet.

‘t-/‘&lt
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La circonstance que ltarticle 10 de ltarrété
du 31 mai 1885 avait déja été abrogé par l'arrété
reyal du 11 décembre 1893 n'tentame pas la force
régzlementoire d'une disposition qul est en soil treés
claire et cul n'e &té rattachdée que par erreur a

un article abrogé.

Ltalindéa 2 du préambule devrait dés lors &tre

rédigé comme suit

"Yu lterrétd royal du 31 mai 1885, modifié par
les arrftds royaux des ler mars 1855, 11 déeembre
1893, 10 avril 1906, 10 février 1920, 14 décembre
1823, 28 décembre 1925, 8 et 15 wmars 1926, 17 janvier
et 20 avril 1931, 10 mai 1937 et 6 février 1946T,

A 1'alinéa 3 du préambule, la référence a
ltarrétd royel du 21 juin 1919 est superflue, cet
arrété ¢tant devenu sans cobjet & la suite de lfarrété
royal du lér juin 1931,

A 1'alinéa 5 du préambule, il y a lieu

.

dtécrire ¢ V..., suppléments & la pharmacopée belge;".

Le considérant et llarticle 3 gagneraient en

clarté s'ils (taient rédigés ainsi qu'il suit

fiConsidérant qu'il importe de rendre cbliga-
toire et officiel dans le délai le plus court, sous
forme de supplément spécial ltarticle ""Natrium para-
minosalicylicum® tel qutil a été modifié par la com-
mission susvisce, et de détermincr les conditions

relatives & 1'étiquetage des sclutions de ce produit

destindes a4 la perfusion™.

;
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Article 3.

Les flocons contenant du paraminosalicylate

sodique destin¢ a la perfusion, doivent satisfaire

aux dispositions riéglementaires relatives a 1'étique~

tage des médicaments et plus particuliérement aux
dispositions des articles 7, 7 bis, 8 et & bis de
ltarrété royal du 31 mai 1885; 1ls deivent en outre
&tre munis d'unc ¢tiquette ..., (la suite comme au

projet)...".

La version néerlandaise de 1l'article 4

serait mieux redigée ainsi qu'il suit :
Wartikel 4.

Overtreding van de bepalingen van artikel
3 wordt gestrqsft met de bij de wet van 9 Juli
1858 gestelde straffen®,

Quant & ltarticle 5 de cette méme version,
il v aurait lieu de remplacer le mot “ingetrokken"
par “opgchoeven'.
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De kamer was samengesteld uit

de Heren : D.

TCLEING,

Kessieurs:
A. 1IAST,
H. BUCH,
P. COART-FRESART,

A. BARNARD,

G. PIQUAT,

De overeensteniing tussen de
Nederlandse en de Franse teksd
werd nagezien onder toezicht van
de H., DECLIIRI.

DE GRIFFIZR ~ L2 GRUTFIZR,
(get.) G. PIQU:T.

L.4844/1/V,

e

La shambre était composéc de

voorzitter,
president,

raadsheer van State,
conselller d'Ltat,

raadsheren van State,
Y AL

consceillers d'Ztat,

bljzitters van de af-
deling wetgeving,
assesseurs de la sec-
tion de l=gislation,

griffier.
grefficr.

adjunci-grifficr,
greffler adjoint,

La concordance entre la ver-
sion nZerlondaise et la version
francaise a été vérifi¢e sous le
contrfle de .., DECLZIRI.

D VOORZITTER - LE PRISIDENT,

BCLAIRE,

(get.) D




