ROYAUME DE BELGIQUE

AGENCE FEDERALE DES MEDICAMENTS ET
DES PRODUITS DE SANTE

Arrété royal modifiant I'arrété du
régent du 6 février 1946 portant
réglementation de la conservation et du
débit des substances vénéneuses et
toxiques

PHILIPPE, Roi des Belges,

A tous, présents et a venir,

Salut.

Vu la loi du 24 février 1921 concernant le
trafic des substances vénéneuses,
soporifiques, stupéfiantes, désinfectantes et
antiseptiques et des substances pouvant
servir a la fabrication illicite de substances
stupéfiantes et psychotropes, l'article 1°,
alinéa 1°, modifié en dernier lieu par la loi du
30 octobre 2018 ;

Vu la loi du 25 mars 1964 sur les
médicaments a usage humain, article 3, § 2,
alinéa 1°7, modifié par la loi du 5 mai 2022 ;

Vu la loi du 5 mai 2022 sur les médicaments
vétérinaires, l'article 50, § 2, alinéa 1¢';

Vu l'arrété du régent du 6 février 1946
portant réglementation de la conservation et
du débit des substances vénéneuses et
toxiques ;

Vu l'avis de I'Inspection des Finances, donné
le 12 avril 2024 ;

Vu l'avis n°. xxxxxxxxx du Conseil d’Etat,
donné le xxxxxxxxxx, en application de
I'article 84, § 1er, alinéa 1ler, 2°, des lois sur
le Conseil d’Etat, coordonnées le 12 janvier
1973 ;

KONINKRIJK BELGIE

FEDERAAL AGENTSCHAP VOOR
GENEESMIDDELEN EN
GEZONDHEIDSPRODUCTEN

Koninklijk besluit tot wijziging van het
regentsbesluit van 6 februari 1946
houdende reglement op het bewaren en
het verkoopen van gifstoffen

FILIP, Koning der Belgen,

Aan allen die nu zijn en hierna wezen zullen,

Onze Groet.

Gelet op de wet van 24 februari 1921
betreffende het verhandelen van giftstoffen,
slaapmiddelen en verdovende middelen,
psychotrope stoffen, ontsmettingsstoffen en
antiseptica en van de stoffen die kunnen
gebruikt worden voor de illegale
vervaardiging van verdovende middelen en
psychotrope stoffen, artikel 1, § 1, eerste lid,
laatst gewijzigd bij de wet van 30 oktober
2018;

Gelet op de wet van 25 maart 1964 op de
geneesmiddelen voor menselijk gebruik,
artikel 3, § 2, eerste lid, gewijzigd bij de wet
van 5 mei 2022;

Gelet op de wet van 5 mei 2022 betreffende
diergeneesmiddelen, artikel 50, § 2, eerste
lid;

Gelet op het regentsbesluit van 6 februari
1946 houdende reglement op het bewaren en
het verkoopen van gifstoffen;

Gelet op het advies van de Inspectie van
Financién, gegeven op 12 april 2024;

Gelet op het advies nr. xxxxxxxxx van de
Raad van State, gegeven op xxxxxxxxx, met
toepassing van artikel 84, § 1, eerste lid, 2°,
van de wetten op de Raad van State,
gecodrdineerd op 12 januari 1973;
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Sur la proposition du Ministre de la Santé
publique,

Nous avons arrété et arrétons :

Article 1ler. Dans larticle 2, alinéa 3,
cinquieme tiret, de l'arrété du régent du 6
février 1946 portant réglementation de la
conservation et du débit des substances
vénéneuses et toxiques, inséré par l'arrété
royal du 5 avril 2001, les mots « jusqu’a k) »
sont remplacé par les mots « jusqu’a m)
inclus ».

Art. 2. A l'article 3, sous Liste 1V, du méme
arrété, les modifications suivantes sont
apportées :

1° l'alinéa 3, modifié en dernier lieu par
I'arrété royal du 10 juin 2001, est complété
par les |) et m), rédigés comme suit :

“1) de I’éphédrine, les stéréo-isomeres de
I'éphédrine, les sels de I'éphédrine, les esters
de |'éphédrine, les sels et les esters du
stéréo-isomere de I'éphédrine, en tant que
tels et en mélanges ;

m) de l'acide fusidique. » ;

2° a l'alinéa 5, remplacé par l'arrété royal du
22 septembre 2000 et modifié par l'arrété
royal du 5 avril 2001, les mots « jusqu’a k) »
sont « jusqu’a m) inclus ».

Art. 3. A l'annexe du méme arrété, les
modifications suivantes sont apportées :

1° a la liste III, la ligne « Ephedrini
hydrochloridum laevogyrum » est abrogé ;

2° a la liste III, la ligne « Ephedrinum » est
abrogé ;

3° a la liste 1V, les mots « Les préparation a
base d’éphédrine ou de phénylpropanolamine
destinées a couper I'appétit » sont remplacés
par les mots « Les préparations a base de
phénylpropanolamine destinées a couper
I'appétit » ;

Op de voordracht van de Minister van
Volksgezondheid,

Hebben Wij besloten en besluiten Wij:

Artikel 1. In artikel 2, derde lid, vijfde
streepje, van het regentsbesluit van 6
februari 1946 houdende reglement op het
bewaren en het verkoopen van gifstoffen,
ingevoegd bij koninklijk besluit van 5 april
2001, worden de woorden “tot en met k)”
vervangen door de woorden “tot en met m)”.

Art.2. In artikel 3, onder Lijst IV, van
hetzelfde besluit, worden de volgende
wijzigingen aangebracht:

1° het derde lid, laatstelijk gewijzigd bij het
koninklijk besluit van 10 juni 2001, wordt
aangevuld met de bepalingen onder |) en m),
luidende:

“I) efedrine, de stereocisomeren van efedrine,
de zouten van efedrine, de esters van
efedrine, de zouten en esters van de
sterecisomeren van efedrine; zowel als
dusdanig als in mengsels;

m) fusidinezuur.”;

2° in het vijfde lid, vervangen bij het
koninklijk besluit van 22 september 2000 en
gewijzigd bij het koninklijk besluit van 5 april
2001, worden de woorden “tot en met k)”
vervangen door de woorden “tot en met m)”.

Art. 3. In de bijlage bij hetzelfde besluit,

worden de volgende wijzigingen
aangebracht:
1° In lijst III, wordt de lijn “Ephedrini

hydrochloridum laevogyrum” opgeheven;

2° In lijst III, wordt de lijn “Ephedrinum”
opgeheven;

3° In Lijst 1V, worden de woorden “De
bereidingen met efedrine of
fenylpropanolamine bestemd om de eetlust
te remmen” vervangen door de woorden “De
bereidingen met fenylpropanolamine
bestemd om de eetlust te remmen”;



4° 3 la liste IV une ligne est insérée en
dessous de la ligne « - Ectylurem », rédigée
comme suit :

« - Ephedrinum ».

Art. 4. Le présent arrété entre en vigueur le
premier jour du troisi€eme mois suivant sa
publication.

Art. 5. Le ministre qui a la Santé publique
chargé

dans ses attributions est de

I'exécution du présent arrété.

Donné a

PAR LE ROI :

La Ministre de la Santé Publique,

4° In Lijst IV wordt een lijn ingevoegd, onder
de lijn - Ectylureum”, luidende:

“- Ephedrinum”.

Art. 4. Dit besluit treedt in werking op de
eerste dag van de derde maand volgend op
de bekendmaking van dit besluit.

Art. 5. De minister bevoegd voor de
Volksgezondheid is belast met de uitvoering
van dit besluit.

Gegeven te

VAN KONINGSWEGE:

De Minister van Volksgezondheid,

‘U f:? Zr
Frank VANDENBROUCKE





