
Artikel 9
Inwerkingtreding

De Partijen delen elkaar mee wanneer de nodige interne formaliteiten
voor de inwerkingtreding van dit akkoord vervuld zijn. Dit akkoord
treedt in werking de eerste dag van de tweede maand volgend op de
datum van ontvangst van de laatste van de bedoelde kennisgevingen.

Artikel 10
Duur en opzegging

1. Dit akkoord wordt gesloten voor een onbepaalde duur.
2. Dit akkoord kan steeds worden opgezegd door één van de

overeenkomstsluitende Partijen door middel van een schriftelijke
kennisgeving die via diplomatieke weg aan de andere Partij wordt
bezorgd. Deze opzegging treedt twaalf maanden na voornoemde
kennisgeving in werking.

3. De opzegging van dit akkoord geeft geen uitsluitsel over het in
werking blijven van de samenwerkingovereenkomsten.

Gedaan te Moeskroen op 30 september 2005 in twee exemplaren in
het Frans en in het Nederlands, welke beide gelijke rechtswaarde
hebben.

*

FEDERALE OVERHEIDSDIENST
SOCIALE ZEKERHEID

[C − 2011/22052]N. 2011 — 551

16 FEBRUARI 2011. — Ministerieel besluit tot wijziging van de lijst
gevoegd bij het koninklijk besluit van 21 december 2001 tot
vaststelling van de procedures, termijnen en voorwaarden inzake
de tegemoetkoming van de verplichte verzekering voor geneeskun-
dige verzorging en uitkeringen in de kosten van farmaceutische
specialiteiten

De Minister van Sociale Zaken,

Gelet op de wet betreffende de verplichte verzekering voor genees-
kundige verzorging en uitkeringen, gecoördineerd op 14 juli 1994,
artikel 35bis, § 1, ingevoegd bij de wet van 10 augustus 2001, en
gewijzigd bij de wetten van 22 december 2003, 9 juli 2004, 27 april 2005
en 27 december 2005, § 2, ingevoegd bij de wet van 10 augustus 2001,
en gewijzigd bij de wetten van 22 december 2003, 13 december 2006,
25 april 2007 en 23 december 2009, § 2bis, ingevoegd bij de wet van
13 december 2006, § 3, achtste lid, ingevoegd bij de wet van
22 december 2003, § 4, eerste en tweede lid, ingevoegd bij de wet van
10 augustus 2001 en gewijzigd bij de wet van 19 december 2008, § 7,
ingevoegd bij de wet van 10 augustus 2001 en gewijzigd bij de wetten
van 19 december 2008 en 10 december 2009 en § 8, eerste lid, ingevoegd
bij de wet van 10 augustus 2001, artikel 37, § 3, derde lid, vervangen bij
de wet van 27 december 2005 en gewijzigd bij de wet van 13 decem-
ber 2006 en artikel 72bis, § 1bis, laatste zin, ingevoegd bij de wet van
22 december 2008 en § 2, tweede en derde lid, vervangen bij de wet van
22 december 2008;

Gelet op het koninklijk besluit van 21 december 2001 tot vaststelling
van de procedures, termijnen en voorwaarden inzake de tegemoet-
koming van de verplichte verzekering voor geneeskundige verzorging
en uitkeringen in de kosten van farmaceutische specialiteiten, arti-
kelen 8ter, 37bis, 38, 57, 62, 81, 82 en 95, § 3, zoals tot op heden
gewijzigd;

Gelet op de voorstellen van de Commissie Tegemoetkoming Genees-
middelen, uitgebracht op 1, 6, 11, 12, 20, 21, 22, 25, 26 en 29 okto-
ber 2010, 3, 9, 13, 17, 22, 23 en 26 november 2010 en 1 en
10 december 2010;

Gelet op de voorstellen van het secretariaat van de Commissie
Tegemoetkoming Geneesmiddelen, uitgebracht op 11, 13 en 26 okto-
ber 2010, 8 en 29 november 2010 en 6 december 2010;

Gelet op de mededeling aan de Commissie Tegemoetkoming Genees-
middelen op 11 januari 2011;

Gelet op de adviezen van de Inspecteur van Financiën, gegeven op
14, 22, 26, 27 en 29 oktober 2010, 5, 8, 9, 22, 26, 28 en 29 november 2010
en 1, 7, 9, 10 en 20 december 2010;

Gelet op de akkoordbevinding van Onze Staatssecretaris voor
Begroting van 27 oktober 2010, 4, 10, 25 en 26 november 2010 en 2, 9, 16
en 23 december 2010;

Article 9
Entrée en vigueur

Chaque Partie notifie à l’autre l’accomplissement des formalités
internes nécessaires à l’entrée en vigueur du présent accord. Celui-ci
entre en vigueur au premier jour du deuxième mois suivant la date de
réception de la dernière de ces notifications.

Article 10
Durée et dénonciation

1. Le présent accord est conclu pour une durée indéterminée.
2. Chaque Partie au présent accord peut le dénoncer à tout moment

par notification écrite adressée à l’autre Partie par voie diplomatique.
Cette dénonciation prend effet douze mois après ladite notification.

3. La dénonciation du présent accord ne préjuge pas du maintien en
vigueur des conventions de coopération.

Fait à Mouscron le 30 septembre 2005, en deux exemplaires, en
langue française et en langue néerlandaise, les deux textes faisant
également foi.

SERVICE PUBLIC FEDERAL
SECURITE SOCIALE

[C − 2011/22052]F. 2011 — 551

16 FEVRIER 2011. — Arrêté ministériel modifiant la liste jointe à
l’arrêté royal du 21 décembre 2001 fixant les procédures, délais et
conditions en matière d’intervention de l’assurance obligatoire
soins de santé et indemnités dans le coût des spécialités pharma-
ceutiques

La Ministre des Affaires sociales,

Vu la loi relative à l’assurance obligatoire soins de santé et
indemnités, coordonnée le 14 juillet 1994, l’article 35bis, § 1er, inséré par
la loi du 10 août 2001, et modifié par les lois des 22 décembre 2003,
9 juillet 2004, 27 avril 2005 et 27 décembre 2005, § 2, inséré par la loi du
10 août 2001, et modifié par les lois des 22 décembre 2003, 13 décem-
bre 2006, 25 avril 2007 et 23 décembre 2009, § 2bis, inséré par la loi du
13 décembre 2006, § 3, huitième alinéa, inséré par la loi du 22 décem-
bre 2003, § 4, alinéa 1er et 2, inséré par la loi du 10 août 2001 et modifié
par la loi du 19 décembre 2008, § 7, inséré par la loi du 10 août 2001
et modifié par les lois des 19 décembre 2008 et 10 décembre 2009
et § 8, alinéa 1er, inséré par la loi du 10 août 2001, l’article 37, § 3,
troisième alinéa, remplacé par la loi du 27 décembre 2005 et modifié par
la loi du 13 décembre 2006 et l’article 72bis, § 1erbis, dernière phrase,
inséré par la loi du 22 décembre 2008 et § 2, deuxième et
troisième alinéas, remplacé par la loi du 22 décembre 2008;

Vu l’arrêté royal du 21 décembre 2001 fixant les procédures, délais et
conditions en matière d’intervention de l’assurance obligatoire soins de
santé et indemnités dans le coût des spécialités pharmaceutiques, les
articles 8ter, 37bis, 38, 57, 62, 81, 82 et 95, § 3, tel qu’il a été modifié à ce
jour;

Vu les propositions de la Commission de Remboursement des
Médicaments, émises le 1er, 6, 11, 12, 20, 21, 22, 25, 26 et 29 octobre 2010,
le 3, 9, 13, 17, 22, 23 et 26 novembre 2010 et le 1er et 10 décembre 2010;

Vu les propositions du secrétariat de la Commission de Rembourse-
ment des Médicaments, émises le 11, 13 et 26 octobre 2010, le 8 et
29 novembre 2010 et le 6 décembre 2010;

Vu la communication à la Commission de Remboursement des
Médicaments le 11 janvier 2011;

Vu les avis émis par l’Inspecteur des Finances donnés le 14, 22, 26, 27
et 29 octobre 2010, le 5, 8, 9, 22, 26, 28 et 29 novembre 2010 et le 1er, 7,
9, 10 et 20 décembre 2010;

Vu les accords de Notre Secrétaire d’Etat au Budget du 27 octo-
bre 2010, des 4, 10, 25 et 26 novembre 2010 et des 2, 9, 16 et
23 décembre 2010;
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Overwegende dat, met betrekking tot de specialiteiten AZITHROMY-
CINE MYLAN 200 mg/5 ml, AZITHROMYCINE MYLAN 250 mg,
AZITHROMYCINE MYLAN 500 mg, CLOPIDOGREL DOC 75 mg,
COVERAM 5 mg/5 mg (PI-Pharma), COVERAM 10 mg/5 mg
(PI-Pharma), COVERAM 10 mg/10 mg (PI-Pharma), COVERSYL 10 mg
(Impexeco), EBASTIN LINDOPHARM 10 mg, EBASTIN LINDOP-
HARM 20 mg, IRINOTECAN KABI 20 mg/ml, LEVOFLOXACINE EG
5 mg/ml, LEVOFLOXACINE EG 500 mg, MONTELUKAST APOTEX
4 mg, MONTELUKAST APOTEX 5 mg, MONTELUKAST APOTEX
10 mg, NIDDASTIG 1,5 mg, NIDDASTIG 3 mg, NIDDASTIG 4,5 mg,
NIDDASTIG 6 mg, OLANZAPINE SANDOZ 7,5 mg, OLANZAPINE
SANDOZ 10 mg, PACLITAXEL ACTAVIS 6 mg/ml, PARACETAMOL
TEVA 1 g, PAROXITEVA 20 mg, PAROXITEVA 30 mg,
PIPERACILLINE/TAZOBACTAM TEVA 2 g/250 mg,
PIPERACILLINE/TAZOBACTAM TEVA 4 g/500 mg, PROPOFOL
LIPURO 1 %, RAMIPRIL PFIZER 10 mg, REPAGLINIDE SANDOZ
4 mg, RICALSAN 35 mg, RISEDRONATE EG 35 mg, RISEDRONATE
MYLAN 35 mg Wekelijks, RISPERIDON ODIS MYLAN 1 mg, RISPE-
RIDON ODIS MYLAN 1 mg, RISPERIDON ODIS MYLAN 2 mg,
RISPERIDON ODIS MYLAN 3 mg, RISPERIDON ODIS MYLAN 4 mg,
RISPERIDONE SANDOZ 1 mg, RISPERIDONE SANDOZ 2 mg,
SIMVASTATINE APOTEX 20 mg, SIMVASTATINE APOTEX 40 mg,
SIMVASTATINE EUROGENERICS 20 mg, SIMVASTATINE EUROGE-
NERICS 40 mg, TERBINAMYLAN 250 mg, VALSAMYLAN 80 mg,
VALSAMYLAN 160 mg, VALSARTAN TEVA 80 mg, VALSARTAN
TEVA 160 mg, VALSARTAN TEVA 320 mg, VOLTAREN 50 mg
(PharmaPartner), VOLTAREN RETARD 75 mg (PharmaPartner), YOE-
VID 20 mg en YOEVID 40 mg, door Onze Staatssecretaris voor
Begroting geen akkoord is verleend binnen een termijn van tien dagen,
vermeld in artikel 35bis, § 15, van de wet betreffende de verplichte
verzekering voor geneeskundige verzorging en uitkeringen, gecoördi-
neerd op 14 juli 1994, en dat de betrokken akkoorden dienvolgens met
toepassing van die wetsbepaling wordt geacht te zijn verleend;

Bij ontstentenis van een gemotiveerd definitief voorstel van de
Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen, binnen een termijn van
150 dagen wat betreft de specialiteiten TARGINACT 5 mg/2,5 mg,
TARGINACT 10 mg/5 mg, TARGINACT 20 mg/10 mg en TARGIN-
ACT 40 mg/20 mg, heeft de Minister, met toepassing van artikel 82 van
het koninklijk besluit van 21 december 2001, een gemotiveerde
beslissing genomen en genotificeerd op 8 december 2010;

Bij ontstentenis van een gemotiveerd voorstel van het secretariaat
van de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen, binnen een
termijn van 30 dagen wat betreft de specialiteiten LEVOFLOXACINE
MYLAN 250 mg en LEVOFLOXACINE MYLAN 500 mg, heeft de
Minister, met toepassing van artikel 37bis van het koninklijk besluit van
21 december 2001, een gemotiveerde beslissing genomen en genotifi-
ceerd op 23 december 2010;

Gelet op de notificaties aan de aanvragers van 2, 7, 8, 9, 14, 15, 16, 17,
21, 22, 23 en 24 december 2010;

Gelet op het advies nr. 49.183/2 van de Raad van State, gegeven op
9 februari 2011, met toepassing van artikel 84, § 1, eerste lid, 1°, van de
wetten op de Raad van State, gecoördineerd op 12 januari 1973,

Besluit :

Artikel 1. In de bijlage I van het koninklijk besluit van 21 decem-
ber 2001 tot vaststelling van de procedures, termijnen en voorwaarden
inzake de tegemoetkoming van de verplichte verzekering voor genees-
kundige verzorging en uitkeringen in de kosten van farmaceutische
specialiteiten, zoals tot op heden gewijzigd, worden de volgende
wijzigingen aangebracht :

Considérant qu’en ce qui concerne les spécialités AZITHROMYCINE
MYLAN 200 mg/5 ml, AZITHROMYCINE MYLAN 250 mg, AZITHRO-
MYCINE MYLAN 500 mg, CLOPIDOGREL DOC 75 mg, COVERAM
5 mg/5 mg (PI-Pharma), COVERAM 10 mg/5 mg (PI-Pharma),
COVERAM 10 mg/10 mg (PI-Pharma), COVERSYL 10 mg (Impexeco),
EBASTIN LINDOPHARM 10 mg, EBASTIN LINDOPHARM 20 mg,
IRINOTECAN KABI 20 mg/ml, LEVOFLOXACINE EG 5 mg/ml,
LEVOFLOXACINE EG 500 mg, MONTELUKAST APOTEX 4 mg,
MONTELUKAST APOTEX 5 mg, MONTELUKAST APOTEX 10 mg,
NIDDASTIG 1,5 mg, NIDDASTIG 3 mg, NIDDASTIG 4,5 mg, NID-
DASTIG 6 mg, OLANZAPINE SANDOZ 7,5 mg, OLANZAPINE
SANDOZ 10 mg, PACLITAXEL ACTAVIS 6 mg/ml, PARACETAMOL
TEVA 1 g, PAROXITEVA 20 mg, PAROXITEVA 30 mg,
PIPERACILLINE/TAZOBACTAM TEVA 2 g/250 mg,
PIPERACILLINE/TAZOBACTAM TEVA 4 g/500 mg, PROPOFOL
LIPURO 1 %, RAMIPRIL PFIZER 10 mg, REPAGLINIDE SANDOZ
4 mg, RICALSAN 35 mg, RISEDRONATE EG 35 mg, RISEDRONATE
MYLAN 35 mg Wekelijks, RISPERIDON ODIS MYLAN 1 mg, RISPE-
RIDON ODIS MYLAN 1 mg, RISPERIDON ODIS MYLAN 2 mg,
RISPERIDON ODIS MYLAN 3 mg, RISPERIDON ODIS MYLAN 4 mg,
RISPERIDONE SANDOZ 1 mg, RISPERIDONE SANDOZ 2 mg,
SIMVASTATINE APOTEX 20 mg, SIMVASTATINE APOTEX 40 mg,
SIMVASTATINE EUROGENERICS 20 mg, SIMVASTATINE EUROGE-
NERICS 40 mg, TERBINAMYLAN 250 mg, VALSAMYLAN 80 mg,
VALSAMYLAN 160 mg, VALSARTAN TEVA 80 mg, VALSARTAN
TEVA 160 mg, VALSARTAN TEVA 320 mg, VOLTAREN 50 mg
(PharmaPartner), VOLTAREN RETARD 75 mg (PharmaPartner), YOE-
VID 20 mg et YOEVID 40 mg, Notre Secrétaire d’Etat au Budget n’a pas
marqué d’accord dans le délai de dix jours mentionné à l’article 35bis,
§ 15, de la loi relative à l’assurance obligatoire soins de santé et
indemnités, coordonnée le 14 juillet 1994, et qu’en application de cette
disposition législative, les accords concernés sont par conséquent
réputés avoir été donnés;

A défaut de proposition définitive motivée de la Commission de
Remboursement des Médicaments dans un délai de 150 jours en ce qui
concerne les spécialités TARGINACT 5 mg/2,5 mg, TARGINACT
10 mg/5 mg, TARGINACT 20 mg/10 mg et TARGINACT 40 mg/
20 mg, la Ministre a pris et notifié une décision motivée le 8 décem-
bre 2010, en application de l’article 82 de l’arrêté royal du 21 décem-
bre 2001;

A défaut de proposition motivée du secrétariat de la Commission de
Remboursement des Médicaments dans un délai de 30 jours en ce qui
concerne les spécialités LEVOFLOXACINE MYLAN 250 mg et LEVO-
FLOXACINE MYLAN 500 mg, la Ministre a pris et notifié une décision
motivée le 23 décembre 2010, en application de l’article 37bis de l’arrêté
royal du 21 décembre 2001;

Vu les notifications aux demandeurs des 2, 7, 8, 9, 14, 15, 16, 17, 21, 22,
23 et 24 décembre 2010;

Vu l’avis n° 49.183/2 du Conseil d’Etat, donné le 9 février 2011, en
application de l’article 84, § 1er, alinéa 1er, 1°, des lois sur le Conseil
d’Etat, coordonnées le 12 janvier 1973,

Arrête :

Article 1er. A l’annexe Ire de l’arrêté royal du 21 décembre 2001
fixant les procédures, délais et conditions en matière d’intervention de
l’assurance obligatoire soins de santé et indemnités dans le coût des
spécialités pharmaceutiques, tel qu’il a été modifié à ce jour, sont
apportées les modifications suivantes :
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Art. 2. In bijlage IV van hetzelfde besluit, zoals tot op heden
gewijzigd, worden de als volgt opgestelde ATC codes toegevoegd :

— « L01XE11 – Pazopanib »;

— « V09IX04 – Fludesoxyglucose (18F) ».

Art. 3. 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, 16 februari 2011.

Mevr. L. ONKELINX

*

FEDERALE OVERHEIDSDIENST
SOCIALE ZEKERHEID

[C − 2011/22051]N. 2011 — 552 (2010 — 4125)
19 NOVEMBER 2010. — Koninklijk besluit tot wijziging van het

koninklijk besluit van 10 januari 1991 tot vaststelling van de
nomenclatuur van de revalidatieverstrekkingen, bedoeld in arti-
kel 23, § 2, tweede lid, van de wet betreffende de verplichte
verzekering voor geneeskundige verzorging en uitkeringen, gecoör-
dineerd op 14 juli 1994, tot vaststelling van de honoraria en prijzen
van die verstrekkingen en tot vaststelling van het bedrag van de
verzekeringstegemoetkoming in die honoraria en prijzen. — Errata

In het Belgisch Staatsblad van 15 december 2010,
— op blz. 77416, in artikel 5, punt D, dient te worden gelezen :
« 784350 » in plaats van « 784357 »
— op blz. 77417, in artikel 5, punt H, dient te worden gelezen :
« artikel 5 » in plaats van « artikel 9 »
— op blz. 77418, in artikel 5, punt L, dient te worden gelezen :
« 784350 » in plaats van « 784357 »

*

FEDERALE OVERHEIDSDIENST VOLKSGEZONDHEID,
VEILIGHEID VAN DE VOEDSELKETEN

EN LEEFMILIEU

[C − 2011/24029]N. 2011 — 553
10 FEBRUARI 2011. — Koninklijk besluit tot wijziging van het

koninklijk besluit van 3 juli 2005 betreffende materialen en
voorwerpen van kunststof bestemd om met voedingsmiddelen in
aanraking te komen

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

Gelet op de wet van 24 januari 1977 betreffende de bescherming van
de gezondheid van de verbruikers op het stuk van de voedingsmidde-
len en andere producten, artikel 3, 2°, a), vervangen bij de wet van
22 maart 1989, en artikel 3, 5°;

Gelet op het koninklijk besluit van 3 juli 2005 betreffende materialen
en voorwerpen van kunststof bestemd om met voedingsmiddelen in
aanraking te komen, gewijzigd bij de koninklijk besluiten van 5 juli 2006,
18 september 2008 en 8 maart 2009;

Overwegende Verordening (EG) nr. 1935/2004 van het Europees
Parlement en de Raad van 27 oktober 2004 inzake materialen en
voorwerpen bestemd om met levensmiddelen in contact te komen en
houdende intrekking van de Richtlijnen 80/590/EEG en 89/109/EEG,
artikel 18;

Overwegende Richtlijn 2002/72/EG inzake materialen en voorwer-
pen van kunststof, bestemd om met levensmiddelen in aanraking te
komen, gewijzigd door de Richtlijnen 2004/1/EG, 2004/19/EG,
2005/79/EG en 2007/19/EG;

Art. 2. A l’annexe IV du même arrêté, tel qu’il a été modifié à ce jour,
les codes ATC libellés comme suit sont ajoutés :

— « L01XE11 – Pazopanib »;

— « V09IX04 – Fludésoxyglucose (18F) ».

Art. 3. 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 16 février 2011.

Mme L. ONKELINX

SERVICE PUBLIC FEDERAL
SECURITE SOCIALE

[C − 2011/22051]F. 2011 — 552 (2010 — 4125)
19 NOVEMBRE 2010. — Arrêté royal modifiant l’arrêté royal du

10 janvier 1991 établissant la nomenclature des prestations de
rééducation visée à l’article 23, § 2, alinéa 2, de la loi relative à
l’assurance obligatoire soins de santé et indemnités, coordonnée le
14 juillet 1994, portant fixation des honoraires et prix de ces
prestations et portant fixation du montant de l’intervention de
l’assurance dans ces honoraires et prix. — Errata

Au Moniteur belge du 15 décembre 2010,
— à la page 77416, dans l’article 5, point D, il y a lieu de lire :
« 784350 » au lieu de « 784357 »
— à la page 77417, dans l’article 5, point H, il y a lieu de lire :
« l’article 5 » au lieu de « l’article 9 »
— à la page 77418, dans l’article 5, point L, il y a lieu de lire :
« 784350 » au lieu de « 784357 »

SERVICE PUBLIC FEDERAL SANTE PUBLIQUE,
SECURITE DE LA CHAINE ALIMENTAIRE

ET ENVIRONNEMENT

[C − 2011/24029]F. 2011 — 553
10 FEVRIER 2011. — Arrêté royal modifiant l’arrêté royal du

3 juillet 2005 relatif aux matériaux et aux objets en matière
plastique destinés à entrer en contact avec les denrées alimentaires

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

Vu la loi du 24 janvier 1977 relative à la protection de la santé des
consommateurs en ce qui concerne les denrées alimentaires et les autres
produits, l’article 3, 2°, a), remplacé par la loi du 22 mars 1989, et
l’article 3, 5°;

Vu l’arrêté royal du 3 juillet 2005 relatif aux matériaux et aux objets
en matière plastique destinés à entrer en contact avec les denrées
alimentaires, modifié par les arrêtés royaux des 5 juillet 2006, 18 sep-
tembre 2008 et 8 mars 2009;

Considérant le Règlement (CE) n° 1935/2004 du Parlement européen
et du Conseil du 27 octobre 2004 concernant les matériaux et objets
destinés à entrer en contact avec des denrées alimentaires et abrogeant
les Directives 80/590/CEE et 89/109/CEE, l’article 18;

Considérant la Directive 2002/72/CE concernant les matériaux et
objets en matière plastique destinés à entrer en contact avec les denrées
alimentaires, modifié par les Directives 2004/1/CE, 2004/19/CE,
2005/79/CE et 2007/19/CE;
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