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F. 85 — 803 (81 — 1819)

14 AOUT 1981. — Arrété royal medifiant 'arrété royal du 13 avril 1977
fixant les régles permettant de déterminer la valeur de transmis-
sion des officines pharmaceutiques et de surveiiler cette trans-
mission. — Annulation par le Conseil d’Etat

—

L'arrét ne 24958 du Conseil d'Etat, IIle Chambre, du 11 jan-
vier 1985 annule I'article 2 de Parrété royal du 14 aott 1981 modifiant
I'arrété royal du 13 avril 1977 fixant les régles permettant de déter-
miner la valeur de transmission des officines pharmaceutiques et de
surveiller cette transmission qui est rédigé comme suit :

« La tpansmission par succession et la transmission entre époux
ou des descendants ne tombe pas sous lapplication du present
arrété.

Ces modifications doivent cependant étre notifiées au Ministre
qui & la Santé publique dans ses attributions, dans un délai de
soixante jours a dater de la transmission conformément aux disposi-
tions. de Varticle 20, § 3 de l'arrété royal du 25 septembre 1974,
concernant Pouverture, le transfert et la fusion d'officines pharma-
ceutiques ouvertes au public. » .

—eiipr—

MINISTERE DE LA SANTE PUBLIQUE ET DE LA FAMILLE
ET MINISTERE DE I’AGRICULTURE

F. 85 — 804

26 FEVRIER 1985. — Arrété royal
relatif aux prémélanges et aliments médicamenteux
pour animaux

BAUDOUIN, Roi des Belges,
A tous, présents et & venir, Salut.

Vu la loi du 11 juillet 1969 relative aux pesticides et aux matieres
premiéres pour lagriculture, I'horticulture, la sylvicuiture et I'éle-
vage, '

Vu la loi du 21 juin 1983 relative aux aliments médicamenteux
pour animaux;

Vu I'arrété royal du 6 juin 1960 relatif & la fabrication, & la prépa-
ration.et & la distribution en gros des médicaments et & leur dispen-
sation, modifié par les arrétés royaux des 6 décembre 1960,
10 février 1961, 12 juin et 20 novembre 1962, 5 juin et 26 aoht 1964,
10 octobre 1966, 21 février et 16 octobre 1967, 12 décembre 1969,
18.décembre 1970, 21 février et 12 décembre 1977 et 13 janvier 1983;

. Vu l'arrété royal du 3 juillet 1969 relatif 4 I'enregistrement des
médicaments, modifié par les arrétés royaux des 10 septembre 1974,
3 avril et 23 septembre 1975, 17 juin 1976, 29 aoiit 1979,
ler décembre 1981, 8 octobre 1982 et 3 juillet 1984; :

Vu l'arrété royal du 13 novembre 1981 relatif au commerce et a
T'utilisation des substances destinées & l'alimentation des animaux;

Vu les lois sur le Conseil d'Etat, coordonnées le 12 janvier 1973,
notamment Farticle 3, § ler, modifié par la loi du 8 aont 1980;

Vu l'urgence;

Considérant qu’il est nécessaire que les détenteurs de certains
animaux d'exploitation aient la possibilité d'administrer des médica-
ments selon les méthodes appropriées et couramment employées
dans les pays voisins; qu'en conséquence, la réglementation relative
aux prémélanges et aliments médicamenteux doit étre publiée sans
retard; _

Sur la proposition de Notre Ministre des Relations extérieures, de
Notre Ministre des Affaires sociales, de Notre Secrélaire d'Etat a
FAgriculture et de Notre Secrétaire d'Etat 4 la Santé publique et &
'Environnement,

Nous avons arrété et arrétons :

CHAPITRE ler. — Prémélanges médicamenteux

Article ler. Sauf dispositions contraires prévues dans le présent
arrété, les articles cités ci-aprés sont applicables aux prémelanges
médicamenteux : '

1o les articles ler, 40 et 7o, 2, 3, § ler, sauf les 3° et 79, 5, 10, 11, 12,
14, 15, 15bis, 18, 17, 18, 19, 20, sauf le 69, alinéa ler et 2, 21, 28, 41, 42,
43, 4B bis, 49, § 4 et 50 de Parrété royal du 6 juin 1960 relatif & la fabri-
cation, & la préparation et & la distribution en gros des médicaments
et 3 leur dispensation;-

N

N. 85 ~ 803 (81 — 1819}

14AUGUSTUS 1981, — Koninklijk besluit tot wijziging van het
koninklijk besluit van 13 april 1977 tot vaststelling van de regels
die toelaten de waarde van de overdracht der apotheken vast
te stellen en toezicht uit te oefenen op deze overdracht. — Vernie-
tiging door de Raad van State

Het arrest nr. 24956 van de Raad vah State, Ille Kamer, van
11 januari 1985 vernietigt het artikel 2 van het koninklijk besluit
van 14 augustus 1981 tot wijziging van het koninklijk besluit van
13 april 1977 tot vaststelling van de regels die toelaten de waarde
van de overdracht der apotheken vast te stellen en toezicht uit te
oefenen op deze overdracht, hetwelk opgesteld is als volgt :

« De overdracht bij erfenis en de overdracht tussen echigenoten
of aan afstammelingen vallen niet onder de toepassing van dit
besluit. ' .

Deze wijzigingen dienen echter ter kennis van de Minister die de
Volksgezondheid onder zijn bevoegdheid heeft gebracht te worden
binnen een termijn van zestig dagen te rekenen vanaf de datum van
de overdracht overeenkomstig de bepalingen van artikel 20, § 3, van
het koninklijk besluit van 25 september 1974, betreffende de
opening, de overbrenging en de, fusie van voor het publiek openge-
stelde apotheken. »

v
-

MINISTERIE VAN VOLKSGEZONDHEID EN VAN HET GEZIN
- EN MINISTERIE VAN LANDBOUW

N. 85 — 804 :

26 FEBRUARI 1985.

Koninklijk besluit betreffende gemedicineerde voormengsels
en diervoeders

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

Gelet op de wet van 11 juli 1869 betreffende de bestrijdingsmidde-
len en de grondstoffen voor de landbouw, tuinbouw, bosbouw en
veeteelt;

Gelet op de wet van 21 juni 1983 betreffende gemedicineerde dier-
voerders;

Gelet op het koninklijk besluit van 6 juni 1960 betreffende de
‘fabricage, de bereiding en de distributie in het groot en de terhand-
stelling van geneesmiddelen, gewijzigd bij de koninklijke bestuiten
van 8 december 1960, 10 februari 1961, 12 juni en 20 november 1962,
5 juni en 26 augustus 1964, 10 oktober 1968, 21 februari en
16 oktober 1967, 12 december 1969, 18 december 1870, 21 februari en
12 december 1977 en 13 januar: 1983;

Gelet op het koninklijk besiuit van 3 juli 1969 betreffende de regis-
tratie van geneesmiddelen, gewijzigd bij de koninklijke besluiten
van 10 september 1974, 3 april en 23 september 19785, 17 juni 1976,
29 augustus 1979, 1 december 1981, 8 okteber 1982 en 3 jull 1984;

Gelet op het koninklijk besluit van 13 november 1981 betreffende
de handel en het gebruik van stoffen bestemd voor dierlijke voe-
ding;: .

Gelet op de wetten op de Raad van State gecobrdineerd op
12 januari 1973, inzonderheid op artikel 3, § 1, gewijzigd bij de wet
van 9 augustus 1980;

Gelet op de dringende noodzakelijkheid;

Overwegende dat het nodig is de houders van sommige landbouw-
dieren in de mogelijkheid te stellen geneesmiddelen toe te dienen
volgens verantwoorde methoden die in de omringende landen gang-
baar zijn en dat het bijgevolg nodig is onverwijld de reglementering
betreffende gemedicineerde voormengsels en voeders te laten ver-
schijnen;

Op de voordracht van Onze Minister van Buitenlandse Betrekkin-
gen, van Onze Minister van Sociale Zaken, van Onze Staats-
secretaris voor Landbouw en van Onze Staatssecretaris voor Volks-
gezondheid en Leefmilieu, -

Hebben Wij besloten en besluiten Wij :

HOOFDSTUK 1. — Gemedicineerde voormengsels

Artikel 1. Behouders tegengestelde in onderhavig besluit voor-
ziene beschikkingen, zijn de hierna vermelde artikelen van toepas-
sing op gemedicineerde voormengsels :

1¢ artikelen 1,40 en 70, 2, 3, § 1, behalve 30 en 70, 5, 10, 11, 12, 14, 15,
15bis, 16, 17, 18, 19, 20, behalve 60, lid 1 en 2, 21, 29, 41, 42, 43, 46bis,
49, § 4 en 50 van het koninklijk besluit van 6 juni 1980 betreffende de
fabricage, de bereiding en de distributie in het groot en de terhand-

steliing van geneesmiddelen;
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20 les articles ler, 2, 2bis, § ler, 2quater, 8, 5§, 8, Bbis, §§ leret 2, 7,
Tbis, Tter, 8, 8bis, 9, 10, 10bis, 11, 12, 13, 14, 14bis, 15, 16, 17, 17his, 18,
19, 20, 21, 22, 22bis et 24 de larvété royal du 3 juillet 1969 relatif &
Tenregistrement des médicaments,

Art, 2, § ler. Le producteur de prémélanges médicamenteux est
obligé de tenir une comptabilité dans laquelle il consigne pour cha-
que substance active et pour chaque prémeélange meédicamenteux :

1o les quantités produites, acquises, ¢ddées, vendues, utilisées
ainsi que les numéros des factures et des lots quand ces derniers
sont imposés;

2° l'identité et I'adresse des personnes desquelles il les acquiert et
auxquelles il les céde.

§ 2. -L'importateur de prémélanges médicamenteux est obligé de
tenir une comptabilité dans laquelle il consigne par lot de prémé-
lange, les quantités qu'il acquiert et/ou gu'il céde en mentionnant
Tidentité des personnes desquelles il les acquiert et/ou auxquelles il
les céde ainsi que les numéros de factures et de lot.

" § 3. Les comptabilités visées aux §§ ler et 2, doivent étre faites sur
page distincte par substance active et/ou par prémelange médica-
menteux selon le cas,

+ Art. 3. Les comptabilités visées a l'article 2, doivent étre tenues
journellement, sans blanc, rature ni surcharge et conservées pen-
dant trois années a partir de la date de lew cléture,

Art. 4. Les producteurs et les importateurs ne peuvent liveer les
prémélanges médicamenteux qu'aux détenteurs d'uuntorisation preé-
vue a l'article 7 du présent arrété.

Art. 5. § ler. Les prémélanges médicamenteux ne peuvent étre
détenus ou mis dans le commerce que dans des emballages munis
de scellés portant le nom ou la marque du producteur ou de l'impor-
tateur.

Il faut entendre par emballages des contenants fels que sacs,
boites, fiits.

§ 2. L'emballage contenan! un prémélange meédicamenteux doit
porter, en caractéres imprimeés el indéleébiles, d’au moins trois centi-
meétres de hauteur, la mention « prémélange médicamenteux ».

De plus Pemballage ou l'étiquetie qui y est apposée de manicre
inamovible, doit porter les mentions suivantes ;

1. le numéro attribué lors de l'enregistrement, la dénomination
éventuelle et la formule compléte du prémélange médicamenteux;

2. le poids net;

3. le numéro de lot et la dute de péremption;

4. le nom ou la raison sociale, le domicile ou le siege sociul et le
numeéro d’autorisation du producieur ou de l'importateur du préme-
lange médicamenteux;

5. les indications, les précautions et les conditions imposées lors
de l'enregisirement ainsi que celles prévues a article 14, alinéa 7,
40 relatives a I'aliment médicamenteux qui sera fabrigué a purtir du
prémélange médicamenteux;

8. la mention en caractéres d'une hauteur de 3 ecm au moins
« Usage vétérinaire »

Art. 6. L'importation de prémeélanges médicamenteux est autori-
sée seulement aux personnes qui ont obtenu unc aulorisation pré-
vue & l'article 2 de larrété royal du 6 juin 1960 relatif a la fabrica-
tion, & la préparation et & la distribution en gros des médicaments et
& leur dispensation.

CHAEITRE 1I. — Fabrication des aliments medicumenteux
Section I'e. — La demande d'autorisation

Art. 7. Les MinSuwes qui ont Ja Santé publique et I'Agricullure
dans leurs attributions deélivrent l'autorisation de produire, offrir en
vente, détenir en vue de la vente ou de la livraison, échanger, ven-
dre, céder a titre onéreux ou gratuit et transpovier des aliments
médicamenteux.

Art. 8. § ler. Pour obtenir 'autorisation visce & Farticle 7 ie deman-
deur doit :

_ A. adresser au Ministre qui a la Santé publique dang ses attribu-
tions une demande en double exemplaire comportant :

1" les nom et prénoms ou la raison soviale, 12 domicile ou le siege
social de la firme ainsi que le numéro d'agréation en qualité de
fabricant d'aliments composés pour animaux, délivré par le Ministre
qui a VAgriculiure dans ses attributions:

20 la désignation de 'endroit ou la fabrication et 'entreposage des
produits sont effectués;

3 la capacité de fabrication journaliére d'aliments médicamen-
teux de ses installations;

2 arlikelen 1, 2, 2bis, § 1, 2quater, 3, 5, 6, 6bis, §§ 1 en 2, 1, Tbis,
Tter, 8, 8bis, 9,10, 10bis, 11, 12, 13, 14, 14bis, 15, 16, 17, 17bis, 18, 19, 20,
21; 22, 22bis en 24 van het koninklijk besluit van 3 juli 1969 betret-
fende de registratie van geneesmiddelen, .

Art. 2. § 1. De producent van gemedicineerde voormengsels is ver-
plicht een boekhouding bij te houden waarin hij voor elke actieve
substantie en voor elk gemedicineerd vogrmengsel vermeldt :

1» de wvoorlgebrachte, aangeschafte, afgestane, verkochte of
gebruikte hoeveelheden alsmede de nummers van de facturen en de

-partijen, zo deze laatste verplicht zijn;

2¢ identiteit en adres van de personen van wie hij ze betrokken
heeft en aan wie hij ze afstaat.

§ 2. De invoerder van gemedicineerde voormengsels is verplicht
cen boekhouding bij {e houden waarin hij voor elke partij voor-
mengsel de hoeveclheden vermeldt die hij betrekt en/of afstaat met
opgave van de identiteit van de personen van wie ze betrokken wer-
den en/of aan wie ze werden afgestaan alsmede de nummers van de
fakturen en de partijen. .

§ 3. De boekhoudingen bedoeki in §§ 1 en 2 moeten voor elke
actieve substantie en/of voor elk gemedicineerd voormengsel, naar-
gelang het geval, opgemaakt worden op een afzonderlijk blad.

Art. 3. De boekhoudingen bedoeld in artikel 2 moeten dagelijks
bijgehouden worden zonder enig blanco, doorhaling of oversehrij;
ving en geduvende drie jaar bewaard worden, te rekenen vanaf de
dutum van hun afsluiting. .

Art. 4. De producenten en de invoevders mogen de gemedici-
neerde voormengsels slechts leveren aan de vergunninghouders
hedoeld in artikel 7 van dit besluit.-

Art. 5. § 1. Gemedicineerde voormengsels mogen slechis in bezit
worden gehouden of in de handel worden gebrachl in verpakkingen
voorzien van een verzegeling waarop de naum of het merk van de
producent of invoerder is aangegeven.

Onder verpakkingen wordti versitnan bergingsmiddelen zoals zak-
ken, dazen, vaten. ] .

§ 2. Op de verpakking die een gemedicineerd voormengse! bevat
moet, in gedrukte en onuitwisbare letters van ten minste drie centi-
meler hoogte, de vermelding « gemedicineerd voormengsel » zijn
anngebracht. )

De verpakking of het etiket, dat er op onufscheidbare wijze is op
aangebracht, vermeldt bovendien :

1. het nummer toegekend bij de registratie, gebeurlijk de bena-
ning en de volledige formule van het gemedicineerd voormengsel;

2. het netto gewicht:

3. het nummer van de partij en de uiterste gebruiksdatum;

4. de naam of de handelsnaam, het adres of maatschappelijke
zotel en het vergunningsnummer van de producenten of van de
invoerder van het gemedicineerd voormengsel;

5. de aanduidingen, de voorzorgen en de voorwuarden opgelegd
bij de registratie alsook deze voorzien in artikel 14, zevende lid, 4v
betre{fende het gemedicineerd voeder, dat bereid zal worden met
het gemedicineerd voormengsel; )

6. de vermelding « Diergeneeskundig gebruik » in letters van ten
minste 3 em hoogte. .

Art. 6. De invoer van gemedicineerde voormengsels is slechts toe-
gelaten aun personen die een vergunning verkregen hebbon, voor-
zien in artikel 2 van het koninklijk besluit van 6 juni 1360 betref-
fende de fabricage. de bereiding en de distributie in het groot en de
terhandstelling van geneesmiddelen.

HOOFDSTUK Ii. — Fabricage van hot gemedicineerd voeder
Alfdeling I. — De vergunningsaanvraug

Art. 7. De Ministers die de Volksgezondheid en de Landbouw
onder hun bevoegdheid hebben, leveren de vergunning af om geme-
dicineerde voeders voort te brengen, te koop aan {e bieden, voor de
verkoop of de levering in bezit te houden, {e ruilen, te verkopen, af
te staan om niet of onder bezwarende titel en te vervoeren.

Art. 8. § 1. Om de vergunning bedoeld in artikel 7 te verkrijgen
moet de auanvrager *

A. aan de Minister die de Volksgezondheid onder zijn bevoegd-
heid heeft een aanvraag richten in iweevoud, waarin is vermeld :

17 de nuam en voornamen of de handelsnaam, de woonplaats of de
mautschappelijke zetel van de firma, alsook het erkenningsnummer
als fabrikant van mengvoeders voor dieren, verleend door de Minis-
ter die de Landbouw onder zijn bevoegdheid heeft;

2+ de aanduiding van de plaats waar de fabricage en het opslaan
van de produkten gebeurt;

3» de dagelijkse produktiecapacitett van gemedicineerde voeders
van zijn installatic;
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49 l'identité de la personne responsable de la fabrication, visée a
Tarticle 11, 39 )

5o un plan de l'installation;

6o une liste de P'outillage industriel principal et de Vappareillage
destiné au conirdle de qualité des aliments médicamenteux.

B, dispbser de locayx, de Uoutillage industriel et de Vappareillage
visés au présent article appropriés a I'ampleur et 4 lo diversité des
fabrications el controles envisagés ainsi qu'au stockage et permet-
tant en outre d'obtenir, dans un temps normal d'activité, un aliment
médicamenteux parfaitement homogéne,

§ 2. L'awlorisation générale est valable cing ans. Elle est renouva-
ble sur demande du délenteur d'autorisation-dans les trois mois pré-
cédant 'échéance.

Section 2. — Instruction de la demande d’autorisation

Art. 9. § ler. La demande d'autorisation visée 4 larticle 8 est
adressée en double exemplaire, par lettre recommandée & la poste,
au Ministre qui a la Santé publique dans ses attributions, Elle fait
l'abjet d'une enquéte effectuée par un fonetionnaire appartenant. au
service de 'Inspection générale de la Pharmacie du Ministére de la
Sunté publique et de la Famille et par un fonctionnaire du service de
PInspection des Matiéres Premieres du Ministére de 1'Agriculture.
Dans les guarante-cing jours de la réception de la demande, les fone-
tionnaires chargés de l'enquéte adressent leurs rapports et conclu-
sions motivées au Ministre dont ils dépendent.

§ 2. Si le ou les Ministres se proposent de refuser 'autorisation
demandée, il(s) en avertissent le requérant par lettre recommandée
4 la poste dans laguelle ils exposent les motifs du refus.

Le demandeur dispose de trente jours pour transmettre ses obser-
vations au(x) Ministre(s) par lettre recommandée 4 la poste, La déci-

sion du ou des Minisires est notifiée au demandeur. .

L'autorisation peut étre refusée en tout ou en partie, lorsque les
renseignements fournis a I'appui de la demande sont incomplets ou
inexacts et/ou lorsqu'il est constaié gque les conditions exigées ne
sont pas remplies.

Art. 10. La décision motivée des Ministres qui ont la Santé publi-
que et PAgriculture dans leurs attributions est notifide par le Minis-
tre qui a la Santé publique dans ses attributions au requérant par
lettre recommandée & la poste, dans les cent vingt jours de I'intro-
duction de la demande initiale d’autorisation.

Section 3.— Obligations du détenteur d'autorisation

Art. 11. Le producteur d'aliments médiciamenteux est tenu ©

De plus, la personne responsable ne peut pas fournir de prémé-
langes médicamenteux au détenteur d'autorisation, ni étre titulaire
ou proprictuire d'une officine pharmaceutique et le médecin-
vétérinaire responsable ne peyt pas prescrire des aliments médica-
menteux provenant de cet établissement;

4o de n'utiliser duns la fabrication des aliments médicamenteux
que des matiéres qui répondent aux exigences des arréiés royal et
ministériel du 13 novembre 1981 relatifs au commerce et a Patilisa-
tion des subsiances destinées a I'alimentation des animaux et qui ne
compromettent pas la conservation ni Ja composition des prémeé-
langes médicamenteux qui y sont incorporés;

5o d'agencer les locaux, le matériel, les appareils et les récipients
utilisés pour la fabrication, pour la conservation et pour le transport
des aliments médicamenteux de maniére a éviter toute altération;

1o d'utiliser le ou les prémélanges qui lui paraissent appropriés
pouy respecter les dosages prescrits en substance(s) active(s). A cet
effet, il peut substituer un prémélange médicamenteux par un autre
qui contient la méme ou les mémes substances actives expriméces
sous leurs dénominations communes internationales;

2v d'effectuer la fabrication des aliments medicamenteux dans des
conditions sanitaires irréprochables tant en ce qui concerne les per-
sonnes que les locaux et F'outillage;

3v de confier la surveillance et le controle de la fabrication des ali-
ments médicamenteux a4 un pharmacien, & un docleur en médecine
vétérinaire, & un licencié en sciences, groupe des sciences chimt-
ques, a un ingénieur diplémeé d'une faculté agronomique ou & un por-
teur d'un dipldme d'ingénieur industriel délivré par la section agri-
culture d'un institut supérieur industriel. Cette personne responsa-
ble de la fabrication d’aliments médicamenteux ne peul-préter scs
services qu'd un seul détenteur d'autorisation.

40 de identiteit van de persoon die verantwoordelijk is voor de
fabricage, bedoeld in artikel 11, 3=

5 het grondplan van de inrichting;

8 cen lijst van het voornaamste industrieel matericel en van de
apparaiuur besternd om controle uit te oefenen op de kwaliteit van
de gemedicinecrde voeders. -

B, beschikken over lokalen, het industrieel materieel en de appa-
ratuur in dit artikel voorzien in verhouding tot de omvang en de ver-
scheidenheid van de overwogen fabricaties en controles alsmede tot
de voorraadvorming ew die het bovendien mogelijk maken dat, bin-
nen eéen normale werktijd, een volkomen homogeen gemedicineerd
voeder wordt hekomen.,

§2. De algemene vergunning is vijf jaar geldig. Zij kan hernieuwd
worden op+ uanvrasg van de vergunninghouder binnen de drie
-reaanden di¢ de vervaldag voorafgaan.

Afdeling 2. — Onderzoek van de vergunningsaanvraag

Art. 9. § 1. De vergunningsaanvraag bedoeld in artikel 8 wordt in
dubbel exemplaar bij een ter post aangetekende brief gericht aan de
Minister die de Volksgezondheid onder zijn bevoegdheid heeft. Die
aanvraag wordt onderzocht door een ambtenaar van de dienst Alge-
mene Farmaceutische Inspectie van het Ministerie van Volksge-
zondheid en van het Gezin en door een ambtenaar van de dienst
Inspectie der Grondstoffen van het Ministerie van Landbouw. Bin-
nen vijfenveertig dagen na de ontvangst van de aanyvraag richten de
ambtenaren die met het onderzoek zijn belast, hun rapporten en
hun gemotiveerde conclusies aan de Minister waarvan zij afhangen.

§ 2. Indien een of beide Ministers zich voornemen de gevraagde
vergunning t¢ weigoren, verwittigen zij de aanvrager, daarvan bij
een ter post aangetekend schrijven waarin zij de motieven voor de
weigering uiteenzetien.

De aanvrager beschikt over dertig dagen om zijn opmerkingen bij
een ter post aangetekend schrijven aan de Minister(s) over te
maken, De beslissing van de Minister(s) wordt aan de aanvrager
bekendgemaakt.

De vergunning kan geheel of gedeeltelijk worden geweigerd wan-
neer de inlichtingen die ter ondersteuning van de aanvraag werden’
meegedeeld onvolledig of onjuist zijn en/of wanneer wordt vastge-
steld dat aan de vereiste voorwaarden niet is voldaan.

Art. 10. De met redenen omklede beslissing van de Ministers die

"de Volksgezondheid en de Landbouw onder hun bevoegdheid heb-

ben, wordt door de Minister die de Volksgezondheid onder zijn
bevoegdheid heeft binnen honderd twintig dagen na het indienen
van de initiéle vergunningsaanvraag, bij een ter post aangetekende
brief, ann de aanvrager bekendgemaakt.

Afdeling 3. — Verplichtingen van de vergunninghouder

Art, 11. De producent van gemedicineerd voeder is ertoe
gehouden ¢ -

1o het of de voormengsels te gebruiken die hem geschikt lijken
om san de voorschreven gehalten aan actieve substantie(s) te vol-
doen. Daartoe mag hij een gemedicineerd voormengsel vervangen
door cen ander, dut derelfde actieve substantie(s) bevat, uitgedrukt
in hun internutionale algemene benamingen;

20 de fabricage van gemedicineerde voeders in onberispelijke
sanitaire omstandigheden uit te voeren, zowel wat de personen als
de lokalen en het matericel betreft;

« 3v het toezicht en de controle op de fabricage van gemedicineerd
voeder toe te vertrouwen aan een apotheker, een doktor in de dier-
geneeskunde, een licentiaat in de wetenschappen, groep der schei-
kundige wetenschappen of een ingenieur met een diploma afgele-
verd door een landbouwfaculteit of een houder van het diploma van
industricel ingeniour afgeleverd door een afdeling landbouw van
cen indusiricle hogeschool. Deze persoon die verantwoordelijk is
voor de fabricage van gemedicineerd voeder, mag zijn diensten
slechts verlenen aan één enkele vergunninghouder.

Daarenboven mag de verantwoordelijke persoon geen gemedici-
neerde voormengsels leveren aan de vergunninghouder, noch titula-
ris of sigenaar zijn van een officina en de veraniwoordelijke dieren-
arts mag geen gemedicineerde voeders, afkomstig ven dit bedrijf,
voorschrijven;

4¢ bij de fubricuge van gemedicineerd voeder alleen stoffen te
gebruiken dic beantwoorden aun de eisen van het koninklijk besluit
on het ministerieel besluit van 13 november 1981 betreffende de
handel en het gebruik van stoffen bestemd voor dierlijke voeding en
die de bewaring of de conformiteit van de gemedicineerde voar-
mengsels die erin zijn verwerkt, niet in gevaar brengen;

5 de lokalen, het materieel, de apparaten en de recipiénten die
worden gebruikt voor de fabricage, voor de bewaring en voor het
vervoer van gemedicineerde voeders zo aan te passen dat ontaar-
ding wordt vermeden;
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8° de prendre toutes dispusitions nécessaires pow que pendant la
fabrication des aliments medicamenteux, wucune ontamination
avec ou par dautres aliments, meédicamenteux ou non, ne puisse se
produire et qu'aprés la fabrication, aucun résidu ne subsiste dans los
appareils qui ont ét¢ utilises;

7o de tenir, au lieu de fabrication, trois comptabilités dans les.
quelles sont consignes jownellement sans blane, rature ni sur-
charge :

dans la prémidre :

la dénomination éventuclle, lo numére d'enregistrement, lo
numéro de lot et les quantités de prémélanges nwdicamentoux
entrées et mises en ceuvre ainsi que I'identité et ludresse dos per-
sonnes qui fournissent ces premelanges meodicamoentews;

dans la deuxiéme :

a) la nature des aliments utilisés dans la fabricption;

b) la dénomination, le numéro de lot et los quantilés daliments
médicamenteux fabriquées et mises en dépét.

Le numéro de lot est établi suivant le code Fixe pour los préme-
langes médicamenteux. 1l est commun & tous les cmballages of roci-
pients provenant d'une méme fabrication,

Si plusieurs lots d’'un mgme aliment médicamenteux sont Tabri-
qués le méme jour, le numgro de lot est compléte par une letire en
rainiscule qui désigne la chronologie des différentes labvications.

dans la troisiéme :

&) le nom et l'adresse du destinaire de l'aliment médicamenteus; -

b} le numéro de la prescription vétérinaire, Je nom di vétérinaire
qui I'a établie ainsi que le nom de la localité ot ce dernict a son
domicile;

¢} les quantités de I'aliment médicamenteux céddes par destina-
tire.

Ces comptabilités doivent étre faites sur page distincte par préme-
lange médicamenteux et par aliment médicamenteus. Illes doivent
&tre conservées durant trois années, & compter de la date de leur ¢lo-
ture;

8¢ de signaler dans les quinze jours an Ministre qui a la Santé
publique dans ses attributions, par lettre recommandde, toute modi-
fication survenue aux éléments qui ont servi de buse pour l'octroi de
l'autorisation et qui peuvent avolr une influence sur la qualité de
Taliment médicamenteux fabriqué;

90 de conserver les aliments médicamenteux fabriqués duns des
conditions appropriées et de prendre toutes dispositions nécessaires
pour qu'il ne puisse donner lleu a aucune substitution ou confusion
avec d'autres aliments pour animaux;

10° de produire et de commercialiser des aliments meédicamen-
teux dont les lots ou parties de lots sont homogénes el stables et qui
répondent aux exigences des articles 8 et 7 de l'arrdté royal du
13 novembre 1981 relatif au commerce et a l'utilisulion des sub-
stances destinées a 'alimentation des animaux.

Art. 12, § 1er. Le producteur d'aliments médicamenteux est tenu
de prélever et de conserver a la disposition des fonctionnaires et
agents désignés, pendant trois mois A dater de la derniere livraison
d'un lot d’aliment médicamenteux, un échantillon de cent cinguante
grammes de chaque lot de prémélange médicamenteux qu'il incor-
pore dans un aliment médicamenteux,

Cet échantillon est logé dans un emballage qui est scelle ot

conservé conformément aux conditions fixees pour le premélunge

médicamenteux.

L'emballage de chaque échantillon portera la dénomination du
prémélange, le nom du fabricant ou de l'importateur, la date de
réception et les numéros d’enregistrement et du lot de fabrication.

§ 2. Le producteur d'aliments médicamenteux est tenu de prélever
et de conserver a la disppsition des fonctionnaires et agents compé-
tents, pendant trois mois a partir de la derniére livraison d'une par-
tie d'un lot d'aliment médicamenteux, un échantillon de cing cents
grammes de chaque lot de fabrication d'aliment médicamenteux
fabriqué.

Cet échantilion est logé dans un emballage qui est scellé et
conservé conformément aux conditions fixées pour l'aliment médi-
camenteux,

Chaque emballage portera I'indication de la composition de I'ali-
ment médicamenteux, la date de fabrication et le numéro de.lot de
fabrication et d'enregistrement du prémélange médicamenteux
incorporé.

Art. 13. Pour la fabrication des alimenis medicamenteux, sont
seuls autorisés les prémélanges médicamenteux enregistrés. 1l est
tenu compte des.conditions d’emploi figurant sur 'emballage de ces
prémélanges.

6 aile nodige maatregelen te trellen om tjdens de lubricage van
gempdicineerd voedor jedere contaminatie met of door under voe-
der, al dan niet pemedicineerd, te voorkomen en ne de Tabricage
icder residu in de gebruik(e apparaten uit te shuiten;

7" op de plaats van de fubri¢age drie boekhoudingen bij te houden
waarin dagelijks, zonder enig blanco, deorhuling of overschrijving
worden opgetekend : .

in de cerste :

gebeutlijic de benaming, bet registratienummenr, het nummer van
de parti] en de hoeveelbeden van de gemedicineerde voormengsels
div worden aangevoerd on verwerkl alsook de identiteil en hel
adres van de persencn div deze gemedicineorde voormengsels fove-
ren; -

in de tweede ;

a) de aard van de voeders die bij de fubricage worden gebruikt;

b) de benaming. het nummer van de partij en de hoeveelheden
gemedicineerde voeders die worden vervaardigd en opgeslagen.

Het nummer van de parlij wordl saumengesteld velgens de code
uitgewerkl voor de gemedidincerde voormengsels. Het is gelijk voor
alle verpakkingen en recipiénten afkomstig van eenzelfde fabricage.

Indien mecerdere partijen van eenzelfde gemedicineerd voeder
dezelide dag gelabriceerd worden, wordt het nummey van de partij
aangevuld met een kleine lefter, die de chranologie van de verschil-
lende fabricativs aunduidt.

1 de derde :

a) de nanm en het adres van de bestemmeling van hel gemedici-
neerd voeder:

5) het nummer van het dicrgeneeskundig voorschriti, de naam
van de dierenarts die bet heeft opgesteld en de naam van de plaats
waar deve is gedomicilicerd;

¢) de hovveclheden gemedicineerde voeders die worden afgestaan
per bestemmeling. .

Deze bockhoudingen moeten opgemaakt wWorden op een afzonder-
lijk blad voor elk gemedicineerd voormengsel en voor elk gemedici-
neerd voeder. Zij moeten gedurende drie jaar bewaard worden te
rekenen vanal de datum van hun alsluiling;

8 binnen de vijftien dagen per aangetekende brief de Minister
die de Volksgesondheid onder zijn bevoegdheid heeft in kennis te
stellen van elke verandering in de elementen waarop de toekenning
van de vergunning is gegrond en die een invioed kunnen hebben op
de kwaliteit van het gefabriceerd gemedicineerd voeder;

90 de gefubriccerde gemedicineerde voeders te bewaren in
geschikie omstandigheden en al de nodige maatregelen te treffen
om iedere subslitutie of verwarring met andere diervoeders uit te
sluiten;

10+ gemedicineerde voeders voort te brengen en te verhandelen
waarvan de partijen of gedeelten van partijen homogeen en stabiel
zijn en beantwoorden aan de eisen van artikelen 6 en 7 van hot
koninklijk besluit van 13 november 1498) betreflende de handel en
het gebruik van stoffen bestemd voor dicrlijke voeding.

Art. 12. § 1. De producent vun gemedicineerd voeder is verplicht
tol het nemen en ter beschikking houden van de aungewezen
ambtenaren en beambten, gedurende drie maanden {e rekeren
vanaf de laatste levering van een partij gemedicineerd voeder, van
een monster van honderdvijftig gram van elke partij van gemedici-
neerd voormengsel dat hij in een gemedicineerd voeder verwerkt,

Dit monster wordt in een verzegelde verpakking gesloten en
bewaard in overeenstemming met de vovrwuarden die gelden voor
het gemedicineerd voormengsel.

Op elke verpakking zijn aangeduid : de benaming vun het voor-
mengsel, de nocam van de fubrikant of van de invoerder, de datum
van ontvangst, het registratienummer en het nummer van de fubri-
cagepartij. .

§ 2. De producent van gemedicineerde voeders is verplicht tot het
nemen en het ter beschikking houden van de bevoegde ambtenaren
en beambten, gedurende drie maanden te rekenen vanaf de datum
van de laatste levering van een gedeelte van een partij gemedici-
neerd voeder, van een monster van vijthonderd gram van elke fabii-
cagepartij gemedicineerd voeder die wordt vervaardigd.

Dit monster wordt in een verzégelde verpakking gesloten en
bewaard in overeenstemming met de voorwaarden die gelden voor
het gemedicineerd voeder.

Op elke verpakking zijn aangeduid : de samenstelling van het
gemedicineerd voeder, de datum van fabricage, het nummer van de
fabricagepartij en het registratienummer van het verwerkt gemedi-
cineerd voormengsel.

Art. 13. Voor de {abricage van gemedicineerde voeders zijn alleen
geregistreerde voormengsels toegelaten. Er wordt rekening gehou-
den met de gebruiksvoorwaarden die op de verpakking van deze
voormengsels zijn vermeld.
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Art. 14, Sans prejudice des dispositions Iégules et réglementaires
refatives aux substances destinées & l'alimentation des animaux, la
distribution des aliments médicamenteux doit se faire, soit en
embuallages scellés constitues par des sacs neufs en papier ou en
plastique, snit ¢n des recipients préalublement netloyés.

On entend par récipient des contenants tels que les containers et |

les compartiments de camions citernes.

Sont également considérés comme ctant scellés :

17 les emballages dont la couture de fermeture est faite a la
machine, pour autant que ['étiquette ou la ligature avec laquelle ¢lle
fait corps est prise dans cette couture;

20 les emballages ou récipients lorsque l'étiquette ou une bande de
siireté portant le nom ou la marque de celui dont le nom doit figurer
sur Fétiquette, est collée sur 'emballage ou le récipient de telle fagon
gu'eile en assure la fermeture;

30 les sacs a valve,

1.es emballages doivent porter, sur une de leurs faces au moins,
une étiquette portant une croix de Saint-André, imprimée en noir
sur fond jaune-orange.

La croix doit occuper au moins un tiers de la surface de f'etiquette
et celle-ci au moins un centiéme de celle de 'emballage.

En outre la mention « aliment médicamenteux » sera imprimée en
diagonale sur les sacs, en caractéres rouges, d'au moins cing centi-
metres de hauteur sur fond blanc et encadrée d'un trait rouge de
deux centimétres de largeur.

L'emballage ou Vétiquette qui y est apposée de telle facon que
celle-ci ne puisse étre remplacée sans détériorer irrémeédiablement
le systéme de fermeture ou le scellé, doit au moins mentionner dans
la ou les langues de la région du destinataire :

10 la dénomination : « Aliment médicamenteux pour ... » (avec indi-
cation de la catégorie d’animaux a laquelle il est desting);

2" tes nom et adresse ainsi que le numéro d'autorisation du pro-
ducteur d'aliments médicamenteux;

3e le numéro de lot, le poids net de I'aliment médicamenteux et sa
date de péremption;

4¢ les indications relatives a la teneur en substances actives expri-
mée en mg par kg d'aliment, les doses, modes d'emploi ¢t de conser-
vation de laliment médicamenteux, ainsi que chaque prescription
imposée par la réglementation notamment le délai d’attente avant
Fabattage ou la mise sur le marché de produits destinés a la consom-
mation, provenant d'animaux traites ainsi que les autres mentions
imposécs par les arrétés royal et ministériel du 13 novembre 1981
relatifs au commerce et a V'utilisation des substances destindes a
Palimentation des animaux.,

Art. 15. Le mélange d’un prémélange médicamenteux autorisé
dans lcs aliments des animaux n'est admis que dans # mesure o
est respectée la compatibilité physicochimique entre les composants
alimentaires du mélange et les substances actives en fonction de
I'effet thérapeutique recherchd.

Le producteur ne peut fabriquer et conserver en stock que dps ali-
ments meédicamenteux dont la composition correspond a l'une des
formules standard reprises en annexe du présent arrété.

Section 4

Obligations du 1esponsable de la fabrication

Art, 16, § tor, La personne responsable de la surveillance ot du
controle de la fubrication des aliments médicamenteux, est tenue :

1. de controler si les aliments des animaux mis en ceus re sont qua-
litativement conformes aux dispositions reglementaires qui leos
concernent,;

2. de surveiller la fabrication, la conservation et le conditionne-
ment des aliments medicamenteux y compris leur dtiquetage;

3. de consigner ou de faire consigner dans un registre, sous sa
signature, le détail ot la date des opérations et des analyses permet-
tant de s’assurer de la teneur en substances actives ot de 'omogé-
neité complete de Valiment médicamenteux; elle doit étee & méme de
faire la preuve que les analyses et opérations ont oté régulicrement
effectudes.

§ 2. Le registre est oo serve par le détenteue de Iuntorisation pen-
dant trois anndes a camnpter de la date de sa cloture.

Art. 14, Onverminderd de wetsbepalingen eon  verordeningen
betretfende de stoffen bestemd voor dierlijke voeding, geschiedt de
verdeling van gemedicineerd voeder, hetzij in verzegelde verpakkin-
gen, onder vorm van nieuwe papieren of plasticken zakken, hetzij in
voorgereinigde recipiénten,

Onder recipiénten wordt verstaan bergingsmiddelen zoals contai-
ners en compartimenten van butkwagens.

Worden evencens beschouwd als zijnde verzegeld ¢

1o verpakkingen waarvan de sluitingsnaad met de machine is
gemaakt, voor zover het etiket of het bindsel waarvan het deel uit-
muaakt, in die naad vastzitten;

20 verpakkingen of recipiénten wanneer het etiket of een vetlig-
heidsband met de naam of het merk van diegene wiens naam op het
etiket moet voorkomen, op zulke wijze op de verpakking of het reci-
piént geplakt is dat de sluiting ervan verzekerd is;

3¢ klepzakken.

Op de verpakkingen moet op ten minste ecn van de zijden een eti-
ket voorkomen waarop cen Sint-Andreaskruis is aangebracht, in
zwarte druk op oranjegeel veld.

Het kruis moet ten minste één derde van het opperviak van' het
ctiket beslaan en dit laatste ten minste één honderdste van dat van
de verpakking.

Bovendien moet de vermelding « gemedicineerd voeder » in diago-
naal op de zakken zijn gedrukt, in rode letters van ten minste vijf
centimeter hoogte, op witte achtergrond omrand met een rode
streep van twee centimeter breedte,

De verpakking of het etiket dat zo is aangebracht dat het niet kan
worden vervangen zonder het sluitstelsel of de verzegeling voor
goed onbruikbaar te maken, moet ten minste in de taal of de talen
van het taalgebied van de bestemmeling vermelden :

12 de benaming : « Gemedicineerd voeder voor ... » (imet aandui-
ding van de diersoort waarvoor het bestemd is);

20 de naam, het adres en het vergunningsnummer van de produ-
cent van gemedicineerde voeders;

3> het nummer van de partij, het nettogewicht van het gemedici-
neerd voeder en de uiterste gebruiksdatum,;

4o de vermelding betreffende het gehalte aan actieve substanties
uitgedrukt in mg per kg voeder, de doses, de gebruikswijzen, de
bewaring van het gemedicineerd voeder, alsmede etk voorschrift dat
is opgelegd door de reglementering, zoals de wachttermijn voér het
slachten of voor het voor consumptie in de handel brengen van pro-
dukten, afkomstig van behandelde dicren, alsook de andere vermel-
dingen verplicht door het koninklijk ¢n het ministericel besluit van
13 november 1981 betreifende de hand:2l en het gebruik van stoffen
bestemd voor dierlijke voeding.

Art. 15. De. vermenging van een toegelaten gemedicineerd voor-
mengsel in diervoeders is slechts geoorloofd wanneer de fysisch-
chemische verenigbaarheid tussen de voederbestanddelen van het
mengscl en de acticve substanties ten aanzien van de nagestreefde
geneeskrachtige werking in acht genomen is.

De producent mag slechts gemedicineerd voeder fabriceren en in
voorraad houden waarvan de samenstelling overeenstemt met een
van de standaardformules, vermeld in bijlage van dit besluit,

Aldeling 4

Verplichtingen van de verantwesrdelijke
voor de fubricage

Art. 16, § 1. De persoon die verantwoordelijk is voor het toezicht
on de controle op de fubricage van gemedicineerd voeder is ertoe
gehouden

1. na te gaun of de kwaliteit van de diervoeders die worden ver-
werkt beantwoordt aan de ter zake geldende reglementen;

2. toezicht te houden op de fabricage, de bewaring en de verpak-
king van de gemedicineerde voeders, met inbegrip van het etiketto-
ren; -

3. in cen register, in detail en met aangifte van de data, de bewer-
Ringen en de analyses in tg schrijven of te doen inschrijven en te
ondertekenen, die hebben toegelaten zich te vergowissen van het
gehalle aan actieve substanties en de volledige homogeniteit van
het gemedicineerd vooder te verzekeren: hij moet het bewijs kun-
uen leveren dat de analyses en de bewerkingen regelmatig zijn uit-
gevoerd,

§ 2. Het register wordt gedurende drie joar, te rekenen vanaf de
datum dat het afgesloten is, door de vergunninghouder bewaard.
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CHAPITRE IIL. — De la prescription et de Ia
distribution des aliments meédicamentous

Art, 17. La distribution des aliments médicamenteux ne peut étre
effectuée que sur production d'une prescription rédigée par un
médecin vétérinaire pour les animaux qu’il a examings.

Cette prescription est établie en quatre exemplaires, sur formules
numérotées; les exemplaires sont identifiés par les letires A, B,
C et D et prélevés dans un carnet a souches,

Le médecin vétérinaire doit veiller 4 ce que tous les exemplaires
de ces formules mentionnent :

10 les nom et adresse du m(ifdecin vétérinaire traitant; -

20,les nom et adresse de la personne qui détient ou entretient les
animaux traités; .

3o les date et heure auxquelles les animaux ont été examingés; le
lieu d’élevage;

4o Pespéce, lige et le nombre d'animaux auxquels I'aliment médi-
camenteux doit étre administré;

50 la quantité et le numéro de code le I'aliment médicamenteux
prescrit, la dénomination de Paliment ainsi que la ou les dénomina-
tions.communes internationales de la ou des substances actives pré-
sentes dans le prémélange médicamenteux;

6o la durée avec indication des dates de début et fin, d’administra-
tion de I'aliment meédicamenteux ainsi que le délai A respecter entre
la date de sa derniére administration et celle de I'abattage ou de la
mise sur le marché de produits destinés & la consommation prove-
nant d’animaux traités;

70 la date et la signature du médecin vétérinaire traitant.

Art. 18. Les quatre exemplaires de la prescription sont répartis

comme suit :

1v 'exemplaire D demeure dans le carnet & souches du médecin
vétérinaire;

2v 'exemplaire C est adressé, dans les huit jours de sa rédaction,.

par le médecin vétérinaire, au fonctionnaire compétent du service
d'Inspection des Matiéres premiéres de la circonseription ou est
située P'exploitation d'élevage. Ce dernier I'envoie 4 l'Inspecteur
vétérinaire de cette circonscription; : ’

3¢ les exemplaires A et B sont remis & la personne qui détient les

“animaux et transmis par lui, & un fabricant autorisé d'aliments
médicamenteux. -

Ce dernier conserve I'exemplaire B et renvoie & la personne qui
détient les animaux aprés en avoir attesté Iexécution,
I'exemplaire A en annexe au document qui couvre le transport de
Paliment médicamenteux. .

Le fabricant d’'aliments médicamenteux et le médecin vétérinaire
sont tenus de conseirver les exemplaires de prescription pendant
trois années; en ce qui concerne la personne qui détient les animaux
le délai de conservation est fixé a un an. Le fabricant d'aliments
médicamenteux doit de plus les classer chronologiquement par
médecin vétérinaire.

Art. 19. § ler Les aliments médicamenteux doivent étre livrés par
le fabricant ou sur ordre du fabricant, directement du lieu de fabri-
cation a la personne qui détient les animaux.

§ 2. L'aliment médicamenteux livré par récipient doil étre
déchargé chez la personne qui détient les animaux dans un silo
préalablement vidé; aprés déchargement, la bouche d'entrée de la
cellule sera munie par les soins du fabricant ou de son préposé de
I'étiquette prescrite pour 'aliment médicamenteux en cause. Sur le
document d’accompagnement, il est inscrit que les étiquettes ont été
apposées.

CHAPITRE 1V. ~— Utilisation des aliments médicamentoux

Art. 20, § ler. Il est interdit de détenir des aliments médicamen-
teux dont la compesition ne correspond pas 4 l'une des formules
standard reprises en annexe du présent arrété.

§ 2. Il est interdit d'utiliser des aliments médicamenteux non cou-
verts par une prescription d'un médecin vétérinaire. Il est égale-
ment interdit d'utiliser des aliments médicamenteux a d'autres fins
et pendant d'autres périodes d’adminisiration gue celles gui figurent
sur la prescription du médecin vétérinaire. .

§ 3. La personne qui détient les animaux doit conserver aliment
medicamenteux dans les sacs scellés originaux ou dans la cellule
munie de I'étiquette prescrite au § 2 de l'article 19. Il doit respecter
les conditions de conservation prescrites sur I'étiquette.

HOOFDSTUK Il — Het voorschrijven en de
distributie van gemedicineerde voeders

' Art. 17. De distributie van gemedicineerde voeders mag slechts
geschieden op overlegging van een voorschrift door een dierenarts
opgesteld voor de dieren die hij onderzocht heeft. .

Dit voorschrift wordt in vier exemplaren opgemaakt-op genum-
merde formulieren, die met de letters A, B, C en D, zijn gemerkt en
die worden genomen uit een soucheboekje.

De dierenaris moet érop toezien dat elk exemplaar van deze for-
mulieren vermeldt :

1o de naum en het adres van de behandelende dierenarts;

20 de naam en het adres van de persoon die de behandelde dieren
in bezit heeft of onderhoudt;

30 de datum en het uur waarop de dieren werden onderzocht; de
plaats waar de dieren verblijven;

40 de soort, de leeftijd en het aantal dieren die met gemedicineerd
voeder dienen te worden behandeld;

50 de hoeveeelheid en het codenummer van het voorgeschreven
gemedicineerd voeder, de benaming van het voeder en de inter-
nationale algemene benaming(en) van de actieve substantie(s) aan-
wezig in het gemedicineerd voormengsel; .

6o met aanduiding van begin- en einddata, de toedieningstermijn
van het gemedicineerd voeder en de termijn die dient te worden
geéerbiedigd tussen de datum van de laatste toediening en di¢ van
de slachting of van het voor consumptie in de handel brengen van
produkten afkomstig van behandelde dieren;

7¢ de datum en de handtekening van de behandelende dierenarts.

Art. 18, De vier exemplaren van het voorschr{ft worden als volgt
verdeeld :

1v het exemplaar D blijit in het soucheboekje van de dierenarts;

20 het exemplaar C wordt, binnen acht dagen nadat het is opge-
maakt, door de dierenarts gestuurd naar de bevoegde ambtenaar
van de dienst Inspectie der Grondstoffen van de omschrijving waar
het betrokken landbouwbedrijf gelegen is. Deze stuurt het naar de
Dienst Diergeneeskundige Inspectie van het ambtsgebied;

3o de exemplaren A en B worden aan de houder van dieren gege-
ven, die ze aan een vergunninghoudende fabrikant van gemedici-
neerde voeders overlegt.

Deze laatste behoudt het exemplaar B en stuurt het exemplaar A,
na de uitvoering ervan te hebben bevestigd, als bijlage van het ver-
voerdocument van het gemedicineerd voeder, terug naar de houder
van de dieren. ’

De fabrikant van gemedicineerde voeders en de dierenarts dienen
de exemplaren van de voorschriften gedurende drie jaar te bewaren;
voor de houder van de dieren bedraagt die lermijn één jaar. De
fabrikant van gemedicineerde diervoeders rangschikt de voorschrif-
ten bovendien chronologisch per dierenarts.

Art. 19. § 1. De gemedicineerde voeders moeten door de fabrikant
of in opdracht van de fabrikant rechtstreeks van de plaats vas fabri-
cage aan de houder van de dieren worden geleverd.

§ 2. Het in recipiént geleverd gemedicineerd voeder moel bij de
houder van de dieren gelost worden in een vooraf geledigde silo; na
vulling moet de inlaatopening van de silo door de fabrikant of de
door hem gevolmachtigde persoon, voorzien worden van het etiket
dat voor het betreffende gemedicineerd voeder is voorgeschreven.
Op het vervoerdocument wordt aangegeven dat de etiketten werden
aangebracht. .

HOOFDSTUK 1V. — Gebruik van gemedicineerde voedoers

Art. 20. § 1, Het is verboden gemedicineerde voeders aanwezig e
hebben waarvan de samenstelling niet overeenstemt met een van
de standaardformules vermeld in de bijlage aan dit besluit.

§ 2. Het is verboden gemedicineerde voeders te gebruiken die niet
gedekt zijn door een voorschrift van een dierenarts. Het is eveneens
verbuden gemedicineerde voeders te gebruiken voor andere doelein-
den en gedurende andere periodes dan deze welke op het voor-
schrift van de dierenarts zijn vermeld. )

§ 3. De houder van de dieren moet het gemedicineerd voeder
bewaren in de oorspronkelijke verzegelde zakken of in de silo die
voorzien is van het onder de § 2 vah artikel 19 voorgeschreven eti-
kel. Hij moet de bewaringsvoorwaarden die voorgeschreven zijn op
het etiket in acht nemen.
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CHAPITRE V. — Dispositions finales

Art. 21. Le Ministre qui a la Santé publique dans ses attributions
peut suspendre Pautorisation de fabriquer ou d'importer des prémeé-

langes médicamenteux pour une .durée qui ne peut excéder deux |

mois, lorsqu'il n’est plus satisfait & une des obligations fixées ;

10 aux articles 2 a 6 du présent arrété;

20 gux articles 3, 15 et article 20, 20 & 7¢ sauf le 69, alinéa ler et 2,
ainsi qu'aux articles 16, 29 et 50 de l'arrété royal du 8 juin 1960 relatif

a la fabrication, & la préparation et & la distribution en gros des

médicaments, et a leur dispensation;

La $uspension peut s'appliquer & tout ou partie de l'activité rela-
tive & la production et a la commercialisation de prémélanges médi-
camenteux.

La proposition de suspension est faite au Ministre qui a la Santé
publique dans ses attributions par le fonctionnaire visé a l'article 5
de l'arrété royal du 6 juin 1960 précité, qui transmet une copie de son
rapport & lintéressé par lettre recommandée a la poste.

En cas de nouvelle infraction dans les cing ans qui suivent une
suspension, I'autorisation peut étre retirée par le Ministre.

Art. 22, § ler. Les prémélanges et aliments médicamenteux fabri-
qués, importés, transportés, détenus cu distribués en infraction aux
dispositions du présent arrété sont saisis.

La saisie provisoire par mesure administrative ne peut excéder
trois mois. La saisie provisoire par mesure administrative peut étre
effectuée par enlévement aux frais du présumé contrevenant ou par
mise sous scellés des prémélanges médicamenteux ou aliments
médicamenteux.

§ 2. La prise d'échantillons et les analyses sont exécutées confor-
mément aux dispositions de 'arrété royal du 13 novembre 1981 rela-
tif au commerce et & l'utilisation des substances destinées & I'ali-
mentation des animaux.

Les échantillons prélevés sont envoyés pour analyse :

1 & un laboratoire qui est agréé par le Ministre qui a la Santé
publique dans ses attributions ou par le Ministre qui a P'Agriculture
dans ses attributions; -

20 ou & un laboratoire de 'Etat reconnu a cette fin.

Art. 23. En cas de délivrance d'aliments médicamenteux effectuée
sans la prescription vétérinaire prévue ou s'il n'est plus satisfait &
une des obligations fixées par les articles 11, 12, 13 et 14 du présent
arrété, le Ministre qui a la Santé publigue dans ses attributions
et/ou le Ministre qui a I'Agriculture dans ses attributions peuvent
suspendre V'autorisation de fabriguer des aliments médicamentieux
pour une durée qui ne peut pas excéder deux mois.

En cas de nouvelle infraction dans les trois ans qui suivent une
mesure de suspension, le ou les Ministres peut (peuvent) retirer
l'autorisation de fabriquer des aliments médicamenteux.

Si le ou les Ministres se proposent de suspendre ou retirer lauto-
risation accordée, il(s) €n avertissent lé détenteur par lettre recom-
mandée a la poste, dans laquelle il(s} expose(nt) les motifs de la sus-
pension ou du retrait.

Ce dernier dispose de trente jours pour transmetire ses observa-
tions au(x) Ministre(s) par lettre recommandée & la poste. La déci-
sion du ou des Ministre(s) est notifiée au détenteur.

)

Art, 24. Les dispositions et re‘gléments repris ci-aprés sont applica-
bles aux prémélanges médicamenteux :

10 les articles 34, 35, 36, alinéa 2, 39, 40 et 41 de l'arrété royal du
13 novembre 1981 relatif au commerce et & I'utilisation des sub-
stances destinées & l'alimentation des animaux;

20 I'arrété royal du 25 janvier 1966 relatif aux modes et aux condi-
tions de la prise d'échantillons de médicaments ainsi que de cer-
taines autres substances;

30 l'arrété royal du 22 septembre 1966 relatif aux conditions et
modalités de reconnaissance des laboratoires d'analyse et de
contrdle des médicaments. '

Art, 25. Sans préjudice des missions incombant aux officiers de ld
police judiciaire, les infractions aux dispositions du présent arrété
sont recherchées et constatées par les inspecteurs de la pharmacie
et les inspecteurs et les inspecteurs adjoints de I'Inspection générale
de la Pharmacie. Elles sont également recherchées et constatées par
les inspecteurs vétérinaires et leurs suppléants, par les fonction-
naires de I'Inspection des Matiéres premiéres du Ministére de
I'Agriculture ainsi que par les inspecteurs et contréleurs du Com-
merce des viandes.

HOOFDSTUK V. — Slotbepalingen

Art. 2L. De Minister die de Volksgezondheid onder zijn bevoegd-
heid heeft kan de vergunning om gemedicineerde voormengsels
voort te brengen of in te voeren opschorten voor een duur die twee
maanden niet mag overschrijden, indien niet meer voldaan wordt
aan een van de verplichtingen opgelegd door :

1o artikelen 2 tot 6 van dit besluit; )

20 artikelen 3, 15 en artikel 20, 20 tot 7° behalve 6°, lid 1 en 2, a]s-
ook artikelen 16, 29 en 50 van het koninklijk besluit van 6 juni 1960
betreffende de fabricage, de bereiding en distributie in het groot en
de terhand~s§elling- van geneesmiddelen.

- _De schorsing slaat op de totale activiteit betreffende het voort-
brengen of verhandelen van gemedicibéerde voormengsels of op
een deel ervan.

Het voorstel tot schorsing wordt bij de Minister die de Volksge-
zondheid onder zijn bevoegdheid heeft. ingediend door de in
artikel 5 van het koninklijk besluit van 6 juni 1960 gencemde ambte-
naar, die bij een ter post aangetekende brief een afschrift van zijn
verslag aan de betrokkene doet toekomen. .

Indien een nieuwe overtreding gepleegd wordt binnen vijf jaar na
een schorsing kan de vergunning door de Minister ingetrokken wor-
den.

Art. 22. § 1. De gemedicineerde voormengsels en voeders die
bereid, ingevoerd, vervoerd, in bezit gehouden of verdeeld werden in
overtreding met de bepalingen van dit besluif, worden in beslag
genomen.

De voorlopige inbeslagneming als administratieve maairegel mag
niet langer duren dan drie maanden. De vooriopige inbeslagneming
als administratieve maatregel kan gebeuren door het wegvoeren op
kosten van de vermoedelijke overtreder of door verzegeling van de

.gemedicineerde voormengsels of voeders,

§ 2. De monsterneming en de analyses worden uitgevoerd zoals
bepaald is in het koninklijk besluit van 13 november 1981 betref-
fende de handel en het gebruik van stoffen bestemd voor dierlijke
voeding.

De genomen monsters worden voor analyse gestuurd :

19 haar een laboratoriurn dat erkend is door de Minister die de

Volksgezondheid onder zijn bevoegdheid heeft of door de Minister,

die de Landbouw onder zijn bevoegdheid heelt;
20 of naar een daartoe erkend Rijkslaboratorium.

Art. 23. In geval van aflevering van gemedicineerde voeders zon-
der het voorziene diergeneeskundig voorschrift of indien niet meer
wordt voldaan aan een van de verplichtingen opgelegd door de arti-
kelen 11, 12, 13 en 14 van dit besluit, kan de Minister die de Volksge-
zondheid onder zijn bevoegdheid heeft en/of de Minister die de
Landbouw onder zijn bevoegdheid heeft de vergunning om gemedi-
cineerd voeder te fabriceren apschorten voor een duur die twee
maanden niet mag overschrijden.

In geval van een nieuwe inbreuk binnen een termijn van drie jaar
volgend op de opschortingsmaatregel, kan (kunnen) de Minister(s)
de vergunning om gemedicineerde voeders te fabriceren intrekken.

Indien de Minister(s) zich voorneemt (voornemen) de toegekende
vergunning op te schorten of in te trekken, verwittigt hij (of verwit-
tigen zij} de houder ervan bij een ter post aangetekend schrijven,
waarin hij of zij de motieven voor de opschorting of de intrekking
uiteenzet(ten).

Deze laatste beschikt over dertig dagen om bij een ter post aange-
tekend schrijven zijn opmerkingen aan de Minister(s) over te
maken. De beslissing van de Minister(s) wordt aan de houder
bekendgemaakt.

Art. 24. De volgende bépalingen en reglementen zijn van toepas-

. sing op gemedicineerde voormengsels @

1o de artikelen 34, 35, 36, lid 2, 39, 40 en 41 van het koninklijk
besluit van 13 november 1981 betreffende de handel én het gebruik
van stoffen bestemd voor dierlijke voeding;

20 het koninklijk besluit van 25 januari 1966 betreffende de wijze
waarop en de voorwaarden waaronder monsters van geneesmidde-
len en van sommige andere stoffen worden genomen; ]

30 het koninklijk besluit van 22 september 1966 betreffende de
voorwaarden en modaliteiten tot erkenning van de laboratoria voor
ontleding van en controle op de geneesmiddelen.

Art, 25, Onverminderd de opdrachten waarmee de officieren van
de gerechtelijke politie zijn belast, worden de inbreuken op de bepa-
lingen van dit besluit door de farmaceutische inspecteurs alsmede
door de inspecteurs en de adjunct-inspecteurs van de Algemene Far-
maceutische Inspectie opgespoord en vastgesteld. Ze worden even-
eens opgespoord en vastgesteld door de inspecteurs dierenartsen en
hun plaatsvervangers en door de ambtenaren van de Inspectie der
Grondstoffen van het Ministerie van Landbouw alsmede door de
inspecteurs en controleurs van de Vleeshandel.
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Art. 26. es infractions aux dispositions du présent -arrété sont
punies conformément & la loi du 21 juin 1983 relative aux aliments
medicamenteux pour animaux.

Art. 27. Notre Ministre des Relations extérieures, Notre Ministre
des Affaires sociales, Notre Secrétaire d’Etat a 'Agriculture et Notre
Secrétaire d’Etat a la Santé publique et & Penvironnement sont char-
gés, chacun en ce qui le concerne, de I'exécution du présent arrété,

Donné a Bruxelles, le 26 février 1985,
BAUDQUIN

Par le Roi :
Te Ministre des Relations extiérieures,

L. TINDEMANS

Le Ministre des Affaires sociales,
J.-L. DEHAENE

Le Seérétaire d’Etat a 'Agriculture,
P. DE KEERSMAEKER

Le Secrétaire d'Etat & la Santé publique
et & I'Environnement,

F. AERTS

Art. 26. Inbreuken op de bepalingen van dit besluit worden
gestraft mei de straffen bepaald in de wet van 21 juni 1983 betref-
fende gemedicineerde diervoeders.

Arl. 27. Onze Minister van Buitenlandse Betrekkingen, Onze
Minister van Sociale Zaken, Onze Staatssecretaris voor Landbouw
en Onze Staatssecretaris voor Volksgezondheid en Leefmilieu zijn,
jeder wat hun betreft, belast met de uitvoering van dit besluit. .

Gegteven te Brussel, 26 februari 1985.
BOUDEWIJN
Van Koningswege :

De Minister van Buitenlandse Betrekkingen,
L. TINDEMANS

De Minister van Sociale Zaken,
J.-L. DEHAENE

De Staatssecretaris voor Landbouw.
P. DE KEERSMAEKER

De Staatssecretaris voor Volksgezondheid
en Leefmiliey,

F. AERTS

Annexe : « Aliment-médicamenteux standard »

: . — Teneur eh grammes
. s gt Dénomination de la
Code Dénomination de 'aliment : . par 1000 kg
ou des suhstances actives d'aliment
101 Aliment complet pour pores Tétracycline 400
: Tylosine 100
102 Aliment complet pour pores Dimetridazole 350
: Furazolidone 300
103 Aliment complet pour porcs Simfadimidine 1200
104 * Aliment complet pour porcs . Lincomycine . 22
: - Spectinomycine 22
201 Aliment complet pour pores et volailles Furazolidone : 200
202 Aliment complet pour porces et volailles Lincomycine 33
Spectinomycine 66
2031 Aliment complet pour porcs et volailles Flubenzazole 30°,
2032 Aliment complet pour pores et volailles Oxibendazole 40
204 Aliment complet pour pores et volailles Tetracycline 400
301 Aliment complet pour volailles Furazolidone 300
Tétracycline 400
Tylosine 300
302 Aliment complet pour pores et volailles Tylosine 300
Vu pour étre annexé & Notre arrété du 26 février 1985.
BAUDOUIN
Par le Roi :

Le Ministre des Relations extérieures,
L, TINDEMANS

Le Minisire des Affaires sociales,
J.-L. DEHAENE

Le Secrétaire d'Etat & IAgriculture,
P. DE KEERSMAEKER.

Le Secrétaire d'Etat 4 la Santé publique et & 'Environnement,
F. AERTS
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Bilage <« Standaard gemedianeerd voeder »
CGichalte in gram
g v >

Cude Benoemuny van het voeder utl:::l:"":::b%,& f::; t(({‘(s) poer 1000 kg

s ’ eindvoeder
0 Volledig vooder s oo varkens Tetraeydine 400
Tylosine 100
102 Volledig v aeder soor yarkens Dimetridazol 350
Furagzolidone 300
1008 Volledig voeder voor varkens Simfadinudine 1 200
104 Volledig voeder voor varkens Lincomycine 22
Spectinomycin 22
201 Volledig voeder voor varkens en pluimvee Furazohiden 200
202 Valledig voeder vaor varkens en pluimvee Lincomydin 33
Spectinomycin 66
2031 Voiledig voeder voor varkens en pliumyee Plubensasot 30
2042 Volledig voodery oo varkens en pluimyes Onibendasaol a0
204 Vollodig voedor voot varkoens en pluimoe Telrarvehne 400
301 Volledig voederyoor pluimyee Fur.selidon 300
Taracychne 41H)
Tylosine 300
N2 Volledig voedor vour pluimvee Tyloume R0

Guzien om gevoegd te worden bij Ons heslait van 26 februari 1985

BAUDOUIN

Van Konimgswege :
De Minister van Buitenlandse Betrekkingen,
I. TENDEMANS

De Minister van Sociale Zaken,
J.-I.. DEHAENE

De Staatssecretaric voor Landbounw,
P. DE KiiFRSMAEKER.

De Staatssecretaris voor Volksgezondheld en Leefmilieu,
F. AERTS

—-T—’—-—._.«.___{__

MINISTERE DE LA PREVOYANCE SOCIALE

F. 85 — 805

26 AVRIL 1983. — Arrété royal modifiant Parrété royal du 2 septem-
bre 1980 fixant les conditions dans lesquelles Passurance obliga-
toire contre la maladie et linvalidité intervient dans le coit des
fournitures pharmaceutiques

BAUDOUIN, Roi des Belges.
A tous, presents et a venir, Salut.

Vu la loi du 9 oodt 1963 instituant et organisant un régime d'assu-
rance obligatoire contre la maladie et linvalidité, notamment Varti-
cle 24, modifié par les lois des 24 decembre 1963, 8 avril 1965 et
8 aout 1980, et l'article 25, § 2, madifie par la Ioi du 8 aolt 1980

Vu 'arrete royal du 2 septembre 1980 fisant les conditions dans
lesquelles l'assurance obligatoire contre la maladie et Uinvalidite
intervient dans § colt des fournitures pharmaceutiques;

Vu Pavis emis les 28 février et 14 mars 1985 par le Conseil techni-
que des spécialités pharmaceutiques institué auprés du Service des
soins de santé de I'Institut national d'Assurance maladie-invalidité;

Vu l'avis émis le ler mars 1985 par le conseil technique pharma-
ceutique institué aupreés du Service des soins de santé de 'Institut
national d'Assurance maladie-invalidite;

8

MINISTERIE VAN SOCIALE VOORZORG

N. 85 — 805

26 APRIL 1985. — Koninklijk besluit tot wijziging van het konink-
lijk besluit van 2 september 1980 tot vaststelling van de voorwaar-
den waaronder de verplichte ziekte- en invaliditeitsverzekering
tegemoctkomt in de kosten van de farmaceutische verstrekkin-
gen

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

Gelet op de wet van 9 augustus 1963 tot instelling en organisatie
van een regeling voor verplichte ziekte- en invaliditeitsverzekering,
inzonderherd op artikel 24, gewijzigd bij de wetten van
24 december 1963, 8 april 1985 en 8 augustus 1980, en artikel 25, § 2,
gewijzigd bij de wet van 8 augustus 1980;

Gelel op het koninklijk besluit van 2 september 1980 tot vasistel-
ling van de voorwaarden waaronder de verplichte ziekte- en invali-
diteitsverzekering tegemoet komt in de kosten van de farmaceu-
tische verstrekkingen;

Gelet op het advies uiteebracht op 28 februari en 14 maart 1985
door de technische raad voor farmaceutische specialiteiten inge-
steld bij de Dienst voor geneeskundige verzorging van het Rijksinsti-
tuut voor zickte- en invaliditeitsverzekering;

Gelet op het advies uitgebracht op 1 maart 1985 door de tech-
nische farmaceutische raad ingesteld bij de Dienst voor geneeskun-
dige verzorging van het Rijksinstituut voor Ziekte- en Invaliditeits-
verzekering;



