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Gelet op de beslissingen van het Comité van de verzekering voor
geneeskundige verzorging van het Rijksinstituut voor ziekte- en
invaliditeitsverzekering van 25 mei 2009 en 27 juli 2009;

Gelet op het advies van de Inspecteur van Financién, gegeven op
30 oktober 2009;

Gelet op de akkoordbevinding van de Staatssecretaris voor Begroting
van 19 november 2009;

Gelet op advies 47.523/2 van de Raad van State, gegeven op
3 maart 2010;

Op de voordracht van de Minister van Sociale Zaken,

Hebben Wij besloten en besluiten Wij :

Artikel 1. In artikel 17bis, § 8, van de bijlage bij het koninklijk besluit
van 14 september 1984 tot vaststelling van de nomenclatuur van de
geneeskundige verstrekkingen inzake verplichte verzekering voor
geneeskundige verzorging en uitkeringen, ingevoegd bij het koninklijk
besluit van 26 maart 2003 en gewijzigd bij het koninklijk besluit van
22 april 2003, worden de rangnummers « 469291-469302 » tussen de
rangnummers « 469490 — 469501 » en « 469571 - 469582 » ingevoegd.

Art. 2. In artikel 17quater, van dezelfde bijlage, ingevoegd bij het
koninklijk besluit van 26 maart 2003 en gewijzigd bij het koninklijk
besluit van 17 december 2009, worden de volgende wijzigingen
aangebracht :

1°in§1,

a) punt 1 wordt aangevuld als volgt :

« 469291-469302

Echografie van het kleine bekken, ongeacht de toegangsweg, onge-
acht de sonde, met of zonder kleurenduplexonderzoek van de pelvi-
sche bloedvaten, voorbehouden voor de gynaecologen ................ N 40

De verstrekkingen 469490-469501, 469556-469560, 469571-469582,
469593-469604 en 469615-469626 mogen niet vergoed worden indien zij
door een gynaecoloog uitgevoerd worden. »;

b) in punt 2, wordt de volgende toepassingsregel na de verstrekking
469755-469766 ingevoegd :

« De verstrekking 469755-469766 mag niet vergoed worden indien zij
door een gynaecoloog uitgevoerd werd. »;

2° in § 8 worden de rangnummers « 469291-469302 » tussen de
rangnummers « 469490 — 469501 » en « 469571 - 469582 » ingevoegd.

Art. 3. Dit besluit treedt in werking op de eerste dag van de tweede
maand na die waarin het is bekendgemaakt in het Belgisch Staatsblad.

Art. 4. De Minister bevoegd voor Sociale Zaken is belast met de
uitvoering van dit besluit.

Gegeven te Chateauneuf-de-Grasse, 6 april 2010.
ALBERT

Van Koningswege :

De Minister van Sociale Zaken en Volksgezondheid,
belast met Maatschappelijke Integratie,

Mevr. L. ONKELINX

Vu les décisions du Comité de I’assurance soins de santé de 'Institut
national d’assurance maladie-invalidité du 25 mai 2009 et 27 juillet 2009;

Vu l'avis de I'Inspecteur des Finances, donné le 30 octobre 2009;

Vu l'accord du Secrétaire d’Etat au Budget, donné le 19 novem-
bre 2009;

Vu l'avis 47.523/2 du Conseil d’Etat, donné le 3 mars 2010;

Sur la proposition de la Ministre des Affaires sociales,

Nous avons arrété et arrétons :

Article 1°". A larticle 17bis, § 8, de l'annexe a l'arrété royal du
14 septembre 1984 établissant la nomenclature des prestations de santé
en matiere d’assurance obligatoire soins de santé et indemnités, inséré

ar l'arrété royal du 26 mars 2003 et modifié par l'arrété royal du
22 avril 2003, les numéros d’ordre « 469291-469302 » sont insérés entre
les numéros d’ordre « 469490 — 469501 » et « 469571 - 469582 ».

Art. 2. A l'article 17quater, de la méme annexe, inséré par l'arrété
royal du 26 mars 2003 et modifié par 1’arrété royal du 17 décembre 2009,
sont apportées les modifications suivantes :

1° au § 1,
a) le point 1 est complété comme suit :
« 469291-469302

Echographie du petit bassin, quelle que soit la voie d’acces, quelle
que soit la sonde, avec ou sans examen duplex couleur des vaisseaux
sanguins pelviens, réservée aux gynécologues ............cccooueueurennnes N 40

Les prestations 469490-469501, 469556-469560, 469571-469582, 469593-
469604 et 469615-469626 ne peuvent pas étre remboursées si elles sont
réalisées par un gynécologue. »;

b) au point 2, la régle d’application suivante est insérée apres la
prestation 469755-469766 :

« La prestation 469755-469766 ne peut pas étre remboursée si elle est
réalisée par un gynécologue. »;

2° au § 8, les numéros d’ordre « 469291-469302 » sont insérés entre les
numéros d’ordre « 469490 — 469501 » et « 469571 - 469582 ».

Art. 3. Le présent arrété entre en vigueur le premier jour du
deuxiéme mois qui suit celui de sa publication au Moniteur belge.

Art. 4. La Ministre qui a les Affaires sociales dans ses attributions est
chargée de 'exécution du présent arrété.

Donné a Chateauneuf-de-Grasse, le 6 avril 2010.

ALBERT

Par le Roi :

La Ministre des Affaires sociales et de la Santé publique,
chargée de I'Intégration sociale,

Mme L. ONKELINX

FEDERALE OVERHEIDSDIENST VOLKSGEZONDHEID,
VEILIGHEID VAN DE VOEDSELKETEN
EN LEEFMILIEU

N. 2010 — 1351 [C - 2010/24117]

6 APRIL 2010. — Koninklijk besluit
tot wijziging van het koninklijk besluit van 15 oktober 1997
betreffende cosmetica

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 fezondheid van de gebruikers op het stuk van voedingsmiddelen en
andere producten, artikel 6, §§ 1, a), en 2, gewijzigd bij de wet van
27 december 2004;

Gelet op het koninklijk besluit van 15 oktober 1997 betreffende
cosmetica;

SERVICE PUBLIC FEDERAL SANTE PUBLIQUE,
SECURITE DE LA CHAINE ALIMENTAIRE
ET ENVIRONNEMENT

F. 2010 — 1351 [C - 2010/24117]

6 AVRIL 2010. — Arrété royal
modifiant 1’arrété royal du 15 octobre 1997
relatif aux produits cosmétiques

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

Vu la loi du 24 janvier 1977 relative a la protection de la santé des
consommateurs en ce qui concerne les denrées alimentaires et les autres
produits, 1'article 6, §§ 1, a), et 2, modifié par la loi du 27 décem-
bre 2004;

Vu I'arrété royal du 15 octobre 1997 relatif aux produits cosmétiques;
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Overwegende de richtlijn 2009/164/EU van de Commissie van
22 december 2009 tot wijziging, met het oog op de aanpassing aan de
vooruitgang van de techniek, van de bijlagen II en III bij richt-
lijn 76/768/EEG van de Raad inzake cosmetische producten;

Gelet op advies 47.779/3 van de Raad van State, gegeven op
9 februari 2010, met toepassing van artikel 84, § 1, eerste lid, 1°, van de
wetten op de Raad van State, gecodrdineerd op 12 januari 1973;

Op de voordracht van de Minister van Volksgezondheid,
Hebben Wij besloten en besluiten Wij :

Artikel 1. In de bijlage, hoofdstuk II, van het koninklijk besluit van
15 oktober 1997 betreffende cosmetica, gewijzigd bij de koninklijke
besluiten van 14 januari 2000, 8 juni 2000, 20 februari 2003, 25 novem-
ber 2004, 22 december 2005, 10 juni 2006, 15 september 2006,
8 februari 2007, 7 juni 2007, 12 maart 2008, 9 september 2008,
9 februari 2009, 6 mei 2009 en 31 mei 2009, worden de woorden van de
vermelding met als rangnummer 450 « Verbenaolie (Lippia citriodora
Kunth.), (CAS- nr. 8024-12-2) bij gebruik als geurstof », ingevoegd bij
het koninklijke besluit van 20 februari 2003, vervangen door de
woorden « Etherische olie van verbena (Lippia citriodora Kunth.) en
derivaten daarvan andere dan het absolue (CAS nr. 8024-12-2) bij
gebruik als geurstof ».

Art. 2. In de bijlage, hoofdstuk III, eerste deel, van hetzelfde besluit,
gewijzigd bij de koninklijke besluiten van 16 oktober 1998, 14 januari 2000,
8 juni 2000, 20 februari 2003, 25 november 2004, 10 juni 2006,
28 september 2007, 12 maart 2008, 10 juli 2008, 9 september 2008,
9 februari 2009, 6 mei 2009, 31 mei 2009, 29 augustus 2009, 3 februari 2010
en 4 maart 2010, worden de volgende wijzigingen aangebracht :

1° Na de vermelding met als rangnummer 151 wordt de vermelding
met als rangnummer 151a toegevoegd, luidende :

Considérant la directive 2009/164/UE de la Commission du 22 décem-
bre 2009 modifiant, pour les adapter au progrés technique, les
annexes II et III de la directive 76/768/CEE du Conseil relative aux
produits cosmétiques;

Vu l'avis 47.779/3 du Conseil d’Etat, donné le 9 février 2010, en
application de l'article 84, § 1", alinéa 1", 1°, des lois sur le Conseil
d’Etat, coordonnées le 12 janvier 1973;

Sur la proposition de la Ministre de la Santé publique,
Nous avons arrété et arrétons :

Article 1°". A l'annexe, chapitre II, de l'arrété royal du 15 octo-
bre 1997 relatif aux produits cosmétiques, modifié par les arrétés
royaux des 14 janvier 2000, 8 juin 2000, 20 février 2003, 25 novem-
bre 2004, 22 décembre 2005, 10 juin 2006, 15 septembre 2006,
8 février 2007, 7 juin 2007, 12 mars 2008, 9 septembre 2008, 9 février 2009,
6 mai 2009 et 31 mai 2009, les mots de l'entrée sous le numéro
d’ordre 450 «Huile de verbena (Lippia citriodora Kunth.) (n° CAS
8024-12-2), en cas d’utilisation comme ingrédient de parfum. », insérée
par l'arrété royal du 20 février 2003, sont remplacés par les mots
« Huiles essentielles de verbena (Lippia citriodora Kunth.) et dérivés
autres que l'absolue (n° CAS 8024-12-2), en cas d’utilisation comme
ingrédient de parfum ».

Art. 2. A l'annexe, chapitre III, premiere partie, du méme arrété,
modifiée par les arrétés royaux des 16 octobre 1998, 14 janvier 2000,
8 juin 2000, 20 février 2003, 25 novembre 2004, 10 juin 2006,
28 septembre 2007, 12 mars 2008, 10 juillet 2008, 9 septembre 2008,
9 février 2009, 6 mai 2009, 31 mai 2009, 29 aotit 2009, 3 février 2010 et
4 mars 2010, sont apportées les modifications suivantes :

1° Aprés l'entrée sous le numéro d’ordre 151, 'entrée sous le numéro
d’ordre 151a est insérée, rédigée comme suit :

Beperkingen Gebruiks-
Rang- Maximaal toelaatbare Voorwaar.den en
nummer Stoffen Toepassingsgebied concentratie in het Andere beperkingen waarschuwingen die
en/of gebruik cosmetische en eisen op het etiket dienen
eindproduct te worden vermeld
a b c d e f
«151a Allyl phenethyl ether Minder dan 0,1 % vrije
CAS-nr. 14289-65-7 allylalcohol in de ether. »
EG-nr. 238-212-2
Restrictions Conditions d’emploi
NP Concentration et avertissements
d’ordre Substances Champ d’application | maximale autorisée Autres limitations a reprendre
et/ou usage dans le produit et exigences obhg,a/t(.)lrement
cosmétique fini sur I'étiquetage
a b c d e f
« 151a Allyl phenethyl ether Le niveau d’alcool allyli-
n° CAS 14289-65-7 que libre dans 1’éther doit
n° CE 238-212-2 étre inférieur a 0,1 % »

2° De vermelding met als rangnummer 206 wordt toegevoegd,
luidende :

2° L'entrée sous le numéro d’ordre 206 est insérée, rédigée comme
suit :

Beperkingen Gebruiks-
Rang- Maximaal toelaatbare voorwaarden en
nummer Stoffen Toepassingsgebied concentratie in het Andere beperkingen waarschuwingen die
en/of gebruik cosmetische en eisen op het etiket dienen
eindproduct te worden vermeld
a b c d e f
« 206 Absolue van verbena 0,2 % »
(Lippia citriodora Kunth.)
CAS-nr. 8024-12-2
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Restrictions Conditions d’emploi
N° Concentration et e}vertissements
d’ordre Substances Champ d’application maximale autorisée Autres limitations a.repr.endre
et/ou usage dans le produit et exigences obhg’a/t(.)lrement
cosmétique fini sur l'étiquetage
a b c d e f
« 206 Absolue de verbena 0,2 % »
(Lippia citriodora Kunth.)
n°® CAS 8024-12-2

3° De woorden « Terpene terpenoids sinpine » in kolom «b » van de
vermelding met als rangnummer 130, ingevoegd bij het koninklijk
besluit van 9 september 2008, worden vervangen door de woorden
« Terpenes, terpenoids ».

Art. 3. Bij wijze van overgangsmaatregel, mogen cosmetica die niet
aan de bepalingen van dit besluit voldoen, in de handel worden
gebracht door fabrikanten of invoerders tot 14 februari 2011 en aan de
eindverbruiker worden verkocht of geleverd tot 14 augustus 2011.

Art. 4. De Minister bevoegd voor Volksgezondheid is belast met de
uitvoering van dit besluit.

Gegeven te Chateauneuf-de-Grasse, 6 april 2010.
ALBERT

Van Koningswege :

De Minister van Volksgezondheid,
Mevr. L. ONKELINX

3° Les mots « Terpene terpenoids sinpine » de la colonne «b » de
I'entrée sous le numéro d’ordre 130, insérés par l'arrété royal du
9 septembre 2008, sont remplacés par les mots « Terpenes, terpenoids ».

Art. 3. Par mesure transitoire, les produits cosmétiques qui ne
satisfont pas aux dispositions du présent arrété peuvent encore étre mis
dans le commerce par les fabricants ou les importateurs jusqu’au
14 février 2011 et vendus ou cédés au consommateur final jusqu’au
14 aotit 2011.

Art. 4. La Ministre qui a la Santé publique dans ses attributions est
chargée de 'exécution du présent arrété.

Donné a Chateauneuf-de-Grasse, le 6 avril 2010.

ALBERT

Par le Roi :

La Ministre de la Santé publique,
Mme L. ONKELINX

FEDERALE OVERHEIDSDIENST VOLKSGEZONDHEID, VEILIG-
HEID VAN DE VOEDSELKETEN EN LEEFMILIEU
EN FEDERAAL AGENTSCHAP VOOR GENEESMIDDELEN EN
GEZONDHEIDSPRODUCTEN

N. 2010 — 1352 [C - 2010/18156]

6 APRIL 2010. — Koninklijk besluit houdende toekenning van een
dotatie ten bate van het Federaal Agentschap voor Geneesmidde-
len en Gezondheidsproducten

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

Gelet op de wet van 20 juli 2006 tot oprichting van het Federaal
Agentschap voor Geneesmiddelen en Gezondheidsproducten;

Gelet op de wet van 23 december 2009 houdende de Algemene
uitgavenbegroting voor het begrotingsjaar 2010, inzonderheid de
departementale begroting van de FOD Volksgezondheid, Veiligheid
van de Voedselketen en Leefmilieu;

Gelet op de wetten op de Rijkscomptabiliteit, gecoordineerd bij het
koninklijk besluit van 17 juli 1991, inzonderheid op de artikelen 55
tot 58;

Gelet op het koninklijk besluit van 16 november 1994 betreffende de
administratieve en begrotingscontrole;

Gelet op het advies van de Inspectie van Financién, gegeven op
19 maart 2010;

Overwegende dat het noodzakelijk is het hele bedrag van de
dotatie 2010 ter beschikking te stellen van het Federaal Agentschap
voor Geneesmiddelen en Gezondheidsproducten om haar administra-
tieve en personeelsuitgaven te dekken;

Op de voordracht van Onze Minister van Sociale Zaken en Volks-
gezondheid,

Hebben Wij besloten en besluiten Wij :

Artikel 1. Een dotatie ten belope van een bedrag van achttien
miljoen vierhonderd zesenveertig duizend euro (18.446.000 EUR), aan
te rekenen op de begroting van de FOD Volksgezondheid, Veiligheid
van de Voedselketen en Leefmilieu voor het begrotingsjaar 2010,
organisatie afdeling 59, programma 0, basisallocatie 59 02 4140 01,
wordt toe§ekend aan het Federaal Agentschap voor Geneesmiddelen
en Gezondheidsproducten.

SERVICE PUBLIC FEDERAL SANTE PUBLIQUE, SECURITE DE LA
CHAINE ALIMENTAIRE ET ENVIRONNEMENT ET AGENCE
FEDERALE DES MEDICAMENTS ET DES PRODUITS DE SANTE

F. 2010 — 1352 [C - 2010/18156]

6 AVRIL 2010. — Arrété royal portant octroi d’'une dotation
en faveur de I’Agence fédérale des Médicaments
et des Produits de Santé

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

Vu la loi du 20 juillet 2006 portant création de I’Agence fédérale des
Médicaments et des Produits de Santé;

Vu la loi du 23 décembre 2009 contenant le Budget général des
dépenses pour 'année budgétaire 2010, notamment le budget départe-
mental du SPF Santé publique, Sécurité de la Chaine alimentaire et
Environnement;

Vu les lois sur la comptabilité de 1’Etat, coordonnées par 1’arrété royal
du 17 juillet 1991, notamment les articles 55 a 58;

Vu l'arrété royal du 16 novembre 1994 relatif au contrdle administra-
tif et budgétaire;

Vu l'avis de I'Inspection des Finances, donné le 19 mars 2010;

Considérant qu’il est nécessaire de mettre a la disposition de
I’Agence Fédérale des Médicaments et des Produits de Santé 'intégra-
litt du montant de la dotation 2010 pour couvrir ses dépenses
administratives et de personnel;

Sur la proposition de Notre Ministre des Affaires sociales et de la
Santé publique,

Nous avons arrété et arrétons :

Article 1°". Une dotation d'un montant de dix-huit millions quatre
cent quarante six mille euros (18.446.000 EUR), imputée au budget du
SPF Santé publique, Sécurité de la Chaine alimentaire et Environne-
ment pour lexercice 2010, division organique 59, programme 0,
allocation de base 59 02 4140 01, est attribuée a 1’Agence fédérale des
Meédicaments et des Produits de Santé.




