KONI NKRI JK BELG E

ADVI ES 30. 824/ 3

VAN DE AFDELI NG WETCGEVI NG
VAN DE RAAD VAN STATE

De RAAD VAN STATE, afdeling
wet geving, derde kamer, op
23 okt ober 2000  door de
M ni st er van Consunent enzaken,
Vol ksgezondheid en Leefmlieu
verzocht haar van advies te
di enen over een ontwerp van
koninklijk besluit "tot wj-
ziging van het koninklijk
besluit van 31 mei 1885 hou-
dende goedkeuring der nieuwe
onderrichtingen voor de
geneesheren, de apot hekers en
de drogisten”, heef t op
27 maart 2001 het vol gende
advi es gegeven

ROYAUME DE BELG QUE

AVI S 30.824/3

DE LA SECTI ON DE LEGQ SLATI ON
DU CONSEI L D ETAT

Le CONSEIL D ETAT, section
de | égislation, troisienme
chanbre, saisi par la Mnistre
de | a Protection de | a consom
mati on, de la Santé publique
et de |'Environnenent, |le
23 octobre 2000, d' une denmande
d' avis sur un projet d arrété
royal “modi f 1 ant |"arréte
royal du 31 nai 1885 approu-
vant |es nouvelles instruc-
tions pour |es médecins, pour
| es pharmaciens et pour |es
dr ogui st es", a donné le
27 mars 2001 |'avis suivant
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STREKKI NG VAN HET ONTWERP

Het voor advi es voorgel egde ontwerp van koni nklijk
besluit strekt er in de eerste plaats toe, de verplichting
voor apot hekers omeen exenpl aar van de offici él e farnmacopee
bij te houden, op te heffen (artikel 1 van het ontwerp).

Voorts beoogt het ontwerp de invoering van een
afwijking op de verplichting om op de verpakking van
magi stral e berei di ngen de sanenstel | i ng van de t herapeuti sch
wer kzane bestanddelen te vernelden, net nane indien de
voor schrijvende arts op het voorschrift heeft aangegeven dat
die vernelding niet hoeft (artikel 2 van het ontwerp).

ONDERZCEK VAN DE TEKST

Aanhef

1. In de Nederl andse tekst van het tweede lid dient
het jaartal "1885" verneld te worden in de datum"31 nei"
Deze opnerking gel dt ook voor artikel 1 van het ontwerp.

I n dezel fde Nederlandse tekst van het tweede |id
dienen de data "21 oktober 1999" en "21 augustus 1999"
vervangen te worden door respectievelijk "20 april 1931" en
"21 okt ober 1999".
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2. In het derde |id van de aanhef kunnen het numer
(30.824/3) en de datum (27 nmaart 2001) van het voorliggende
advi es van de Raad van State verneld worden.

Artikel 1

Men vervange de woorden "artikel 3, punt 1°" door
"artikel 3, 1°". Bovendien vervange nmen de woorden "gew j -
zigd bij het koninklijk besluit van 20 april 1931" door
"vervangen bij het koninklijk besluit van 20 april 1931".

Artikel 2

1. In het ontworpen artikel 32, 85, wvan het
koninklijk besluit van 31 nei 1885 kan de verw jzi ng naar
par agraaf 2 beter weggel aten worden. De ontworpen bepaling
houdt immers enkel een afwijking in van de verplichting
opgel egd bij paragraaf 1.

2. In de Franse tekst van het ontworpen artikel 32,
8 5, vervange nmen de woorden "des constituants actifs" door
"des constituants thérapeutiques actifs", en de woorden
"dans la préparation" door "dans une préparation
magi stral e".

Aan het ei nde van de Franse tekst van het ontworpen

artikel 32, 8 5 noeten de woorden "de la préparation”
wor den geschr apt.
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PORTEE DU PRQIET

Le projet d arrété royal sounmis pour avis a pour
objet, en premer lieu, de supprinmer |'obligation pour I|es
pharmaci ens d'avoir un exenplaire de |a pharnacopée offi-
cielle (article ler du projet).

Par ailleurs, le projet vise a instaurer une
dérogation a |'obligation d'inscrire, sur |'enballage des
préparations magistrales, la conposition des constituants
t hérapeuti ques actifs, notamment |orsque |e neédecin pres-
cripteur a indiqué sur la prescription que cette nention
n' est pas nécessaire (article 2 du projet).

EXAMEN DU TEXTE

Pr éanbul e
1. Le texte néerlandais du deuxiéne alinéa doit
nmentionner |'année "1885" apres la date du "31 nmei". Cette

observation vaut égal ement pour |'article ler du projet.

Dans | e méme texte néerl andai s du deuxi ene al i néa,
il faut renplacer les dates des "21 oktober 1999" et
"21 augustus 1999" respecti venent par cel l es des
"20 april 1931" et "21 oktober 1999".

2. Dans | e troisienme alinéa du préanbule, il convien-
drait de nmentionner | e numéro (30.824/3) et |a date (27 nmars
2001) du présent avis du Conseil d'Etat.
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Article ler
Il conviendrait de renplacer les nots "l"article 3,
point 1°" par les nots "l'article 3, 1°". En outre, on

renpl acera les nots "nodifié par |"arrété royal du 20 avril
1931" par les nmots "renplacé par |"arrété royal du 20 avril
1931".

Article 2
1. Al"article 32, 8 5, en projet, de |"arrété royal
du 31 mai 1885, il serait préférable d onettre | a référence
au paragraphe 2. En effet, la disposition en projet ne

prévoit qu'une dérogation a |'obligation inposée par le
par agr aphe 1ler.

2. Au texte francais de |"article 32, 8 5, en projet,
il conviendrait de renplacer les nmots "des constituants
actifs" par les nots "des constituants thérapeutiques
actifs", et les nots "dans la préparation” par les nots
"dans une préparation nagistrale".

Ala fin du texte francais de |"article 32, § 5,

en projet, il faudrait supprimer les nots "de |la prépara-
tion".
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De kamer was sanengesteld uit

de Heren W DEROOVER,
Messi eur s
D. ALBRECHT,
P. LEMVENS,
H COUSY,
A. SPRUYT,
Mevr ouw F. LI EVENS,
Madane

De overeenstemm ng tussen de
Neder| andse en de Franse tekst
werd nagezi en onder toezicht van
de H P. LEMMVENS.

Het verslag werd uitgebracht
door de H J. VAN N EUWENHOVE
auditeur. De nota van het Coor-
di nati ebureau werd opgesteld en
t oegel i cht door de H
S. DE BLEECKERE, adj unct -referen-

aris.

DE (RI FFI ER - LE GREFFI ER

F. LI EVENS
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La chanbre était conposée de

eerste voorzitter,
prem er président,

st aat sr aden,
conseillers d'Etat,

assessoren van de

af del i ng wet gevi ng,
assesseurs de la
section de |égislation,

griffier,
greffier.

La concordance entre la ver-
sion néerlandaise et |a version
francaise a été vérifiée sous le
controle de M P. LEMVENS

Le rapport a été présenté par
M J. VAN N EUVENHOVE, auditeur.
La note du Bureau de coordi nation
a été redigée et exposée par M
G DE BLEECKERE, r éf érendaire
adj oi nt.

DE EERSTE VOORZI TTER - LE
PREM ER PRESI DENT,

W DEROOVER



