KONI NKRI JK BELG E

ADVI ES 31. 064/ 3

VAN DE AFDELI NG VETGEVI NG
VAN DE RAAD VAN STATE

De RAAD VAN STATE, afdeling
wet gevi ng, derde kaner, op
19 decenber 2000 door de
M ni st er van Consument enzaken,
Vol ksgezondheid en Leefmlieu

verzocht haar van advies te
di enen over een ontwerp van
koni nkl i j k besl ui t "t ot

bepaling van de voorwaarden
voor het afl everen van genees-
m ddelen die één of neer
t et rahydr ocannabi nol en be-
vatten", heeft op 16 januari
2001 het volgende advies
gegeven :

ROYAUME DE BELG QUE

AVI S 31.064/3

DE LA SECTI ON DE LEGQ SLATI ON
DU CONSEI L D ETAT

Le CONSEIL D ETAT, section
de | égislation, troisienme
chanbre, saisi par la Mnistre
de | a Protection de | a consom
mati on, de la Santé publique
et de |[|'Environnenent, le
19 décenbre 2000, d' une
demande d'avis sur un projet
d arrété royal "déterm nant
| es condi tions pour I a
délivrance des nedicanents
contenant un ou des tétrahy-
dr ocannabi nol (s)", a donné |le
16 janvier 2001 |'avis sui-
vant
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Het voor advi es voorgel egde ontwerp van koni nklijk
besluit strekt ertoe de aflevering te regelen van genees-
m ddel en die één of neer tetrahydrocannabinolen bevatten
(geneesm ddel en op basis van cannabi s).

Het ontwerp bepaalt dat dergelijke geneesm ddel en
sl echts af gel everd nogen worden net het oog op de uitvoering
van klinische proeven voor welbepaalde therapeutische
indicaties. D e geneesm ddel en noeten voorgeschreven zijn
door een arts verbonden aan of officieel sanenwerkend net
een universitair ziekenhuis of net een ziekenhuis dat
beschi kt over één of neer diensten die erkend zijn voor de
behandel i ng van de bedoel de t herapeuti sche indicaties. Het
bedoel de zi ekenhui s noet de klinische proef tien dagen vbobr
de aanvang ervan ter kennis brengen van de Al genene Farma-
ceutische Inspectie, en daaraan na afl oop van de proef een
versl ag bezorgen (artikel 1).

De apot heker die geneesniddelen die één of neer
t et rahydr ocannabi nol en bevatten, aflevert, noet naandelij ks
de afgel everde hoeveel heden nel den aan de Al genene Farma-
ceutische Inspectie (artikel 2).

G ondst of fen di e gebrui kt worden voor het aannmaken
van de in het ontwerp bedoelde geneesm ddelen, noeten
vergezel d zijn van een verkort rapport dat het gehalte aan
cannabi nol en weergeeft en dat de resultaten van de identi-
teits- en kwaliteitscontroles van de partij grondstof
beschrijft (artikel 3).
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Ten slotte bepaalt het ontwerp dat de bepalingen
ervan niet van toepassing zijn op farmaceutische speciali -
teiten die als enig actief bestanddeel dronabinol bevatten
(artikel 4).

ONTVANKELI JKHEI D VAN DE ADVI ESAANVRAAG

Ut de notificatie van de vergadering van de
M ni sterraad van 6 decenber 2000 blijkt dat het ontwerp, na
ont vangst van het advies van de Raad van State, opni euw aan
de M nisterraad zal worden voorgel egd omde opnerki ngen van
de "Bel gian Pain Society" in het ontwerp te integreren.

De aandacht noet erop gevestigd worden dat ont-
wer pen pas aan de Raad van State voorgel egd kunnen worden
nadat ze alle stadi a van de besl ui t vorm ng hebben door| open.

Mochten er, na ontvangst van het advi es van de Raad
van State, nog w j zi gi ngen i n het ontwerp aangebracht worden
die niet het gevolg zijn van opnerkingen die de Raad van
State zelf heeft gemaakt, dan di enen de bedoel de wij zi gi ngen
al snog voor advies aan de Raad te worden voorgel egd (1).
Het is onder dat voorbehoud dat het voorliggende advies
wor dt gegeven

(1) Rwv.St., 3 februari 1998, Roos, nr. 71.514.
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ALGEMENE COPMERKI NGEN

1. Bl i j kens de aanhef van het ontwor pen besl uit, wordt
de rechtsgrond gezocht in artikel 1 van de wet van
24 februari 1921 betreffende het verhandelen van de gift-
stof f en, sl aapm ddel en en verdovende m ddel en, ontsnetti ngs-
stoffen en antiseptica (drugwet) en in artikel 6, §8 1, van
de wet van 25 maart 1964 op de geneesm ddel en (genees-
m ddel enwet ).

Dit uitgangspunt is correct. Aangezien het gaat
omproducten di e geneesm ddel en zijn, is de afl evering ervan
onderwor pen aan de bepalingen van artikel 6, 8 1, van de
geneesm ddel enwet (1). Aangezien het voorts gaat om
producten op basis van cannabis, is de aflevering ervan
eveneens onderwor pen aan de bepalingen van arti kel 1 van de
drugwet (2); het feit dat de betrokken grondstof fen verwerkt

(1) Artikel 6, 8 1, van de geneesm ddel enwet nmachtigt de
Koni ng om in het bel ang van de vol ksgezondhei d, regel s
te stellen voor en toezicht uit te oefenen op o.m de
afl everi ng van geneesm ddel en.

(2) Artikel 1 van de drugwet nmachtigt de regering om in
het bel ang van de vol ksgezondheid, o.m het afleveren
van verdovende m ddel en te regel en en daarover toezicht
t e houden.
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wor den i n geneesm ddel en, onttrekt ze niet aan de toepassing
van de drugwet (1).

2. Het feit dat de in het ontwerp bedoel de genees-
m ddel en nede onder de toepassing van de drugwet vallen

houdt in dat ze eveneens onder de toepassing vallen van het
koni nklijk besluit van 31 decenber 1930 ontrent de handel in
sl aap- en verdovende m ddelen (2). De artikelen 12 en
vol gende van dat besluit bevatten een aantal specifieke
bepalingen in verband nmet de aflevering van verdovende
m ddel en. Zoal s door de gemachti gde anbtenaar i s bevestigd,
zijn de ontworpen bepalingen en die van het koninklijk
besluit van 31 decenber 1930 cunul ati ef van toepassing.

Het zou de duidelijkheid ten goede konmen, indien
in het ontwerp een uitdrukkelijke bevestiging van de
t oepassel i j kheid van het koninklijk besluit van 31 decenber
1930 opgenonen zou worden. De Raad van State zal hiertoe
een voorstel formuleren in zijn opnerking bij artikel 4 van
het ontwerp.

(1) Zieartikel 3, vierde lid, van de drugwet, dat voorzi et
in een bijzondere bestraffing voor personen di e genees-
m ddel en voorschrijven, toedienen of afleveren, welke
sl aapm ddel en, verdovende m ddelen of psychotrope
stof fen bevatten. Voor toepassingsgevallen, zie Cass.,
22 nmei 1980, Arr. Cass., 1979-80, p. 1176, nr. 597,
Cass., 15 septenber 1987, Arr. Cass., 1987-88, p. 60,
nr. 30.

(2) Artikel 1 van dat besluit bepaalt dat het o.m van
toepassing is op cannabis, en op de preparaten die
cannabi s bevatten (artikel 1, 15.).
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ONDERZCEK VAN DE TEKST

Aanhef

1. In het eerste |lid van de aanhef, waarin verwezen
wordt naar artikel 1 van de drugwet van 24 februari 1921,
noet ook mel di ng gemaakt worden van een wijzi gende wet van
11 maart 1958.

2. In het tweede |id van de aanhef, waarin verwezen
wordt naar artikel 6, 8 1, van de geneesm ddel enwet van
25 maart 1964, schrijve nenin fine : "..., inzonderheid op

artikel 6, 8 1, gewijzigd bij het koninklijk besluit van
8 augustus 1997 en bij de wet van 20 oktober 1998".

3. In het zevende lid kan het nummer van het voor-
i ggende advies van de Raad van State (31.064/3) verneld
wor den.

Het achtste lid, dat blijkbaar per vergissing in
de tekst voorkonmt, noet weggel aten worden.

Voordrachtfornul e

Cel et op de opdracht die bij artikel 1, 8§ 1, 2°,
wordt verleend aan de mnister die de sociale zaken in zijn
bevoegdhei d heeft, dient die mnister het ontworpen besl uit
nmee voor te dragen
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Die mnister dient ook betrokken te worden bij de
uitvoering van het besluit (artikel 5), en bij de
medeonder t ekeni ng ervan.

Artikel 1

1. In de Franse tekst van paragraaf 1 noet in de
onder schei den el enent en van de opsonm ng (1° tot 4°) tel kens
de indicatief gebruikt worden. Men vervange net andere
woorden "ils aient été prescrits" door "ils ont été
prescrits", enzovoorts.

2. In paragraaf 1, 2°, wordt bepaald dat de Koning
“kan" voorschrijven, "op voorstel"” (lees : op voordracht)
van de mnisters die de vol ksgezondhei d en de soci al e zaken
onder hun bevoegdhei d hebben, wel ke centra bevoegd zijn voor
het wuitvoeren van Kklinische proeven nmet het oog op de
t herapeuti sche indicatie bedoeld in paragraaf 1, 1°, e
(chroni sche pijnklachten, na het fal en van andere pij nbehan-
del i ngen) .

Het woord "kan" wekt de indruk dat de Koning niet
verplicht is om het uitvoeren van de bedoelde Kklinische
proeven voor te behouden voor bepaalde centra. Zolang de
Koni ng geen gebrui k maakt van de bedoel de bevoegdhei d, zou
er ma.w. geen beperking bestaan in verband nmet de plaats
waar di e proeven uitgevoerd kunnen worden.

Die interpretatie strookt allicht niet met de
bedoel ing van de stellers van het ontwerp. Ut de bijlage
bij het ontwerp kan trouwens afgeleid worden dat, als de
klinische proef betrekking heeft op de behandeling van
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chroni sche pijnklachten, de arts verbonden noet zijn aan een
"erkend" centrum

Al's het inderdaad de bedoeling is omhet uitvoeren
van dergelijke Kklinische proeven voor te behouden aan
erkende centra, dient paragraaf 1, 2°, geredigeerd te worden
al s vol gt

"2° zij werden voorgeschreven, wat de therapeutische
indicaties onder 1°, a tot d, betreft, door een arts
verbonden aan of officieel sanenwerkend net een
uni versitair ziekenhuis of een ziekenhuis dat beschi kt
over één of neer diensten, erkend voor de behandeling
van die indicaties, en wat de therapeutische indicatie
onder 1°, e, betreft, door een centrum dat door de
Koning, op de voordracht van de mnisters die de
vol ksgezondhei d en de soci al e zaken onder hun bevoegd-
hei d hebben, erkend is voor het voorschrijven;"

3. In paragraaf 1, 3°, schrijve nen "in twee exem
plaren" in plaats van "in dubbel™”

4. De tekst van paragraaf 1, 4°, noet geredigeerd
wor den al s vol gt

"bij het voorschrift is een verklaring gevoegd van de arts
bedoeld in 2°, opgesteld in twee exenplaren overeenkonstig
het nodel gevoegd als bijlage bij dit besluit.".
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5. In de inleidende zin van paragraaf 2 is enkel
sprake van een uni versitair ziekenhuis en een zi ekenhui s dat
over een erkende di enst beschi kt. Er dient eveneens nel di ng
gemaakt te worden van een erkend centrum

6. In paragraaf 2, eerste streepje, wordt op een
onnauwkeurige W jze verwezen naar de bepalingen van de
bijlage bij het koninklijk besluit van 23 oktober 1964 in
ver band net het ethisch comté. Er noet geschreven worden :
"bedoeld in bijlage A rubriek 111 (Organi satorische
nornen), 9°ter, bij het koninklijk besluit van 23 okt ober
1964 ...".

Een alternatieve, en eenvoudi gere oplossing zou
erin bestaan te verw jzen naar artikel 70ter van de wet op
de zi ekenhui zen, gecot6rdineerd op 7 augustus 1987, dat de
rechtsgrond vornmt voor de regeling inzake de plaatselijke
et hi sche com t és.

Arti kel 2

I n de Nederl andse tekst van paragraaf 2 noeten de
woorden "Het dubbel" vervangen worden door "Het tweede
exenpl aar".
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Arti kel 3

1. In de Nederl andse tekst npet de datum van het
koni nklijk besluit gelezen worden als "19 decenber 1997".

2. De Nederlandse en de Franse tekst lijken niet
hel emaal overeen te stenmmen ("gehalte (a)an één of neer
cannabi nol en"/"quantité d' un ou des cannabinol (s)").

3. Men vervange voorts, in de Franse tekst, de woorden
"qualité du lot de |a mati ére prem ére" door "qualité du | ot
de matiere premere".

Artikel 4

Volgens dit artikel zijn de bepalingen van het
ontworpen besluit niet van toepassing op farnmaceutische
specialiteiten die als enig actief bestanddeel dronabinol
bevatt en. Vol gens de genachtigde anbtenaar gaat het om
geneesnm ddelen die thans reeds geregistreerd zijn, en
waar voor het niet opportuun geacht wordt om die aan de
ont wor pen regeling te onderwerpen.

Het verdi ent aanbeveling di e bepaling te verwerken
in een eerste artikel (nieuw artikel 1), dat het toe-
passi ngsgebi ed van het ontworpen besluit zou onschrijven.
Rekeni ng houdend net hetgeen in de al genene opnerking 2 is
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gesteld, zou dat artikel geredigeerd kunnen worden als
vol gt

"Artikel 1. Onverm nderd de toepassing van het koninklijk
besluit van 31 decenber 1930 ontrent de handel in slaap- en
verdovende mi ddel en, zijn de geneesm ddel en di e één of neer
t et rahydrocannabi nol en bevatten, onderworpen aan de bepa-
lingen van dit besluit.

Dit besluit is echter niet van toepassing op
farmaceuti sche specialiteiten die als enig actief bestand-
deel dronabi nol bevatten.".
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Le projet d' arrété royal soum s pour avis entend
régler la délivrance des nedi canents contenant un ou des
t ét rahydrocannabi nol s (médi canments a base de cannabis).

Le projet dispose que ces nedi canents ne peuvent
étre délivrés que dans le but d effectuer des essais
cliniques pour des indications thérapeutiques déterm nées.
Ces nedi canments doivent avoir été prescrits par un nmedecin
attaché a un hoépital universitaire ou un hépital qui dispose
d' un ou plusieurs services reconnus pour |le traitenment des
i ndications thérapeutiques visées, ou par un nedecin
coopérant officiellement avec un tel hoépital. L' hépital en
question doit notifier |'essai clinique dix jours avant le
début de celui-ci al'lnspection générale de | a pharnaci e et
lui transnmettre un rapport a la fin de |'essai (arti-

cle 1ler).

Le pharmaci en qui délivre des nédi canent s cont enant
un ou des t étrahydrocannabi nol s, doit notifier nensuel | enent
les quantités délivrées a |'lInspection générale de la
pharmacie (article 2).

Les mati éres prem éres utilisées pour fabriquer |es
medi canents visés dans | e projet doivent étre acconpagnées
d' un rapport abrégé indiquant |a teneur en cannabinols et
décrivant les résultats des contrdles d'identité et de
qualité du lot de la nmatiere premere (article 3).

Enfin, le projet précise que ses dispositions ne
sont pas applicables aux spécialités pharnmaceutiques qui
contiennent comme seule substance active I|e dronabi-
nol (article 4).
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RECEVABI LI TE DE LA DEMANDE D AVI S

Il résulte de la notification de la réunion du
Consei|l des ministres du 6 décenbre 2000 qu' aprés réception
de |"avis du Conseil d' Etat, |le projet sera a nouveau sounis
au Conseil des mnistres pour intégrer |es observations de
la "Belgian Pain Society" au texte.

Il est a noter que des projets ne peuvent étre
sounms au Conseil d'Etat qu' aprés avoir franchi toutes |es
ét apes du processus déci sionnel .

Si, apres réception de |'avis du Conseil d'Etat,
le projet fait encore |'objet de nodifications qui ne
résul tent pas d' observations fornul ées par | e Conseil d' Etat
néme, il y a lieu d encore sounettre |es nodifications en
qguestion a |"avis du Conseil (1). C est sous cette réserve
gu' est émi s |le présent avis.

OBSERVATI ONS GENERALES

1. Sel on son préanbule, |"arrété en projet cherche son
fondenent | égal dans |'article ler de la loi du 24 février
1921 concernant |e trafic des substances vénéneuses,
sopori fiques, stupéfiantes, désinfectantes ou antiseptiques
(loi sur les stupéfiants) et dans |'article 6, 8 ler, de la
loi du 25 mars 1964 sur les médicanments (loi sur |les
nmedi canent s) .

(1) CE, 3 février 1998, Roos, n° 71.514.
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Ce point de départ est correct. Dés lors qu'il
s'agit de produits qui sont des nedicanents, |eur délivrance
est soum se aux dispositions de |'article 6, 8 ler, de |la
loi sur les médicanments (1). Des lors qu'il s'agit en outre
de produits a base de cannabis, |eur délivrance est égale-
ment soum se aux dispositions de |'article ler de la |loi sur
les stupéfiants (2); le fait que les matiéres prem éres
concer nées sont transfornmées en nédi canents ne | es soustrait
pas a | "application de la loi sur les stupéfiants (3).

2. Le fait que |les médi caments visés dans |e projet
soi ent égal enent soums a |'application de la loi sur les
stupéfiants inplique qu'ils sont égalenment régis par
|"arrété royal du 31 décenbre 1930 concernant le trafic des

(1) L article 6, 8 1ler, de la loi sur les médicanments
habilite notanment |e Roi a réglenenter et surveiller
dans |'intérét de la santé publique, |la délivrance des
nmedi canment s.

(2) L article ler de la loi sur les stupéfiants autorise
not amrent | e gouvernenent a régl enenter et a surveiller,
dans |'intérét de la santé publique, la délivrance des
subst ances st upéfi antes.

(3) Voir |'"article 3, alinéa 4, de la loi sur l|les stupé-
fiants, qui prévoit une sanction particuliere pour |es
personnes qui auront abusivenment prescrit, admnistre
ou délivré des meédicaments contenant des substances
sopori fiques, stupéfiantes ou psychotropes. Pour des
applications, voir Cass., 22 mai 1980, Pas., 1980, I,
p. 1166, n° 597; Cass., 15 septenbre 1987, Pas., 1988,
|, p. 55, n° 30.
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subst ances soporifiques et stupéfiantes (1). Les articles 12
et suivants de cet arrété conportent un certain nonbre de
di spositions spécifiques relatives a la délivrance de
stupéfiants. Commre |'a confirmé |le fonctionnaire dél égué,
| es dispositions en projet et celles de |"arrété royal du

31 décenbre 1930 s'appliquent cumul ativenent.

Dans un souci de clarté, il serait bon que le
projet confirne expressénment |'applicabilité de |'arrété
royal du 31 décenbre 1930. Le Conseil d'Etat fornulera une

proposition a cette fin dans son observation relative a
|"article 4 du projet.

EXAMEN DU TEXTE

Pr éanbul e

1. Au premer alinéa du préanbule, qui se réféere a
["article ler de la loi du 24 février 1921 sur |les stupé-
fiants, il y a lieu de nentionner égal emrent une |oi nodifi-
cative du 11 mars 1958.

2. Au deuxi éne alinéa du préanbule, qui se référe a
|"article 6, 8 ler, de la loi du 25 mars 1964 sur |les
nmedi canents, il y aurait lieu d écrire a la fin : "...,
notamrent |'article 6, 8 ler, nodifié par |'arrété royal du

8 aolt 1997 et par la loi du 20 octobre 1998".

(1) Suivant son article ler, cet arréte s'applique notamment
au cannabis et aux preéparations qui en contiennent
(article ler, 15.).
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3. Le septienme alinéa pourrait nentionner |e nunéro
du présent avis du Conseil d'Etat (31.064/3).

Il y aurait lieu de supprinmer le huitiéme alinéa
qui, mani festenment, figure par erreur dans |e texte.

Fornmul e de proposition

Vu la délégation que lui donne |"article 1ler,
8 ler, 2°, il y aurait lieu d associer egalenent le mnistre
qui a les affaires sociales dans ses attributions a la
proposition de |"arrété en projet.

Il y a lieu d associer également ce mnistre a
| " exécution (article 5) et au contreseing de |"'arréteé.

Article ler

1. Dans |l e texte francais du paragraphe ler, il y a
lieu d enployer I'indicatif dans les différents él énents de
" énumération. Autrement dit, il convient de renplacer "ils
aient été prescrits" par "ils ont été prescrits", etc.

2. Le paragraphe ler, 2°, dispose que |le Roi "peut"
détermner, "sur avis" (lire : sur la proposition) des
m nistres qui ont | a santé publique et | es affaires social es
dans leurs attributions, les centres conpétents pour
ef fectuer des essai s cliniques pour |'indicationthérapeuti-
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gue visée au paragraphe ler, 1°, e (doul eurs chroniques,
aprés |'échec d' autres traitenments de | a doul eur).

Le not "peut" donne a penser que |le Roi n'est pas
obligé de réserver la reéalisation des essais cliniques viseés
a certains centres. Autrenment dit, tant que le Roi ne fait
pas usage de cette conpétence, il n'y aurait pas de restric-
tion quant al'endroit ou ces essais peuvent étre effectués.

Sans doute cetteinterprétationnetraduit-elle pas
["intention des auteurs du projet. Il peut d ailleurs se
déduire de |'annexe du projet que, si |'essai clinique
concerne le traitenment des doul eurs chroniques, |e nédecin

hY

doit étre attaché a un centre "reconnu".

Sil s'agit effectivenment de réserver |la réalisa-
tion de pareils essais cliniques a des centres reconnus, il
s'inpose de rédiger |e paragraphe ler, 2°, come suit

"2° ils ont été prescrits, en ce qui concerne |es indica-
tions thérapeutiques visées au 1°, a a d, par un nédecin
attaché a un hoépital universitaire ou un hoépital qu
di spose d'un ou plusieurs services reconnus pour le
traitement de ces indications, ou par un nedecin
coopérant officiellenment avec un tel hopital, et, en ce
qui concerne |'indication thérapeutique visée au 1°, e,
par un centre reconnu, pour |a prescription, par |le Roi,
sur la proposition des mnistres qui ont la santé
publique et |les affaires sociales dans |leurs attribu-

tions:".
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3. Dans | e texte néerlandais du paragraphe ler, 3°,
on écrira "in twee exenplaren” in plaats van "in dubbel"

4. Il y aurait lieu de rédiger le texte du paragra-
phe ler, 4°, comme suit

"a la prescription est jointe une attestation du nedecin
visé au 2°, rédigée en double exenplaire selon |le nodéle
figurant en annexe du présent arrété.”

5. Dans | a phrase i ntroducti ve du paragraphe 2, il est
seul enent question d'un hépital wuniversitaire et d'un
hopi tal qui dispose d' un service reconnu. |l faut égal enent

mentionner | e centre reconnu.

6. Le paragraphe 2, premer tiret, se référe de
mani ére inprécise aux dispositions de |'annexe de |'arréte
royal du 23 octobre 1964 concernant |e conmité d' éthique. Il
yalieud écrire: "visé al'annexe A rubrique Ill (Nornes
d' organi sation), 9°ter, de |'arrété royal du 23 octobre
1964 ...".

Une solution alternative et plus sinple consiste-
rait & se référer a |"article 70ter de la loi sur les
hopi taux, coordonnée le 7 aolt 1987, qui constitue le
fondement |égal des regles relatives aux comtés |ocaux
d' ét hi que.
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Article 2

Dans | e texte néerl andai s du paragraphe 2, |l es nots
"Het dubbel" doivent étre renplacés par "Het tweede exem
pl aar".

Article 3

1. Dans |l e texte néerlandais, il yalieudelire la
date de |"arrété royal comme le "19 decenber 1997".

2. Le texte francais et | e texte néerl andai s senbl ent
ne pas concorder parfaitenent ("quantité d' un ou des
cannabi nol (s)"/"gehalte (a)an één of neer cannabi nol en").

3. On rempl acera, en outre, dans |le texte francais,
les mots "qualité du lot de la nmatiére premére" par
"qualité du lot de nati ére prem ere"

Article 4

Sel on cet article, les dispositions de |'arrété en
proj et ne sont pas applicables aux spécialités pharmaceuti -
gues qui contiennent du dronabinol come seule substance
active. Selon le fonctionnaire délegué, il s'agit de
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medi canents qui sont déja enregistrés actuell ement et pour
lesquels il n'est pas jugé opportun de |les sounettre au
régi me en projet.

Il est recommandé d'intégrer cette di sposition dans
un premer article (nouvel article ler) qui définirait le
chanp d' application de |"arrété en projet. Conpte tenu de ce
qui a été souligné dans |'observation générale n° 2, cet
article pourrait étre rédi gé conme suit

"Article ler. Sans préjudice de |'application de |'arréte
royal du 31 décenbre 1930 concernant le trafic des substan-
ces soporifiques et stupéfiantes, |es médi canments cont enant
un ou des t étrahydrocannabi nol s sont soum s aux di spositions
du présent arréteé.

Le présent arrété n'est toutefois pas applicable
aux spécialités pharmaceutiques contenant du dronabinol
comme seul e substance active.".
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De kaner was sanmengesteld uit

de Heren W DEROOVER,
Messi eurs
D. ALBRECHT,
P. LEMVENS,
A. ALEN,
H COUSY,
Mevr ouw F. LI EVENS,
Madane

De overeenstenmm ng tussen de
Neder | andse en de Franse tekst
werd nagezi en onder toezicht van
de H P. LEMVENS.

Het verslag werd uitgebracht
door de H J. VAN N EUNENHOVE,
auditeur. De nota van het Coor-
di nati ebureau werd opgesteld en
t oegel i cht door de H
g. DE BLEECKERE, adj unct-referen-

aris.

DE GRI FFI ER - LE GREFFI ER

F. LI EVENS
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La chanbre était conposée de

voorzitter,
prési dent,

st aat sr aden,
conseillers d'Etat,

assessoren van de

af del i ng wet gevi ng,
assesseurs de |l a
section de | égislation,

griffier,
greffier.

La concordance entre la ver-
sion néerlandaise et |a version
francaise a été vérifiée sous le
contréle de M P. LEMVENS

Le rapport a été présenté par
M J. VAN NI EUNENHOVE, auditeur.
La note du Bureau de coordi nation
a été reédigée et exposée par M
G DE BLEECKERE, r éf érendaire
adj oi nt .

DE VOORZI TTER - LE PRESI DENT,

W DERCOVER



