
Art. 2. Dit besluit treedt in werking op de eerste dag van de maand
die volgt op het verstrijken van een termijn van tien dagen die ingaat de
dag na de bekendmaking ervan in het Belgisch Staatsblad.

Brussel, 14 juli 2011.

Mevr. L. ONKELINX

*

FEDERALE OVERHEIDSDIENST JUSTITIE

[C − 2011/09519]N. 2011 — 1851

1 JULI 2011. — Koninklijk besluit tot wijziging van de tabel van de
zittingen van de vredegerechten gevoegd bij het koninklijk besluit
van 10 augustus 2001 tot vaststelling van het aantal, de dagen en de
duur van de gewone zittingen van de vredegerechten en van de
politierechtbanken van het Rijk

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

Gelet op het Gerechtelijk Wetboek, artikel 66, gewijzigd bij de wet
van 15 juli 1970;

Gelet op het koninklijk besluit van 10 augustus 2001 tot vaststelling
van het aantal, de dagen en de duur van de gewone zittingen van de
vredegerechten en van de politierechtbanken van het Rijk;

Gelet op de adviezen van de voorzitter van de rechtbank van eerste
aanleg te Antwerpen van 8 april 2011, van de procureur des Konings bij
de rechtbank van eerste aanleg te Antwerpen van 8 april 2011, van de
vrederechter van het kanton Boom van 9 mei 2011, van de stafhouder
van de Orde van Advocaten van de Balie te Antwerpen van 6 mei 2011;

Art. 2. Le présent arrêté entre en vigueur le premier jour du mois
qui suit l’expiration d’un délai de dix jours prenant cours le jour suivant
sa publication au Moniteur belge.

Bruxelles, le 14 juillet 2011.

Mme L. ONKELINX

SERVICE PUBLIC FEDERAL JUSTICE

[C − 2011/09519]F. 2011 — 1851

1er JUILLET 2011. — Arrêté royal modifiant le tableau des audiences
des justices de paix annexé à l’arrêté royal du 10 août 2001
déterminant le nombre, les jours et la durée des audiences
ordinaires des justices de paix et des tribunaux de police du
Royaume

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

Vu le Code judiciaire, l’article 66, modifié par la loi du 15 juillet 1970;

Vu l’arrêté royal du 10 août 2001 déterminant le nombre, les jours et
la durée des audiences ordinaires des justices de paix et des tribunaux
de police du Royaume;

Vu l’avis du président du tribunal de première instance d’Anvers du
8 avril 2011, du procureur du Roi près le tribunal de première instance
d’Anvers du 8 avril 2011, du juge de paix du canton de Boom du
9 mai 2011, du bâtonnier de l’Ordre des avocats du Barreau d’Anvers
du 6 mai 2011;
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Op de voordracht van de Minister van Justitie,

Hebben Wij besloten en besluiten Wij :

Artikel 1. De rij betreffende het kanton Boom, van de tabel met de
zittingen van de vredegerechten gevoegd bij het koninklijk besluit van
10 augustus 2001 tot vaststelling van het aantal, de dagen en de duur
van de gewone zittingen van de vredegerechten en van de politierecht-
banken van het Rijk, wordt vervangen als volgt:

Boom Boom 1 per week
1 par semaine

Donderdag om 9 u 30 m
Jeudi à 9 h 30 m

Art. 2. Dit besluit treedt in werking op 1 januari 2012.

Art. 3. De Minister bevoegd voor Justitie is belast met de uitvoering
van dit besluit.

Gegeven te Brussel, 1 juli 2011.

ALBERT

Van Koningswege :

De Minister van Justitie,
S. DE CLERCK

*

FEDERAAL AGENTSCHAP VOOR GENEESMIDDELEN
EN GEZONDHEIDSPRODUCTEN

[C − 2011/18262]N. 2011 — 1852

Beslissing tot schorsing van de aflevering van geneesmiddelen
voor menselijk gebruik op basis van dextropropoxyfeen

Deze beslissing richt zich tot :

— PFIZER NV voor het geneesmiddel DEPRONAL 150 mg (capsules
met verlengde afgifte) - vergunningsnr. 241 IS 82 F 5;

— Laboratoires SMB voor het geneesmiddel ALGOPHENE - vergun-
ningsnr. 0465 S 0135 F 004;

— alle officina-apothekers.

Gelet op de wet van 25 maart 1964 op de geneesmiddelen,
inzonderheid artikel 8;

Overwegende de volgende elementen :

¶ In haar beslissing van 14 juni 2010 betreffende, in het kader van
artikel 31 van Richtlijn 2001/83/EG van het Europees Parlement en de
Raad, de vergunningen voor het in de handel brengen van een
geneesmiddel voor menselijk gebruik op basis van het actief bestand-
deel ″dextropropoxyfeen″, besliste de Europese Commissie dat het
noodzakelijk was om, ter bescherming van de volksgezondheid, de
vergunningen voor het in de handel brengen (″VHB″) van geneesmid-
delen op basis van dextropropoxyfeen in te trekken; de intrekking van
deze geneesmiddelen moet plaatsvinden binnen vijftien maanden,
namelijk tegen eind september 2011;

¶ De beslissing van de Europese Commissie steunt op het advies van
het Europees Geneesmiddelenbureau (″EMA″), geformuleerd door het
Comité voor geneesmiddelen voor menselijk gebruik (″CHMP″) op
18 maart 2010; in zijn wetenschappelijke conclusies oordeelde het
CHMP dat de risico-batenverhouding van geneesmiddelen met dex-
tropropoxyfeen negatief was rekening houdend met de volgende
elementen (Bijlage II bij de beslissing van de Commissie) :

> Betreffende de doeltreffendheid : geneesmiddelen met dextropro-
poxyfeen hebben slechts een beperkte doeltreffendheid in het kader van
symptomatische pijnbehandeling :

— resultaten van klinische studies leveren geen bewijs van een
grotere doeltreffendheid van dextropropoxyfeen, alleen of in combina-
tie met paracetamol, in vergelijking met de normale therapeutische
doses van een enkelvoudige pijnstiller;

— het gebrek aan gegevens betreffende de doeltreffendheid op lange
termijn laat niet toe om definitieve conclusies te trekken over de
doeltreffendheid van geneesmiddelen op basis van dextropropoxyfeen
gebruikt als langetermijnbehandeling (p.17);

Sur la proposition du Ministre de la Justice,

Nous avons arrêté et arrêtons :

Article 1er. Dans le tableau des audiences des justices de paix
annexé à l’arrêté royal du 10 août 2001 déterminant le nombre, les jours
et la durée des audiences ordinaires des justices de paix et des
tribunaux de police du Royaume, la ligne relative au canton de Boom,
est remplacée par la ligne suivante :

Art. 2. Le présent arrêté entre en vigueur le 1er janvier 2012.

Art. 3. Le Ministre qui a la Justice dans ses attributions est chargé de
l’exécution du présent arrêté.

Donné à Bruxelles, le 1er juillet 2011.

ALBERT

Par le Roi :

Le Ministre de la Justice,
S. DE CLERCK

AGENCE FEDERALE DES MEDICAMENTS
ET DES PRODUITS DE SANTE

[C − 2011/18262]F. 2011 — 1852

Décision de suspension de la délivrance des médicaments
à usage humain à base de dextropropoxyphène

Les destinataires de la présente décision sont :

— PFIZER SA pour le médicament DEPRONAL 150 mg (gélules à
action prolongée) – n° d’autorisation 241 IS 82 F 5;

— Laboratoires SMB pour le médicament ALGOPHENE – n° d’auto-
risation 0465 S 0135 F 004;

— tous les pharmaciens d’officine.

Vu la loi du 25 mars 1964 sur les médicaments, en particulier
l’article 8;

Considérant les éléments suivants :

¶ Dans sa décision du 14 juin 2010 concernant, dans le cadre de
l’article 31 de la Directive 2001/83/CE du Parlement européen et du
Conseil, les autorisations de mise sur le marché d’un médicament à
usage humain contenant la substance active « dextropropoxyphène », la
Commission européenne a décidé qu’il était nécessaire, à des fins de
protection de la santé publique, de retirer les autorisations de mise sur
le marché (« AMM ») des médicaments à base de dextropropoxyphène;
le retrait de ces médicaments devra être effectué dans les quinze mois,
soit pour fin septembre 2011;

¶ La décision de la Commission européenne se base sur l’avis de
l’Agence européenne des médicaments (« EMA »), formulé par le
Comité des médicaments à usage humain (« CHMP ») le 18 mars 2010;
dans ses conclusions scientifiques, le CHMP a estimé que le rapport
bénéfices/risques des médicaments contenant du dextropropoxyphène
était négatif, au vu des éléments suivants (Annexe II de la décision de
la Commission) :

> Quant à l’efficacité : les médicaments contenant du dextropropoxy-
phène ne présentent qu’une efficacité limitée dans le traitement
symptomatique de la douleur :

— les résultats d’essais cliniques n’apportent aucune preuve d’une
efficacité supérieure du dextropropoxyphène seul ou en association
avec le paracétamol, lorsqu’il est comparé aux doses thérapeutiques
normales d’analgésiques simples;

— le manque de données relatives à l’efficacité à long terme n’a pas
permis de dégager des conclusions définitives quant à l’efficacité des
médicaments contenant du dextropropoxyphène utilisés en traitement
de longue durée (p.17);
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