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FEDERALE OVERHEIDSDIENST BINNENLANDSE ZAKEN
[2019/201382]

15 MAART 2019. — Technisch reglement van het Federaal Agent-
schap voor Nucleaire Controle van 15 maart 2019 betreffende de
rapportering m.b.t. de invoer en de verdeling van ingekapselde en
niet-ingekapselde radioactieve bronnen

Gelet op het koninklijk besluit van 24 maart 2009 tot regeling van de
invoer, de doorvoer en de uitvoer van radioactieve stoffen, artikel 4;

Gelet op het koninklijk besluit van 12 juli 2015 betreffende radioac-
tieve producten voor IN VITRO of IN VIVO gebruik in de genees-
kunde, in de diergeneeskunde, in een klinische proef of in een klinisch
onderzoek, artikel 26;

Wordt door het agentschap besloten:

Artikel 1. Van het invoeren van radioactieve stoffen legt de geregis-
treerde invoerder in toepassing van artikel 4 van het koninklijk besluit
van 24 maart 2009 tot regeling van de invoer, de doorvoer en de uitvoer
van radioactieve stoffen een boekhouding aan met de vermelding van
inzonderheid de naam van de bestemmeling en zijn adres, de datum
van de invoer, alsook de ingevoerde hoeveelheden. De rap}sortering
aan het Agentschap gebeurt trimestrieel overeenkomstig het formulier
opgenomen in bijlage 1 bij dit reglement, dat kan worden gedownload
van de website van het FANC.

Art. 2. De vergunninghouder voor het ter beschikking stellen van
radioactieve producten voor in vivo of in vitro gebruik in de
geneeskunde of de diergeneeskunde bezorgt het FANC na elk trimester
een overzicht van de radioactieve producten die aan elke gebruiker of
inrichting werden geleverd in toepassing van artikel 26 van het
koninklijk besluit van 12 juli 2015 betreffende radioactieve producten
voor IN VITRO of IN VIVO gebruik in de geneeskunde, in de
diergeneeskunde, in een klinische proef of in een klinisch onderzoek.
De rapportering aan het Agentschap gebeurt trimestrieel overeenkom-
stig het formulier opgenomen in bijlage 1 bij dit reglement dat kan
worden gedownload van de website van het FANC.

Art. 3. De in de artikelen 1 en 2 bedoelde bijlagen moeten per e-mail
verzonden worden en dit uiterlijk 21 dagen na het einde van ieder
trimester, op de volgende 2 adressen: trimp@fanc.fgov.be en
distinvitroinvivo@fanc.fgov.be.

Het onderwerp van elke e-mail moet als volgt worden samengesteld:
vergunningsnummer(s) - naam van de organisatie - trimester - jaar.

De structuur van het formulier mag niet gewijzigd worden.
Enkel de witte velden van het formulier mogen ingevuld worden.
Brussel, 15 maart 2019.

De Directeur-generaal,
Frank Hardeman

Bijlage 1: Formulier houdende de rapportering m.b.t. de invoer en de
verdeling van ingekapselde en niet-ingekapselde radioactieve
bronnen en het ter beschikking stellen van radioactieve producten
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De vakken van het formulier moeten als volgt ingevuld worden:

Vak 1: Vermeld het trimester. Hierbij mag enkel gekozen worden uit

Q1, Q2, Q3 of 04.
Vak 2: Vermeld het jaartal in 4 cijfers (vb. 2018).
Vak 3 : Vermeld de naam en adres van de verzender van het rapport.

Vak 4: Vermeld het douanekantoor waar de radioactieve stoffen
werden ingeklaard. Indien niet van toepassing, vermeld N/A.

Vak 5: Vermeld het registratienummer als invoerder. Indien niet van
toepassing, vermeld N/A.

Vak 6: Vermeld het vergunningsnummer voor het ter beschikking
stellen van radioactieve producten. Indien niet van toepassing,
vermeld N/A.

Vak 7: Vermeld de datum van invoer volgens de Voléende code :
JJJJ-MM-DD (voorbeeld : 2017-05-22) (iso-standaard). Onder datum
van invoer wordt verstaan de datum waarop de goederen de grens
overschrijden voor de invoer vanuit een andere EU-lidstaat of de
datum waarop de goederen worden ingeklaard bij de douane voor de
invoer van buiten de EU.

Vak 8 : Vermeld de datum van levering aan de bestemmeling volgens
de volgende code : JJJJ-MM-DD (voorbeeld: 2017-05-22) %iso-
standaard).

Vakken 9 tot 15: Vermeld de naam en adres van de afzender
(landcode ISO 3166-1 alpha-2).

Vakken 16 tot 22 : Vermeld de naam en adres van de bestemmeling
(landcode ISO 3166-1 alpha-2).

Vak 23: Vermeld de productnaam. Deze kolom is enkel van
toepassing voor het ter beschikking stellen van radioactieve producten,
waarbij een verplichting tot rapportage ook voorzien is in het KB van
12 juli 2015 betreffende radioactieve producten voor in vitro of in vivo
gebruik in de geneeskunde, in de diergeneeskunde, in een klinische
proef of in een Kklinisch onderzoek. Indien niet van toepassing,
vermeld N/A.

Vak 24 : Vermeld de artikelcode. Deze kolom is enkel van toepassing
voor het ter beschikking stellen van radioactieve producten, waarbijj
een verplichting tot rapportage ook voorzien is in het KB van
12 juli 2015 betreffende radioactieve producten voor in vitro of in vivo
gebruik in de geneeskunde, in de diergeneeskunde, in een klinische
pr7eAf of in een klinisch onderzoek. Indien niet van toepassing, vermeld
N/A.
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Vak 25 : Vermeld de radionuclide, zoals vermeld op uw vergunning
(vb. I-125, Ir-192).

Vak 26: Vermeld de vorm. Hierbij mag enkel gebruik gemaakt
worden van ”S” (sealed), "NS” (non sealed) of "SF” (special form).

Vak 27: Indien het gaat om een ingekapselde bron, vermeld de
activiteit. Indien niet van toepassing, vermeld N/A.

Vak 28: Indien het gaat om een ingekapselde bron, vermeld de
gepaste activiteitseenheid. De activiteitseenheid mag enkel in Bequerel
of veelvouden ervan worden vermeld (TBq, GBq, MBq, kBq, Bq),
zonder het gebruik van punten of komma’s. Indien niet van toepassing,
vermeld N/A.

Vak 29 : Indien het gaat om een niet-ingekapselde bron, vermeld de
activiteit. Indien niet van toepassing, vermeld N/A.

Vak 30 : Indien het gaat om een niet-ingekapselde bron, vermeld de
gepaste activiteitseenheid. De activiteitseenheid mag enkel in Bequerel
of veelvouden ervan worden vermeld (TBq, GBq, MBq, kBq, Bq),
zonder het gebruik van punten of komma’s. Indien niet van toepassing,
vermeld N/A.

Vak 31 : Vermeld het aantal bronnen per collo.
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Vak 32 : Vermeld het aantal colli per levering.

Brussel, 15 maart 2019.

De Directeur-generaal,

Frank Hardeman



