
Art. 2. Dit besluit treedt in werking op 1 juli 2013.

Brussel, 18 juni 2013.

Mevr. L. ONKELINX

*

FEDERALE OVERHEIDSDIENST
SOCIALE ZEKERHEID

[C − 2013/22335]

18 JUNI 2013. — 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 en § 8, eerste lid, ingevoegd bij de
wet van 10 augustus 2001;

Gelet op het koninklijk besluit van 21 december 2001 tot vaststelling
van de procedures, termijnen en voorwaarden inzake de tegemoetko-
ming van de verplichte verzekering voor geneeskundige verzorging en
uitkeringen in de kosten van farmaceutische specialiteiten, artikel 57,
zoals tot op heden gewijzigd;

Art. 2. Le présent arrêté entre en vigueur le 1er juillet 2013.

Bruxelles, le 18 juin 2013.

Mme L. ONKELINX

SERVICE PUBLIC FEDERAL
SECURITE SOCIALE

[C − 2013/22335]

18 JUIN 2013. — Arrêté ministériel modifiant la liste jointe à l’arrêté
royal du 21 décembre 2001 fixant les procédures, délais et condi-
tions en matière d’intervention de l’assurance obligatoire soins de
santé et indemnités dans le coût des spécialités pharmaceutiques

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 et § 8, alinéa 1er, inséré par
la loi du 10 août 2001;

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,
l’article 57, tel qu’il a été modifié à ce jour;
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Gelet op de mededeling aan de Commissie Tegemoetkoming Genees-
middelen op 11 juni 2013;

Gelet op de hoogdringendheid, gemotiveerd door het feit dat, een
vrijwillige daling van de prijs en/of de vergoedingsbasis, met ingang
op 1 juli 2013, van sommige farmaceutische specialiteiten noodzakelijk
is om de continuïteit van de zorgen te kunnen garanderen, aangezien
de apotheker verplicht is om in het geval van een voorschrift op
stofnaam, geneesmiddelen af te leveren binnen een beperkte lijst van
geneesmiddelen en dat de vrijwillige dalingen van de prijs en/of de
vergoedingsbasis het mogelijk maken dat de betrokken farmaceutische
specialiteiten blijven deel uitmaken van deze beperkte lijst van
geneesmiddelen;

Gelet op het advies nr. 53.522/2 van de Raad van State, gegeven op
17 juni 2013 met toepassing van artikel 84, § 1, eerste lid, 2°, 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, wordt de inschrijving van
de volgende specialiteiten vervangen als volgt :

Vu la communication à la Commission de Remboursement des
Médicaments le 11 juin 2013;

Vu l’urgence, motivée par le fait qu’une diminution volontaire du
prix et/ou de la base de remboursement de certaines spécialités
pharmaceutiques, au plus tard au 1er juillet 2013, est nécessaire afin de
pouvoir garantir la continuité des soins, vu que, dans le cas d’une
prescription sous DCI, le pharmacien est obligé de délivrer au sein
d’une liste restrictive de médicaments et que les diminutions volontai-
res du prix et/ou de la base de remboursement permettent que les
spécialités pharmaceutiques en question puissent continuer à faire
partie de cette liste restrictive de médicaments;

Vu l’avis n° 53.522/2 du Conseil d’Etat, donné le 17 juin 2013, en
application de l’article 84, § 1er, alinéa 1er, 2°, 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, l’inscrip-
tion des spécialités suivantes est remplacée comme suit :
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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, 18 juni 2013.

Mevr. L. ONKELINX

*

FEDERALE OVERHEIDSDIENST ECONOMIE,
K.M.O., MIDDENSTAND EN ENERGIE

[C − 2013/11261]

29 APRIL 2013. — Koninklijk besluit tot wijziging van de wet van
27 oktober 2006 betreffende het toezicht op de instellingen voor
bedrijfspensioenvoorzieningen met het oog op de omzetting van
Richtlijn 2010/78/EU

VERSLAG AAN DE KONING

Sire,

Het bijgevoegd ontwerp van koninklijk besluit dat ik de eer heb ter
ondertekening aan Uwe Majesteit voor te leggen, strekt ertoe Richtlijn
2010/78/EU van het Europees Parlement en de Raad van 24 novem-
ber 2010 tot wijziging van de Richtlijnen 98/26/EG, 2002/87/EG,
2003/6/EG, 2003/41/EG, 2003/71/EG, 2004/39/EG, 2004/109/EG,
2005/60/EG, 2006/48/EG, 2006/49/EG en 2009/65/EG wat de bevoegd-
heden van de Europese toezichthoudende autoriteit (Europese Bank-
autoriteit), de Europese toezichthoudende autoriteit (Europese Autori-
teit voor verzekeringen en bedrijfspensioenen) en de Europese
toezichthoudende autoriteit (Europese Autoriteit voor effecten en
markten) betreft, in Belgisch recht om te zetten.

Deze Richtlijn, soms ook « Omnibus I » genoemd, regelt de werking
van de drie Europese toezichthoudende autoriteiten voor de financiële
sector, i.e. de Europese Bankautoriteit, de Europese Autoriteit voor
verzekeringen en bedrijfspensioenen en de Europese Autoriteit voor
effecten en markten.

De oprichting van die toezichthoudende autoriteiten en de uitbrei-
ding van de toezichtsarchitectuur met een Europese Raad voor
Systeemrisico’s kaderen in de totstandbrenging van een Europees
Systeem voor Financieel Toezicht (ESFT), waartoe de aanzet werd
gegeven in de nasleep van de financiële crisis van 2007-2008.

Die toezichthoudende autoriteiten zijn ingesteld bij Europese veror-
deningen van 24 november 2010.

Het Europees Systeem voor Financieel Toezicht is gericht op de
verbetering van de kwaliteit en de consistentie van het nationale
toezicht, de versterking van het toezicht op grensoverschrijdende
groepen en de opstelling van één Europees « rulebook » dat van
toepassing is op alle financiële instellingen.

De drie nieuwe Europese toezichthoudende autoriteiten hebben tot
taak toe te zien op de registratie van alle financiële actoren, de
opstelling van ontwerpen van technische normen die moeten bijdragen
tot de invoering van één Europees « rulebook », en de regeling van
geschillen tussen de bevoegde nationale autoriteiten.

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 18 juin 2013.

Mme L. ONKELINX

SERVICE PUBLIC FEDERAL ECONOMIE,
P.M.E., CLASSES MOYENNES ET ENERGIE

[C − 2013/11261]

29 AVRIL 2013. — Arrêté royal modifiant la loi du 27 octobre 2006
relative au contrôle des institutions de retraite professionnelle en
vue de la transposition de la Directive 2010/78/UE

RAPPORT AU ROI

Sire,

Le projet d’arrêté royal ci-joint que j’ai l’honneur de soumettre à Votre
Majesté concerne la transposition de la Directive 2010/78/UE du
Parlement européen et du Conseil du 24 novembre 2010 modifiant les
Directives 98/26/CE, 2002/87/CE, 2003/6/CE, 2003/41/CE,
2003/71/CE, 2004/39/CE, 2004/109/CE, 2005/60/CE, 2006/48/CE,
2006/49/CE et 2009/65/CE en ce qui concerne les compétences de
l’Autorité européenne de surveillance (Autorité bancaire européenne),
l’Autorité européenne de surveillance (Autorité européenne des assu-
rances et des pensions professionnelles) et l’Autorité européenne de
surveillance (Autorité européenne des marchés financiers).

Cette directive, parfois appelée « Omnibus I » a pour objet le
fonctionnement des trois autorités européennes de surveillance du
secteur financier, à savoir l’Autorité bancaire européenne, l’Autorité
européenne des assurances et des pensions professionnelles et l’Auto-
rité européenne des marchés financiers.

La création de ces autorités, complétée par la mise en place d’un
Conseil européen du risque systémique, participe à la création d’un
système européen de surveillance financière (SEFS) dont la mise en
place a été initiée au lendemain de la crise financière de 2007-2008.

Ces autorités ont été instaurées par des règlements européens en date
du 24 novembre 2010.

Le Système européen de surveillance financière vise à rehausser la
qualité et la cohérence de la surveillance nationale, à renforcer le
contrôle des groupes transfrontaliers et à établir un « recueil réglemen-
taire unique » européen applicable à tous les établissements financiers.

Les missions des trois nouvelles autorités européennes de sur-
veillance sont de veiller à l’enregistrement de tous les acteurs financiers,
l’élaboration de projets de normes techniques devant contribuer à la
mise en place du « recueil réglementaire unique » et le règlement des
différends entre autorités nationales compétentes.
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