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AZ ORSZAGOS GYOGYSZERESZETI ES
ELELMEZES-EGESZSEGUGY! INTEZET
ALLASFOGLALASA A CANNABIDIOLLAL (CBD)
VALO TEVEKENYSEGRE VONATKOZOAN

l. A FOGALMAK TISZTAZASA — CBD, THC:

A vonatkozé fogalmakat hazankban

a) a kabitdszerekkel és pszichotrop anyagokkal, valamint az Uj pszichoaktiv anyagokkal végezhet6
tevékenységekrdl, valamint ezen anyagok jegyzékre vételérdl és jegyzékeinek modositasarol
52016 66/2012. (IV. 2.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Kr.1.), illetve

b) a kabitdszer elééllitasara alkalmas novények termesztésének, forgalmazasanak és
felhasznaldsanak rendjérél szol6 162/2003. (X. 16.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Kr.2.)
hatarozza meg.

1.) A kannabisz névény (kender) fogalma:

AKr.1. § 21. pontja szerint:

kannabisz névény: minden Cannabis nemzetséghez tartozd névény.

A Kr.2. kender fogalma az 1. § h) pontban ezzel teljesen megegyezik:

kender: minden Cannabis nemzetséghez tartozd névény.

2.) A kannabisz fogalma:

A kannabisz ndvényen (kenderen) belll a kannabisz fogalma a Kr.1. 1.§ 20. pontja szerint (a kannabisz
novény tehat tagabb jelentésl fogalom, mint a kannabisz):

Kannabisz: a magok kivételével a kannabisz névény bdrmilyen elnevezéssel jelélt viragzo vagy
termd agvégzddései, amelyekbd! a gyantdt még nem vontdk ki (tehdt elsésorban a virdgzatot
értjiik alatta, nyilvan a fogalomban jeldlt pontositdssal).



A kannabisz és szarmazékai (kannabisz-gyanta, -extraktum és -tinktlra) — 6sszhangban a Magyarorszag
altal is alairt Nemzetkozi (ENSZ) Kabitdszeregyezménnyel (1961.) — hazankban a K.r.1. 1. melléklete
szerint a kabitészerek 1. jegyzékének (K1 jegyzék) 23. pontjaban szerepelnek, vagyis kabitdszernek
mindsulnek.

3.) Kannabinoidok, ezen beliil a THC és a CBD fogalma:

A kannabinoidok olyan vegyuletek, amelyek a kannabinoid-receptorokon keresztil fejtik ki hatasukat.
Ezek a specifikus kotéhelyek els6sorban a kdzponti idegrendszerben taldlhatok, de néhany egyéb
szovetben, s6t az immunrendszer elemeiben is kimutattak a jelenlétiket. Az itt hato dgensek kozé
tartoznak az endokannabinoidok (az agy altal termelt endogén vegyiiletek), a fitokannabinoidok
(elsGsorban a kender, de néhany mas névény altal is termelt anyagok), és a szintetikus kannabinoidok
(mesterségesen elGallitott molekuldk). Eddig tobb mint 140 fitokannabinoidot azonositottak, amelyek
kifejezetten a kenderre jellemz&ek, és nem, vagy csak nagyon kis mennyiségben talalhatok meg mas
novényben. A két legismertebb ndvényi kannabinoid a kannabisz elsédleges pszichoaktiv vegyilete, a
delta-9-tetrahidrokannabinol (THC) és a nem pszichoaktiv hatasu vegyilet, a kannabidiol (CBD).

a) THC: Jelenleg magyar jogszabaly nem tartalmazza kilon a fogalmat. A szakirodalom alapjan a
tetrahidrokannabinol (nemzetkozi szabadnév, azaz INN: tetrahydrocannabinol, réviden THC),
novényekben, elsésorban a kenderben, annak is féként a virdgzataban eléforduld
fitokannabinoid.

A THC (izomerek és szterokémiai variansaik) a vonatkozdo nemzetkozi ENSZ Egyezménnyel
(1971-es Pszichotrop Egyezmény) 6sszhangban a K.r.1. pszichotrép anyagok jegyzéke masodik
listdjanak (P2) 52. pontjdban szerepel, tehat szigortdan ellenérzott pszichotrép anyagnak
mindsdl.

b) CBD: Jelenleg magyar jogszabaly nem tartalmazza kilon a fogalmat. A szakirodalom alapjan a
kannabidiol (INN: cannabidiol, roviden CBD) egy nem pszichoaktiv kannabinoid, amely féként a
kenderndvény virdgzataban talalhatd, a levelekben, a szarban és a magokban csak elenyészé
mennyiségben van jelen.

Il. AZ OGYEI HATASKOREI A THC-VEL ES CBD-VEL KAPCSOLATBAN:

A) THC

A hatdskorok kifejtéséhez fontos két fogalmat tisztazni. A K.r.2. i) illetve j) pontja alapjan:

i) alacsony THC tartalmu kender: olyan, a Cannabis sativa L. fajhoz tartozo rost- és magkenderfajta,
amelynek tetrahidrocannabinol (THC) tartalma ténylegesen vagy a kenderfajta allami elismerési
eljarasa vagy a Kozosségi Fajtajegyzékbe valé felvételre irdnyuld eljards soran végzett vizsgalatok
eredménye alapjan a ndvény légszaraz allapotu, gydkérzettdl és szaraktdl mentes homogenizalt
részében nem éri el a 0,2%-ot;

j) magas THC tartalmu kender: olyan kenderfajta, amely nem mindsul alacsony THC tartalmunak
(azaz a THC tartalom eléri a 0,2 %-ot).



AK.r.2.3.§ (1) bekezdése szerint ,szabadféldén, valamint fedett termeszté berendezésben - a 13. § (1)
bekezdésében meghatdrozott tevékenységek kivételével - kizardlag a Nemzeti vagy a K6zdsségi
Fajtajegyzékben kézzétett, alacsony THC tartalmu kender termeszthetd.”

AK.r.2.11. § (1) bekezdése szerint ,az e rendeletben és a kiilén jogszabdlyokban eléirtaknak megfeleld
mdkmagot, illetve alacsony THC tartalmu kendermagot szabad forgalomba hozni.”

1. Az OGYEI hataskére az alacsony THC tartalmi kenderre vonatkozdan:

AK.r.2.11.§ (4)- (5) bekezdése szerint az OGYEI a kannabisz exportjat, importjat, transzferét végzé és
kannabiszt tovabbhasznositas céljabdl tarold gazdalkodd szervezeteknek nyilvantartasba vételt
kovet8en hatdsagi bizonyitvanyt allit ki. Kannabiszt exportalni, importalni, transzferét végezni csak eseti
export vagy eseti import engedély birtokdban lehet, melyet az OGYEI ad ki a K.r.1. szerinti hatésagi
bizonyitvannyal mar rendelkez$ gazdalkodd szervezet részére.

Ezek alapjan alacsony THC tartalmu kender termeszt&irél az OGYEI csak nyilvantartast vezet. A K.r.2.
12. §-a szerint a kender termesztésére és forgalomba hozataldra vonatkozd szabalyok betartdsanak
ellendrzésére nem az OGYEI, hanem a renddrség és a megyeszékhely szerinti jarasi hivatal, valamint a
févarosi és megyei kormanyhivatal népegészségiigyi feladatkorében eljaré jarasi (févarosi kerlleti)
hivatala jogosult. A Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal (NEBIH) &sszesiti a fenti hatésagok altal
végzett, a kabitdszer el6allitdsara alkalmas novények termesztésének helyszini ellenérzésével
kapcsolatos adatokat.

1.1. Az OGYEI eljarésa részletesebben a K.r.1. szerint:

A jogszabaly értelmében a kannabisz exportjat, importjat, transzferét végzd vagy kannabiszt
tovabbhasznositds céljabol tarold gazdalkodd szervezet a tevékenység megkezdése el6tt 30 nappal
koteles a tevékenységet annak jellege és helye pontos megjelélésével, valamint a kdbitdszerért felel8s
személy megnevezésével az OGYEI-nek bejelenteni a K.r.1. ltal felsorolt adatok megjeldlésével. Az
OGYEI a bejelentés megfelel&sége esetén az adott gazdalkodd szervezetet nyilvantartasba veszi, a
nyilvantartasba vétel tényérél pedig visszavonasig hatalyos hatdsagi bizonyitvanyt allit ki. A
bizonyitvanyban kikotott feltételek az aldbbiak:

. Az alacsony THC tartalmu kender virdgzatanak (kannabisz) tarolasa keritéssel kdrilvett és
6rzott terlleten, a kérelemhez mellékelt alaprajzon feltiintetett éplletben engedélyezett.

. A nyilvantartasba vett vallalkozo koteles egyértelm, tételes nyilvantartast vezetni, amelyben
naprakészen feltlinteti a teljes anyagmozgasra (bevételezés, kiadas, selejtezés, megsemmisités és
készletezés) vonatkozo adatokat.

. A raktarba kilon engedély nélkll csak az oda beosztottak, mig masok csak a cég felel8s
vezetBjének engedélyével [éphetnek be.

. Azon helyiségeket, ahol alacsony THC tartalmud kender virdgzatanak taroldsa torténik - ha
abban senki nem tartézkodik -, folyamatosan zarva kell tartani.



. Az alacsony THC tartalmu kender viradgzat ezzel a bizonyitvannyal kizarélag export céljara
hasznalhato fel (hatdanyag elGallitashoz tevékenységi engedély szilkséges). A megsemmisités
dokumentdlt égetéssel vagy talajba forgatdssal torténhet.

A nyilvantartasba vett gazddlkodd szervezet a bejelentés soran kdzolt adatai megvaltozasardl, vagy a
tevékenység megsziintetésérél az OGYEI-t 8 napon beliil irdsban tajékoztatni kételes.

A kannabisz csak azzal tevékenység végzésre jogosult engedélyesnek vagy nyilvantartasba vett
gazdalkodd szervezetnek adhato at.

A kannabisz exportja, importja, transzfere szallitmanyonként igénylendd eseti export-import
engedélyhez kotott (K.r.1. 4. § (1) bekezdés). Eseti export- és importengedély a K.r.1. 3. § (5)
bekezdése szerinti, fent emlitett nyilvantartasba vételt kovetSen kérelmezhets az OGYEI-tél (K.r.1. 4. §
(2) bekezdés). Az ellen6rzott anyag tartalmu novényi részekkel el kell tudni szamolni. A cséplési alj mas
novényi részekkel szennyezett virdgzatnak tekintendd.

A szdllitast végz6 gazdalkoddnak nem engedélyeztetni, csupan egyszeri alkalommal nyilvantartasba
vetetnie kell magdat, ami a kereskedelmet érdemben nem hatraltatja.

AK.r.1.12. §-a alapjan eseti kutatasi engedélyt adhat ki az OGYEI, az ez iranti kérelmet a kutatésra
tevékenységi engedéllyel nem rendelkezd kérelmezének vizsgalatonként kell benyujtania az OGYEI-
hez, részletes dokumentdaciét mellékelve.

2. Az OGYE! hataskore a magas THC tartalmu kenderre vonatkozdan:

AK.r.2.13. § (1) bekezdése szerint ,,a magas THC tartalmu kender termesztéstechnoldgiai kutatdsdval,
nemesitésével, fajtakisérleteinek bedllitdsaval, kisérleti termesztésével, tudomdnyos célu
termesztésével és termesztetésével, vetémagja eléadllitdsdval, valamint genetikai alapanyagainak
tdroldsdval az OGYEI tevékenységi engedélyével rendelkez8 szervezet (a tovdbbiakban: engedélyes)
foglalkozhat. A tevékenységi engedély, valamint kisérleti célu termesztés esetén az eseti termesztetési
engedély a NEBIH-nek a szantdfoldi névényfajok vetémagvainak elédllitdsdrdl és forgalomba
hozataldrdl szol6 rendelet szerinti kisérleti célu vetémag felhaszndldsi, valamint forgalomba hozatali
engedélyében foglalt vet6mag mennyiségi korldtozdsok figyelembe vételével adhatd meg. Az OGYEl az
engedélyrél tajékoztatja a minisztert és az Orszagos Renddr-fékapitdnysagot.” A K.r.2. ezen pontja az
engedélyessel szemben tovabbi feltételeket is tamaszt.

Ezen felll a K.r.2. 14. §-a szerint a magas THC tartalmu kender bdarmely részének exportja, importja és
transzfere esetén a K.r.1. szerinti eseti export-, illetve eseti importengedélyt az OGYE| adja ki a K.r.1.
szerinti tevékenységi engedéllyel mar rendelkez6 gazdalkodd szervezetek részére.

A K.r.2. ezen passzusainak megfelel6en a K.r.1. 3. § (1) bekezdése is felsorolja azon tevékenységeket
(gydrtds, export, import, transzfer, beszerzés, forgalmazds, raktdrozds, tdrolds, tartds, dtadds,
haszndlat, valamint a veliik kapcsolatos oktatds, kutatds, elemzés, kabitoszer elédllitdsara alkalmas
névények termesztetése, a veliik kapcsolatos oktatds, kutatds, elemzés), melyek kizardlag az OGYEI
tevékenységi engedélyével végezhetdk.



A K.r.1. szerint a tevékenységi engedély lehet a felhaszndlds célja szerint:

a) gyodgyaszati célu tevékenységi engedély: a K.r.1. alapjan gyodgyszerkutatas, -fejlesztés, a
gyogyszerek forgalomba hozatali engedélyezése, valamint a gyogyszeres kezelés
megvalosulasat célzé tevékenység esetén adhatd gazdalkodo szervezetek, koltségvetési szervek
részére, a K.r.1.-ben meghatarozott feltételek teljestlése esetén.

Ezen engedély iranti kérelemre vonatkozd szabdlyokat a K.r. 1. részletesen specifikalja. A kérelemhez
tobbek kozott mellékelni kell az adott gydgyszer gyartasara, kereskedelmére vonatkozd engedély
masolatat is. A gydgyszer-gyartasi engedélyt (engedély médositast) az OGYE| kérelemre induld
kdzigazgatasi eljarasban, hatdrozat formdaban adja ki az alabbi linken taldlhato informaciok szerint:

https://www.ogyei.gov.hu/gyogyszergyartas/

A forgalomba hozatal engedélyezése szintén az OGYE| hatdskore:

https://www.ogyei.gov.hu/forgalomba hozatal/

b) nem gydgydszati célu tevékenységi engedély: minden olyan tevékenységre adhatd, ami nem
mindsul gydgydszati célinak, mégis nagyon korlatozott ez a kategdria, mert csak bizonyos,
specialis szervezeteknek adhatd a K.r.1. 11. §-a alapjan: blnildoz8, rendvédelmi szervek, a
Magyar Honvédség, kender genetikai alapanyagainak tarolasaval foglalkozé szervezetek,
valamint kabitdszer-vizsgalo laboratériumok részére.

OSSZEFOGLALVA:

Alacsony THC tartalmu kender termesztése esetén az OGYEI csak nyilvantartédst vezet, termesztésének
és forgalmazasanak ellenérzésére nem az OGYEI jogosult, az ezen tevékenységekre vonatkozo
kérdésekkel kapcsolatban a fent megjelolt, arra hataskorrel rendelkez§ szervekhez sziikséges fordulnil

A magas THC tartalmu kenderrel végezhetd tevékenységek zome csak az OGYE! tevékenységi
engedélyének birtokaban végezhetd. Az engedély tipusat a felhasznaldasi cél, illetve a kérelmezé
szervezet hatdrozza meg. A tevékenységi engedélyekre vonatkozd szabdlyokat a K.r.1. részletesen

tartalmazza.

B) CBD

A Cannabidiol ma Magyarorszagon nem mindsiil ellen6rzétt anyagnak, a CBD mint hatéanyag nem
tartozik a nemzeti hatdskorben ellenérzés ala vont anyagok kozé.

1. AZ OGYEI hataskore a CBD-vel kapcsolatban:

Az OGYEI hataskorének meghatarozésa a CBD-vel kapcsolatban attél fiigg, hogy azt milyen célra
kivanjak felhasznalni.


https://www.ogyei.gov.hu/gyogyszergyartas/
https://www.ogyei.gov.hu/forgalomba_hozatal/

a) CBD, mint gydgyszer hatdanyag:

Magyarorszagon jelenleg nincs forgalomban olyan gyégyszer, melynek hatéanyaga a CBD. Amennyiben
CBD-t tartalmazo, forgalomba hozatalra engedélyezett gydgyszerkészitményre van sziiksége valakinek,
orvosi javaslatra, egyedi import keretében az OGYEI engedélyével hozhaté be az orszagba.

Eurdpai szinten a kenderviragnak, mint drognak Eurdpai gyégyszerkonyvi cikkelye még nincs, bar a
drog szerepel az Eurdépai Gydgyszerkdnyvi Bizottsdg munkaprogramjan. A kendervirdgra vonatkozé
gyogyszerkdnyvi cikkely a Német Gydgyszerkddexben (Deutsches Arzneimittel Codex) jelent meg 2016-
ban. Ez a cikkely sem hatdroz azonban meg sem alsé, sem felsé hatarértéket a drog pszichoaktiv
hatdanyaganak szamitd THC és a nem pszichoaktiv hatasu cannabidiolra nézve. Ugyanakkor a cikkely
el6irasa értelmében a konkrét hatéanyagtartalmat a taroléedényen fel kell tiintetni, és a drog
hatéanyagtartama a feltlintetett hatéanyagtartalomtdl legfeljebb +/-10 %-ban térhet el. Az adagolas
megallapitdasa soran a konkrét tétel deklaralt THC tartalmat a felird orvosnak figyelembe kell vennie.

b) CBD, mint étrend-kiegészit6:

Az étrend-kiegészit6krél sz616 EU iranyelvnek megfelelGen a 37/2004. (IV. 26.) ESZCSM rendelet
hatalyba Iépésével, annak 10. §-a értelmében megszlint az el6zetes, kdtelez6 engedélyezés. Helyette
un. bejelentési (notifikacids) kdtelezettség van, ami nem jelent mast, mint a termék cimkéjének és a
fent hivatkozott rendelet 4. szamu mellékletében taldlhatd, megfelelGen kitdltott adatlap benyujtasat
az OGYEl-hez, legkésébb a termék forgalomba hozataldnak napjan.

A vonatkozd jogszabdlyhelyek a 37/2004. (IV. 26.) ESZCSM rendeletbdl:

10. § (1) Az étrend-kiegésziték hatékony hatdsdgi ellenérzése érdekében legkésébb a termék elsé
forgalomba hozatalakor a gydrtd vagy az importér kételes bejelenteni a készitményt az Orszdgos
Gydgyszerészeti és Elelmezés-egészséqgligyi Intézethez (a tovdbbiakban: OGYEI) a 4. szému melléklet
szerinti adatok kézlésével és a cimke egyidejii megkdiildésével.

(2) Amennyiben sziikséges, az OGYE| a bejelent6té] a termékre vonatkozo tovdbbi adatokat is kérhet.

(3) Ha a termék az Eurdpai Gazdasdgi Térség valamely tagdllamdban (a tovdbbiakban: tagdllam) mdr
forgalomban van, a gydrtonak vagy az importérnek az elsé bejelentéskor megadott informdcidkat
magyar vagy angol nyelven kell benyujtania az OGYEI-nek, és meg kell neveznie azt az intézményt,
amelyhez az elsé bejelentést tették.

(4) Az (1) bekezdés szerinti bejelentésért a kiilén jogszabdly szerinti igazgatdsi szolgdltatdsi dijat kell
fizetni.

11. § Az étrend-kiegészité forgalmazdsa az ésszetétellel, gyartdsi leirdssal, megjelenitéssel vagy
jeléléssel kapcsolatos indokra hivatkozdssal nem tilthatd vagy korldtozhatd, ha megfelel a jelen
rendelet el6irdsainak.

12. § (1) Az étrend-kiegészitbk hatdsagi ellendrzését feladatkdriikben a népegészségligyi feladatokat
ellatd févdrosi és megyei kormdnyhivatalok jdrdsi (févdrosi kertileti) hivatalai (a tovabbiakban: jardsi



hivatal) és az élelmiszerldnc-biztonsdgi és dllategészséqligyi feladatkériikben eljdré megyei
kormdnyhivatalok, valamint dllat-egészségligyi és élelmiszer-ellenérzé feladatkériikben eljard jdrdsi
(févarosi kertileti) hivatalok végzik.

Az OGYEI tehat étrend-kiegésziték esetén a hivatkozott adatlapot, illetve a bekildétt cimkét vizsgalja,
és ezek alapjan végzi a notifikaciét, piacfelligyeleti hataskorrel nem rendelkezik, ezt a feladatot a fent
megjelolt, a 37/2004. (IV. 26.) ESZCSM rendelet 12. § (1) bekezdésében nevesitett hatdsagok végzik.
Amennyiben az adatlapbdl nem deril ki pontosan, hogy a CBD-t milyen névénybdél vontak ki, illetve az
étrend-kiegészit6 besoroldsa, dsszetétele nem megfelel6en van feltliintetve (pl. THC tartalomrél nem
tartalmaz informaciot), illetve hatésagunk az aldbbiakban felsoroltak megsértését észleli, jelzéssel él az
illetékes piacfeligyeleti szervek felé.

A CBD-t tartalmazo étrend-kiegészitSkre az alabbi feltételek érvényesek:

- Az étrend-kiegészit6k jeldlése, megjelenitése és hirdetése nem allithatja, vagy sugallhatja, hogy
az étrend-kiegészitd betegségek megelGzésére, kezelésére alkalmas, vagy ilyen tulajdonsaga
van.

- Az élelmiszerekkel kapcsolatban csak engedélyezett, esetlegesen még figgbben Iévé allitasok
alkalmazhatok - ez utdbbiak a gazdasagi szerepl§ sajat felel6ssége mellett, az allitasokrol szold
1924/2006/EK jogszabaly és a relevans jogszabalyok figyelembevételével.

Az étrend-kiegészit6kben alkalmazni kivant ndvények és szarmazékaik, tovabba az egyéb élettani
hatassal rendelkezd anyagok értékelését, felhasznalhatdsaguk megitélését taplalkozas-élettani,
biztonsagi, farmakoldgiai, toxikoldgiai szempontbdl, az OGYEI Elelmiszer- és Kozmetikai Tudomanyos
FSosztdlya végzi, egy flggetlen Tudomanyos Tanacsadd Testilet (TTT) bevonasaval.

Az étrend-kiegészitékben alkalmazasra nem javasolt névények listajara
(http://www.ogyei.gov.hu/dynamic/oeti forms/negativlista.pdf) azok a novények kerilnek fel,

amelyekrél a TTT bevonasaval megallapitasra kertl, hogy étrend-kiegészit6ben torténd alkalmazasuk,
étrend-kiegészitéként valo fogyasztasuk kockazatos lehet, tekintettel arra, hogy az étrend-kiegészité is
élelmiszer. A listdban megtalalhatdk a kender fajok (Cannabis sp., minden faj), melyek hajtasanak,
levelének, viraganak felhasznaldsa THC tartalmuk miatt étrend kiegészit6kben nem megengedett.

Mindezek alapjan étrend kiegészitékben kizardlag a kendermag és annak feldolgozasaval nyert
termékek (pl. olaj, csira 6rlemény, stb.) hasznalhato fel, amennyiben a gyarté/forgalmazé a termék THC
mentességét igazolja. Mivel a mag a betakaritas, feldolgozas soran, a gyartésoron szennyez8dhet THC-
vel, a TTT-vel egyetértve csak olyan kendermag olaj alkalmazhato étrend-kiegészitékben, amelynek
THC tartalma legfeljebb 10 mg/kg, és olyan egyéb kendermag készitmény, amelyben a THC maximalis
mennyisége nem t6bb, mint 0,2 mg/kg.

A kender alapu élelmiszer THC tartalmanak megbizhatdsagara vonatkozdan az élelmiszer vallalkozénak
kell felelGsséget vallalnia. Ezt lehet méréssel igazolni, vagy nyilatkozatot kell tenni. Amennyiben a
nyilatkozat nem helytalld, bebizonyosodik, hogy az adott élelmiszer THC tartalma nem felel meg a
hatarértéknek, az illetékes hatdsag szigoru szankcidval élhet.



c) CBD, mint élelmiszer:

A kendermag és a bel6le készilt termékek tradicionalisan élelmiszerként fogyasztott névényi részek.

Az EU Uj élelmiszer munkabizottsagi alldspontja alapjan az olyan Cannabis sativa L. kivonatok,
melyekben névelt mennyiség( CBD taldlhato, Uj élelmiszernek tekinthetdk, azaz kdzosségi szintl
engedélyezésiikig jogszerlien nem forgalmazhatdk. Ez érvényes a megnovelt CBD tartalmu kendermag
olajokra is. A CBD mennyisége a kendermag olajokban nem Iépi tul a 25 mg/kg-ot a Hemp Industries
Association adatai alapjan. Ezt a mennyiséget lehet maximalisan el6fordulé ,természetes” CBD
mennyiségnek tekinteni. Az e feletti értékek dusitasnak tekintheték, igy jogszerlien élelmiszerként nem
forgalmazhatok.

Egyéb élelmiszer kategdria: amennyiben a Cannabis fajok felhasznaldsa egyéb élelmiszer kategdria
keretében torténik, nem az OGYEI, hanem a NEBIH az illetékes hatdsag, a szabalyozassal kapcsolatos
valamennyi felmerilé kérdéssel hozzajuk sziikséges fordulni (import, gyartas, forgalmazasi feltételek,
stb.).

d) CBD, mint kozmetikum:

A kozmetikai termékekrél sz616 246/2013. (VI1.2.) Korm. rendelet 3. §-a alapjan az OGYEl a
kozmetikumokért felel&s, a Kormany altal kijel6lt Nemzeti Hatésag. A kozmetikumok el&allitasat, a
felhaszndlhatd anyagok korét, a termékbiztonsagot, a forgalomba hozatal feltételét, a csomagolds
feltiintetend® adatait az 1223/2009/EK rendelet (EKR) szabdlyozza, amely 2013. julius 11-t6l hatélyos.

Nincs bejelentési és egyéb kotelezettség Intézetlink felé, a kozmetikumok bejelentése az idézett
rendelet 13. cikkében foglaltak alapjan elektronikus Uton, a CPNP (Cosmetic Products Notification
Portal) rendszeren keresztll torténik. A rendelet értelmében a ,felelGs személy” felelGsségére
forgalomba hozhatok. A jogszer(i forgalmazas feltétele a 13. cikkben megadott informaciok (tobbek
kozott azon tagallam megjeldlése, ahol a kozmetikai terméket forgalomba hozzak) kozlése a CPNP
rendszeren keresztll, valamint a rendelet valamennyi el6irdsanak valé megfelelés. A CPNP bejelentés
onmagdaban nem jelent biztonsagos terméket és valamennyi rendeleti kovetelménynek vald
megfelel§séget.

Az OGYEI feladatai a kozmetikumokkal kapcsolatban:

- abban az esetben, ha a kozmetikai terméknek a biztonsdgossagardél sz6ld termék informacios
dokumentdacid Magyarorszagon taldlhatd, ugy annak szakmai ellenérzését a nemzeti hatdsag
végzi.

- akozmetikumok rendeltetésszer( hasznalataval 6sszefligg egészségkarosodasok, sulyos
nemkivanatos hatasok bejelentésének fogaddsa, kockazat értékelése, a tagallamok értesitése,
valamint

- akozmetikumok hasznalatdbdl adédo egészségkdrosodasok gyors orvosi ellatasa érdekében
Kozmetikai Toxikoldgiai Kdzpont mikddtetése az OGYEI hataskore.



Ugyanakkor a piacfelligyeleti hataskoroket a 246/2013-as kormanyrendelet 4. §-a alapjan nem az
OGYEI, hanem az alabbi szervezetek l4tjak el:

4.6 (1) Az 1223/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletben, valamint az e rendeletben foglalt
szabdlyok betartdsdnak hatdsdgi ellenérzését

a) a népegészségligyi feladatkérében eljard jdrdsi (févdrosi keriileti) hivatal (a tovdbbiakban: jdrdsi
hivatal),

b) az orszdgos tisztiféorvos,
c) a fogyasztovédelmi hatdsdg,

d) az 1223/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet 20. cikk (1) bekezdése tekintetében a
fogyasztokkal szembeni tisztességtelen kereskedelmi gyakorlat tilalmdrol sz6l6 2008. évi XLVII.
térvényben (a tovabbiakban: Fttv.) meghatdrozott hatosdg az Fttv.-ben meghatdrozott szabdlyok
szerint

végzi, és hatdskorében eljar a rendelkezések megsértése esetén.

(2) Az 1223/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet 22. cikk mdsodik albekezdésében foglaltak
teljesitése érdekében a gydrtd a gydrtdsi tevékenységet - annak megkezdését megelézéen legaldbb 30
nappal - bejelenti a jdrdsi hivatalnak.

(3) A (2) bekezdés szerinti bejelentés tartalmazza:
a) a kozmetikai termék gydrtdjdnak

aa) nevét,

ab) székhelyét, telephelyét,

ac) elérhetbségi adatait,

ad) a gydrtadsi tevékenységet végzd lizeme cimét,

b) az eldllitdsra kertil6 kozmetikai termék terméktipusdt az 1223/2009/EK eurdpai parlamenti és
tandcsi rendelet II-VI. mellékletéhez tartozd preambulumban foglaltak szerint.

(4) A gydrtdsi tevékenyséq felfliggesztését vagy ledllitasdat, valamint a (3) bekezdés szerinti adatokban
bekdvetkezett vdltozdst - a (2) bekezdésben foglaltak szerint - 30 napon beliil kell bejelenteni.

Hasznos informdcio: A kender alapu kozmetikumok - jellemz&en arc-/ajak-/test-/hajapold
készitmények — minden esetben kendermag olajat tartalmaznak. Termékbiztonsagi szempont limitalja
a kozmetikumokban hasznalhatd kendermag olaj THC mennyiségét, amely max. 5-10 ppm lehet.

A kendermag olaj bizonyos mértékben felszivodik a b6ron, szakértbi vizsgalatok azt mutatjak, hogy az
5-10 ppm THC tartalmu kendermag olajos kozmetikumok hasznélatakor max. 11 ug/nap THC juthat a
szervezetbe -, igy a pszichoaktiv hatas kizarhaté. Tehat ezeknek a kozmetikumoknak a hasznalata nem
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jelent egészségligyi kockazatot a felhasznaldnak. Az EKR nem tiltja, nem korlatozza a Cannabis Sativa
Seed Oil kozmetikai célu felhasznalasat. Mindazonaltal csak biztonsagos kozmetikum kerilhet
forgalomba, a kendermag olajat tartalmazd kozmetikumokra nézve is mikrobialis és egyéb
szennyezettségre vonatkozo szigoru el6irdsok, biztonsagi dokumentacio elkészitése, fizikai-kémiai,
stabilitasi vizsgalatok eredményének megfelel§sége van érvényben.

OSSZEFOGLALVA:

A CBD tartalmu készitményekkel kapcsolatban az OGYEI hataskore akkor allapithaté meg, ha
megjeldlésre kerll, hogy az adott terméket milyen céllal kivanjak forgalmazni (gydgyszer
hatdanyag/étrend-kiegészité/élelmiszer/kozmetikum). A szabdlyozasra vonatkozo részletes
informdacidval akkor tud Intézetlink szolgdlni, ha a hataskorébe tartozo lUgyben érkezik a megkeresés,
illetve részletes termékinformacio all rendelkezésiinkre.

Dr. Ivan Eva, féosztélyvezets
OGYEI, Kabitdszerlgyi
FSosztaly
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