
MINISTERIELE BESCHIKKINGEN  

liie aanv.  Basisteksten 

BESCHIKKING  
van  het  Comité van  Ministers  van de Benelux  Economische  Unie  

houdende wijziging  van de  Beschikking  M(77) 12 van 30  november  1977  
inzake  de  harmonisatie  der  wetgevingen betreffende farmaceutische specialiteiten  

en  geprefabriceerde geneesmiddelen voor menselijk gebruik 

Gelet  op  artikel  1 van  het Protocol inzake  de  afschaffing  van  controles  en  formali-
teiten aan  de  binnengrenzen  van Benelux en  inzake  de  opheffing  van de  belemme-
ringen  op  het vrije verkeer, ondertekend  te 's Gravenhage op 29  april  1969,  

Gelet  op de  Beschikking  van  het  Comité van  Ministers  van de Benelux  Economi-
sche  Unie van 30  november  1977, M (77) 12,  inzake  de  harmonisatie  der  wetgevin-
gen betreffende farmaceutische specialiteiten  en  geprefabriceerde geneesmiddelen 
voor menselijk gebruik  ter  vervanging  van de  Beschikking  van  het  Comité van  Mi-
nisters  van de Benelux  Economische  Unie van 18  oktober  1972, M (72) 21,  inzake  
de  harmonisatie  der  wetgevingen betreffende farmaceutische specialiteiten  en  ge-
prefabriceerde geneesmiddelen voor menselijk gebruik, welke  in de  drie  Benelux-
landen  in de  handel zijn  of  daartoe bestemd zijn, 

Overwegende dat het noodzakelijk is gebleken het onderzoek naar  de  werking  van 
de  Gemeenschappelijke  Benelux  Dienst voor Registratie  van  Geneesmiddelen af  
te  ronden  met  het oog  op de in  voornoemde Beschikking bepaalde verruiming  van  
het werkterrein  en  dat het om deze reden noodzakelijk is  de  inwerkingtreding  van 
de  desbetreffende bepaling naar een  latere  datum  te  verschuiven, 

Artikel  2 b) van de  Beschikking  van  het  Comité van  Ministers  van de Benelux  
Economische  Unie  inzake  de  harmonisatie  der  wetgevingen betreffende farmaceu-
tische specialiteiten  en  geprefabriceerde geneesmiddelen voor menselijk gebruik,  
M (77) 12,  vervalt  en  wordt vervangen door  de  volgende bepaling  
«  van  1juli  1981  af  op  alle «geneesmiddelen» ten aanzien waarvan  na die  datum 
een aanvraag tot registratie wordt ingediend  ».  

De  Voorzitter  van  het  Comité van  Ministers,  
Dr.  Chr.A.  van der  KLAAUW 




