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ROVIDITESEK

CBD - Cannabidiol

CPNP - Cosmetic Products Notification Portal

A9-THC - delta-9-tetrahidrokannabinol = THC - Tetrahidrocannabidiol

EFSA - European Food Safety Authority (Eurdpai Elelmiszerbiztonsagi Hatosag)
NEBIH - Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal

NNK - Nemzeti Népegészségiigyi Kozpont

OGYEI - Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet

ppm - Part per million, az egész milliomod része (mg/kg)

SNH - Sulyos nemkivéanatos hatas



l. A FOGALMAK TISZTAZASA

Az elmult idészakban mind a fogyasztok, mind a gyartok/forgalmazok korében ugrasszertien
megnétt az un. ,,CBD”-t, kender szdrmazékot tartalmazd termékek iranti érdeklddés. Jelen
allasfoglalas attekintést kivan nyajtani az OGYEI hataskorét érinté CBD tartalmt termékekrdl,

ehhez azonban mindenekeldtt szlikséges attekinteni, hogy mi is a ,,CBD”.

A kender (Cannabis sativa) a vilag egyik legrégebben termesztett novénye, valamint az egyik

legrégebben felhasznalt ndvényi textilszal-forras.

A kenderben ¢és mas novényekben is eldfordulnak Un. kannabinoid vegyiiletek. A
kannabinoidoknak harom csoportjat kiilonithetjiik el: endokannabinoidok (az agy altal termelt
endogén vegyiiletek), fitokannabinoidok (elsésorban a kender, de néhany mas novény altal is

termelt anyagok), és szintetikus kannabinoidok (mesterségesen eldallitott molekulak).
A két legfontosabb és jelenleg legismertebb novényi kannabinoid (fitokannabinoid):

e CBD (kannabidiol), ami nem pszichoaktiv anyag;

e delta-9-THC (delta-9-tetrahidrokannabinol) (a tovabbiakban: THC) ami a
kannabisz (kender) els6dleges pszichoaktiv vegyiilete.

Pszichotrép anyag: olyan kémiai anyag, mely a kdzponti idegrendszerre van hatassal.?

A CBD a szakirodalmi adatok alapjan egy olyan nem pszichoaktiv kannabinoid, amely féként
a kendernovény viragzataban talalhato. A levelekben, szarban csak kisebb mennyiségben,

mig a magokban csak a szennyezédés mértékéig van/lehet jelen.’

A THC a szakirodalom alapjan névényekben, elsésorban a kenderben, annak is foként a
virdgzataban eléforduld fitokannabinoid. A THC (valamint annak izomerei és szterokémiai

varidnsai) szigorian ellendrzott pszichotrép anyagnak mindsiil.*

A kenderben talalhatok egyéb fitokannabinoidok vegyiiletek is: kannabigerol (CBG),
kannabikromén (CBC), kannabinodiol (CBND), kannabielsz6in (CBE), kannabiciklol (CBL),
kannabinol (CBN), kannabitriol (CBT), kannabitriol (CBO) stb. Ezen vegyiiletek szakirodalmi

1 https://www.who.int/medicines/access/controlled-substances/Cannabis-and-cannabis-resin.pdf

2 https://www.who.int/substance abuse/terminology/who_lexicon/en/

8 https://www.foodstandards.gov.au/code/applications/documents/A360_Final %20AR.pdf

‘A kébitdszerekkel és pszichotrop anyagokkal, valamint az 0 pszichoaktiv anyagokkal végezhetd
tevékenységekrodl, valamint ezen anyagok jegyzékre vételérdl és jegyzékeinek modositasarol szolo 66/2012.
(IV. 2.) Korm. rendelet
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adatok alapjan szintén nem pszichotrdp hatasuak®, azonban kevésbé ismertek, hasznalatuk nem

jelentds, ezért a tovabbiakban részletesen nem keriilnek ismertetésre.

II.  CBD, MINT GYOGYSZER:

Magyarorszagon jelenleg centralizaltan torzskonyvezett készitményként forgalomba hozatali
engedéllyel rendelkezik olyan gyogyszer, melynek hatéanyaga a CBD, mégis egyedi importra
lehet sziikség a beszerzés érdekében, tekintettel arra, hogy Magyarorszdgon nem forgalmazzak.
Amennyiben CBD-t tartalmazd, forgalomba hozatalra engedélyezett gyogyszerkészitményre
van sziiksége valakinek, orvosi javaslatra, egyedi import keretében az OGYEI engedélyével

hozhat6 be az orszagba.

Eurdpai szinten a kendervirdgnak, mint drognak Eurdpai gydgyszerkdnyvi cikkelye még nincs,
bar a drog szerepel az Europai Gyogyszerkonyvi Bizottsag munkaprogramjan. A kenderviragra
vonatkozd gyogyszerkonyvi cikkely a Német Gyogyszerkodexben (Deutsches Arzneimittel
Codex) jelent meg 2016-ban. Ez a cikkely sem hataroz azonban meg sem alséd, sem felsd
hatarértéket a drog pszichoaktiv hatéanyaganak szamitd6 THC és a nem pszichoaktiv hatasu
cannabidiolra nézve. Ugyanakkor a cikkely eldirasa értelmében a konkrét hatéanyagtartalmat a
taroloedényen fel kell tiintetni, és a drog hatdanyagtartama a feltlintetett hatdanyagtartalomtol
legfeljebb +/-10 %-ban térhet el. Az adagolas megallapitasa soran a konkrét tétel deklaralt THC

tartalmat a felir6 orvosnak figyelembe kell vennie.

5 https://journals.sagepub.com/doi/abs/10.1177/1934578X1501000653
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I1l. A CBD, MINT ETREND-KIEGESZITO (ELELMISZER)

1. Altalinos tudnivalok az étrend-kiegészitékrol

Az étrend-kiegészitok olyan élelmiszerek, amelyek a szokasos étrend Kiegészitését
szolgaljak és koncentralt formaban tartalmaznak tipanyagokat és/vagy élettani hatassal
rendelkezo6 anyagokat, ezen kiviil olyan kiszerelési egységben (pl. tabletta, kapszula, ampulla,

csepegtetds liveg) kerlilnek forgalomba, amelyek kis mennyiség adagolasara alkalmasak.

Az étrend-Kiegészitokrol szélo 37/2004. (IV. 26.) ESzCsM rendelet életbelépésével az
étrend-kiegészitok esetében megsziint a korabbi elézetes, kiotelezé engedélyezés. Helyette
csak un. bejelentési (notifikacio) kotelezettséget ir c¢lé a jogszabaly. Ez a sziikséges
dokumentumok (adatlap, cimke, befizetési igazolds) benyujtasat jelenti az OGYEI-hez;

legkésObb a termék piacra helyezésének napjan.

A bejelentés az étrend-kiegészitok hatékony hatosagi ellenérzését segiti, tehat nem
mindsiil gyartasi, illetve forgalomba hozatali engedélynek, tovabba nem tanusitja a
termék és a jelolés/cimke megfeleloségét a vonatkozo jogszabalyoknak. Amennyiben
valamennyi dokumentum (az eldirt formaban) benytjtasra kerill, ugy az étrend-kiegészitd

crer

vissza.

A bejelentés soran benyujtott dokumentacio alapjan az OGYEI kockazatértékelést végez és
kozegészségiigyi kockazatot jelenté jelolési, vagy osszetételi probléma esetén jelzi azt mind
a terméket bejelentd vallalkozéds, mind a piacfeliigyeleti hataskorrel rendelkezé6 Nemzeti
Népegészségiigyi Kozpont felé, aki megteszi a sziikséges intézkedéseket.

Ennek kapcsan fontos tovabba kiemelni, hogy a bejelentési eljaras, illetve a kockéazatértékelés

1dében egymastol teljesen elkiiloniild folyamatok.

Az étrend-kiegészitokrdl és azok bejelentésérdl tovabbi informéciok az aldbbi weboldalon
érthetdk el:
https://ogyei.gov.hu/etrend_kiegeszitok

2. Kannabinoidok (pl. CBD) étrend-kiegészit6kben

Tekintettel arra, hogy az étrend-kiegészitok is élelmiszerek, igy étrend-kiegészitok esetében
valamennyi, az élelmiszerekre vonatkozo6 altalanos szabalyozas is irdnyado. Ennek megfelelden
étrend-kiegészitok esetében is figyelembe kell venni az 0j élelmiszerekrdl sz6l6 Eurdpai

Parlament és a Tanacs 2015/2283 rendeletét. A rendelet értelmében uj élelmiszerek azok az

5


https://ogyei.gov.hu/etrend_kiegeszitok

¢lelmiszerek, amelyeket 1997. majus 15. elétt nem fogyasztottak jelentés mennyiségben
¢lelmiszerként a K6zosség teriiletén, és azok fogyasztasa az ¢lelmiszer Gjszertiségébdl adédoan

egészségligyi kockazatokat vethet fel a fogyasztd szamara.

Az EU Uj élelmiszer munkabizottsag allaspontja alapjan a kannabinoidokat (pl. CBD, THC,
CBG) tartalmaz6 Cannabis sativa L. (kender) kivonatok és egyéb szarmazékok korabban sem
hagyomanyos élelmiszerben, sem étrend-kiegészité Osszetevdjeként nem fordultak el6 a
Kozosség teriiletén (fogyasztasuk torténete nem bizonyitott), ezért azokat wj élelmiszernek
kell tekinteni. Vonatkozik ez énmagukra a kivonatokra és minden olyan termékre, amikhez
ezeket hozzaadjak (pl. kendermag olaj). A mas novényekbdl szarmazé vagy a szintetikusan

eléallitott kannabinoidok szintén 1j élelmiszerek.

Az ilyen termékek a kozosségi szintii engedélyezésiikig jogszeriien nem forgalmazhatok,

figyelemmel az 01j élelmiszerekrdl szol6 Eurdpai Parlament és a Tanacs 2015/2283 rendeletére.

Fentiek értelmében, tehat az a készitmény, ami barmely formaban megnovelt/hozzaadott
CBD-t tartalmaz, jelenleg legidlisan nem forgalmazhat6 élelmiszerként/étrend-

kiegészitoként - tekintettel a CBD nem engedélyezett uj élelmiszer statuszara.

Milyen feltételek mellett hasznalhatoak fel esetlegsesen a kender és a belolilk késziilt

bizonyos termékek étrend-kiegészitokben?

A kendermag ¢és a beldle késziilt termékek (pl. hidegen sajtolt magolaj) a kender tradicionalisan
¢lelmiszerként fogyasztott ndvényi része, igy az nem mindsiil 0j élelmiszernek. A kendermag
gyakorlatilag nem tartalmaz kannabinoidokat (pl. CBD, THC), azokkal csak a

betakaritas, ipari feldolgozas soran szennyezodhet.

A Hemp Industries Association adatai alapjan a CBD mennyisége a kendermag olajokban nem
1épi tal a 25 mg/kg-ot. Ezt a mennyiséget lehet maximalisan eléfordulo ,,természetes” CBD
mennyiségnek tekinteni. Az e feletti értékek novelt/hozzaadott mennyiségnek tekintheték

¢és mint korabban emlitésre keriilt az ilyen termékek forgalmazasa nem jogszeril.

Sziikséges tovabba kiemelni, hogy a kender fajok (Cannabis sp., minden faj) megtalalhatok
az élelemiszerekben, étrend-kiegészitokben nem javasolt novények listajan.® A teljes
novény étrend-kiegészitbkben valé felhasznalasa nem javasolt, kivéve Dbizonyos

korlatozasokkal a mag és a magbdl nyert olaj.

5 https://ogyei.gov.hu/dynamic/Alkalmazasra_nem_%20javasolt novenyek 2018.pdf
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Az Eurépai Parlament és a Tanacs 178/2002/EK rendelete értelmében nem mindsiilnek
¢lelmiszernek a kabitoszerek és a pszichotrop anyagok. A pszichotréop hatisi anyagok kozé
tartozik a THC is, ennek értelmében az ¢lelmiszerek/étrend-kiegészitok nem tartalmazhatnak
THC-t.

Az emlitettek alapjan a kendermag és annak feldolgozasaval nyert termékekben a
szennyezodésként el6fordulo THC-tartalom megfeleloségét - figyelemmel a termék egyéb

jellemzdire - Intézetiink minden esetben egyedileg értékeli.

Tajékoztatasul jelezziik, hogy az Eurdpai Elelmiszerbiztonsagi Hatosag (EFSA) a delta-9-THC
esetében, ami a Cannabis sativa kendernévény legjellemzobb pszichoaktiv hatassal rendelkezo
Osszetevje, 1 pg/testtdmeg kg értéket hatdroz meg akut referenciadézisként.” Az akut
referencia dozis az a napi beviteli mennyiség, amely még nem eredményez mellékhatast

(kozponti idegrendszeri hatés, emelkedett szivdobogas).

Sok félreértést okoz a THC tekintetében a 0,2 %-os hatarérték, amelyet a 162/2003. (X.16)
Korm. rendelet tartalmaz. Ezen THC-re vonatkozo hatarérték kizarolag az alacsony és a magas
THC tartalmu kender megkiilonboztetésére és ezaltal a termeszthetd, illetve a nem termeszthetd

kenderfajtak elkiilonitésére szolgal.

A 0,2%-0s THC-re vonatkozé hatarérték tehat nem iranyadé élelmiszerek/étrend-
kiegészitok esetében. Az élelmiszerként fogyasztott kendermagban szennyezédésként
megjelend THC biztonsagosnak tekintheté mennyisége az emlitett 0,2%-nal sokkal

alacsonyabb kell, hogy legyen.

Fontos kiemelni azt is, hogy az élelmiszerek, igy étrend-kiegészité jelolése, megjelenitése,
és reklamozasa soran tilos a terméknek betegséget megel6zo, vagy gyogyitdo hatast

tulajdonitani, illetve ilyen tulajdonsagra utalni.

Etrend-Kiegészitok - 0sszegzés

Mindenekel6tt fontos kiemelni, hogy meg kell kiilonboztetniink a magok egyszerti sajtolasaval
eléallitott kendermagolajokat (amelyek nem tartalmaznak hozzaadott CBD-t), valamint az tn.
CBD-olajokat. A CBD-olaj olyan olaj - gyakran kendermagolaj alapti, de lehet mas névényi
eredetii olaj is -, amelyet CBD-vel dusitottak (tehat CBD-t adtak hozza).

! https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/T XT/PDF/?uri=CELEX:32016H2115&from=HU
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A CBD tartalmu Kkivonatokat tartalmazo, valamint a CBD-vel dusitott, hozzaadott
CBD-t tartalmazo élelmiszerek uj élelmiszereknek mindsiilnek, és jelenleg nem
engedélyezettek, fiiggetleniil azok THC-tartalmatol. Nem engedélyezett 0j élelmiszer

pedig jogszeriien nem forgalmazhato.

Az étrend kiegészitokben kizardlag a kendermag és annak feldolgozasaval nyert termékek
(pl. kendermagolaj) hasznalhatok fel, amennyiben a CBD-tartalom nem haladja meg a
szennyezodésnek tekintheto 25 mg/kg hatarértéket. A magban szintén szennyezédésként
el6forduléo THC-tartalom megfeleloségét pedig - figyelemmel a termék egyéb jellemzéire

- minden esetben egyedileg sziikséges mérlegelni.

Az étrend-kiegészito jelolése, megjelenitése, és reklamozasa soran tilos a terméknek

betegséget megel6zo, vagy gyogyito hatast tulajdonitani, illetve ilyen tulajdonsagra utalni.

Amennyiben a kender és szarmazékainak (pl. CBD) felhasznalasa egyéb élelmiszer
kategéria (tehat nem étrend-kiegészité) keretében torténik, nem az OGYEI, hanem a
NEBIH az illetékes hatésag. Az e teriileten felmeriilé valamennyi kérdéssel kapcsolatban

hozzajuk sziikséges fordulni).

V. KENDER ALAPU KOZMETIKUMOK

1. Az OGYEI feladatai a kozmetikumokkal kapcsolatban

A kozmetikai termékekrdl sz616 246/2013. (VII.2.) Korm. rendelet 3. §-a alapjan az OGYEI a
kozmetikumokért felelds, a Kormany altal kijelolt Nemzeti Hatdésag. A kozmetikumok
eléallitasat, a felhasznalhatdo anyagok korét, a termékbiztonsagot, a forgalomba hozatal
feltételét, a csomagolas feltiintetend6 adatait az 1223/2009/EK rendelet (EKR) szabalyozza. A
forgalomba hozatallal kapcsolatban nincs bejelentési €s egyéb kotelezettség Intézetiink felé. A
kozmetikumok bejelentése az idézett rendelet 13. cikkében foglaltak alapjan, elektronikus uton,
a CPNP (Cosmetic Products Notification Portal) rendszeren keresztiil torténik. A CPNP
bejelentés Onmagdban nem jelent biztonsdgos terméket ¢€s valamennyi rendeleti

kovetelménynek valdé megfeleldséget.
Az OGYEI feladatai a kozmetikumokkal kapcsolatban:
- Abban az esetben, ha a kozmetikai terméknek a biztonsagossagardl szolo termék

informacios dokumentacié Magyarorszagon tarolt, igy annak szakmai ellenérzését a

nemzeti hatosag végzi.



- A kozmetikumok hasznalatabol adodo egészségkarosodasok gyors orvosi ellatidsa
érdekében Kozmetikai Toxikologiai Kozpont miikodtetése az OGYEI hataskore.

- A kozmetikumok hasznalataval Osszefiiggd Stlyos Nemkivanatos Hatas /SNH/
bejelentésének fogadasa, kockazat értékelése és a tagalamok értesitése az esetrdl a

nemzeti hatoésag kotelezettsége.

Ugyanakkor a piacfeliigyeleti hataskoroket a 246/2013. (VIIL.2.) Korm. rendelet 4. §-a alapjan
nem az OGYEIL hanem a népegészségiigyi feladatkorében eljaré jarasi (févarosi keriileti)
hivatal (a tovabbiakban: jarasi hivatal), az orszagos tisztiféorvos, a fogyasztovédelmi hatdsag

gyakorolja.

2. A kender novény (Cannabis sativa) és azok szarmazékainak alkalmazasa

kozmetikumokban

a) Cannabis sativa seed oil — kendermag olaj

Szabalyozas: a kozmetikai termékekrol szol6 1223/2009/EK rendelet 3. cikk

Arc-/ajak-/test-/hajapold készitmények tartalmazhatnak kendermag olajat. Termékbiztonsagi
szempont limitalja a kozmetikumokban hasznalhaté kendermag olaj THC mennyiségét, amely
max. 5-10 ppm lehet. A kendermag olaj bizonyos mértékben felszivodik a béron, szakértdi
vizsgalatok azt mutatjak, hogy az 5-10 ppm THC tartalmti kendermag olajos kozmetikumok
hasznalatakor max. 11 pg/nap THC juthat a szervezetbe, igy a pszichoaktiv hatas kizarhato.
Tehat ezeknek a kozmetikumoknak a hasznalata nem jelent egészségiigyi Kockazatot a

felhasznaldnak.

b) CBD (Cannabidiol) alkalmazhatésaga kozmetikumokban

A Cannabis sativa extraktjabol, tinkturajabol vagy gyantajabol szarmazo CBD
(cannabidiol) a fenti rendelet 14. cikk (1) a) II. melléklet 306. sorszam eléirasa alapjan

tiltott anyag kozmetikumokban.

Napjainkban tobbirdnyt érdeklddés mutatkozik a CBD olajok kozmetikai felhasznalhatosaga
irant is. A CBD kifejezett kozmetikai hatdsai jelenleg nem ismertek, a pattanasos borre valo
alkalmassaga nem bizonyitott A CBD olajjal kapcsolatban a szakirodalmakban tobb terapids
hatas emlitésre keriil, viszont a hivatkozott rendelet értelmében kozmetikum ilyen hatassal nem
rendelkezhet. A CBD olajok kozmetikai célu alkalmazasat megel6zden tisztazni sziikséges a

CBD eredetét is (pl. szintetikus, izolatum).



A jelenleg érvényes rendeleti eléiras értelmében noévényi eredetii CBD tartalmu

kozmetikum nem forgalmazhato szabalyszeriien.

V. CBD ALKALMAZASA ORVOSTECHNIKAI ESZKOZOK
OSSZETEVOJEKENT

Az ,orvostechnikai eszk6z” fogalma: minden olyan miszer, berendezés, késziilék, szoftver,
implantatum, reagens, anyag, illetve egyéb arucikk, amelyet a gyartd6 Onmagaban vagy
kombindcio6 részeként embereken torténd felhasznaldsra szant a kdvetkezOkben felsorolt egy
vagy tobb specialis orvosi célra:
- betegség diagnosztizalasa, megelézése, figyelemmel kisérése, -eldrejelzése,
prognozisa, kezelése vagy enyhitése,
- sériillés vagy fogyatékossdg diagnosztizaladsa, figyelemmel kisérése, kezelése,
enyhitése vagy ellenstlyozasa,
- az anatdmia vagy egy élettani vagy patologids folyamat vagy allapot vizsgalata,
helyettesitése vagy modositasa,
- emberi szervezetbdl szarmazé mintak — beleérte szervek, vér és szovetek

adomanyozasat is — in vitro vizsgalataval informacio szolgaltatasa,

¢és amely elsddlegesen szandékolt hatasat az emberi szervezetben vagy az emberi testen nem
farmakologiai vagy immunoldgiai uton, és nem is az anyagcsere utjan éri el, de amelyet

mitkddésében a fent emlitett hatdismechanizmusok segithetnek.

A kovetkezo termékek szintén orvostechnikai eszk6znek mindsilnek:

- afogamzas szabalyozéasara vagy tdimogatasara szant eszkzok;
- a kifejezetten eszkozok tisztitasara, fertOtlenitésére vagy sterilizalasara széant

termékek.

Amint azt az orvostechnikai eszkdz fogalom-meghatarozédsa is kimondja, az orvostechnikai

crer

(principal intended action). Fdszabalyként az orvostechnikai eszk6zok funkcidikat fizikai-

mechanikai ton teljesitik be.

A Cannabidiol (CBD) felszivodik az emberi szervezetben és farmakologiai, immunoldgiai,

metabolikus hatdsmoddal fejti ki hatasat. A WHO, EMA, FDA, MHRA ¢és szamtalan
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tudomanyos publikacioja leirja a CBD farmakologiai hatasdt (megjegyezziik, hogy
mellékhatasait is) tovabba engedélyezett gydgyszerben hatdanyag, igy ha a termék f6 hatasat a

Cannabidiol fejti ki, a termék nem lehet orvostechnikai eszkoz.

Ha a CBD hatas kiegésziti, tAmogatja az orvostechnikai eszkoz elsddleges, f6 fizikai-
mechanikai hatasat, (melyet klinikai adatokkal kell alatdmasztani) akkor a termék CBD részét
— amennyiben azok 0nallé felhasznalasuk esetén a 2001/83/EK iranyelv 1. cikke értelmében
gyogyszer-alkotonak vagy gydgyszernek mindsiilnek — gydgyszer 6sszetevonek kell tekinteni
¢s igy az eszkoz a Direktiva (93/42/EK) 13. illetve az 0j Rendelet (2017/745) 14. szabalya
alapjan orvostechnikai eszk6zként I1I kockazati osztalyba soroland6 és EK megfeleldségi (CE-

) tanusitvany megszerzésével forgalmazhato.

VI. E-CIGARETTA

Magyarorszagon az OGYEI hataskorébe tartozik az elektronikus cigaretta ( tovabbiakban:
e-cigaretta), utantolté flakon és dohanyzast imitalo elektronikus eszk6z forgalomba hozatalt
megel6zo bejelentések kezelése.

CBD szdrmazékot tartalmazo e-cigaretta wutdntolté falkonok/patronok/nikotinmentes
utantolto folyadékok/dohdnyzdst imitdlo elektronikus eszkiozok

A CBD szarmazékot tartalmaz6é dohanyzast imitald elektronikus eszkozok, utantoltd
flakonok/patronok a nemdohdanyzok védelmérdl és a dohdanytermékek fogyasztasanak,
forgalmazasanak egyes szabdlyairdl szolo 1999. évi XLIL. térvény (tovabbiakban: Nvt.) TID.
§-a szerinti bejelentési kotelezettség ala tartoznak (7/1. §-a szerint a dohdnyzdst imitdlo
elektronikus eszkozokre is).

Vagyis az utantolté flakonok/patronok gyartoinak és importdreinek a forgalomba hozatal
elétt hat honappal kell bejelentést tenniiik minden olyan termékrdl, amelyet forgalomba
kivannak hozni, az G.n. EU-CEG rendszeren keresztiil.

A termékek abban az esetben hozhatok forgalomba és forgalmazhatok, ha megfelelnek a
dohanytermékek eloallitasarol, forgalomba hozatalarol és ellenorzésérol, a kombinalt
figvelmeztetésekrol, valamint az egészségvédelmi birsag alkalmazasanak részletes szabalyairol
szolo 39/2013 (I1. 14) Korm. rendelet (tovdbbiakban: Korm. rendelet) 19/B. §-aban
meghatarozott feltételeknek; ezek koziil a 19/B. § (1) bekezdés d) pont da) alpontja azt
mondja ki, hogy az utantoltd flakon nem tartalmazhat semmilyen, a Korm. rendelet a 4.
mellékletében szerepld adalékanyagot. A 4. melléklet szerinti, tiltott adalékanyagok kozott a
CBD nem szerepel. Jogszabaly jelenleg tehat kifejezetten nem tiltja CBD hozzaadasat az
utantoltd flakonok/patronok tartalméahoz.

Az OGYEI ezen termékek tekintetében is megvizsgilja, hogy megfelelnek-e a Korm.
rendelet vonatkozd rendelkezéseinek és igazolast allit ki, amely igazolassal rendelkezd
termékeket forgalmazhatnak a Nemzeti Dohanyboltok.

A nikotinmentes utantolté folyadékok nem tartoznak sem a tagdllamoknak a dohdnytermékek
és kapcsolddo termékek gydrtdsdra, kiszerelésére és értékesitésére vonatkozo térvényi, rendeleti és
kézigazgatdsi rendelkezései koézelitésérél szOl6 2014/40/EU parlamenti és tandcsi irdnyelve
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(tovabbiakban: Iranyelv) sem az azt atiiltetd jogszabalyok hatalya ald, igy azok forgalmazésa —
Osszetételiiktdl fliggetleniil — nem kotott bejelentéshez, eldzetes vizsgalathoz.

Ahogyan a fentiekben is szerepel, a CBD jelenleg Magyarorszagon nem mindsiil ellendrzott
anyagnak, é¢s a CBD mint hatéanyag nem tartozik a nemzeti hataskorben ellendrzés ala vont
anyagok kozé.

Az e-cigarettdkhoz ¢és dohanyzést imitald elektronikus eszkdzokhoz haszndlt utdntoltd
folyadékok esetében az OGYEI allaspontja szerint, szdmolni kell a kdvetkezd kockazati
tényezdkkel:

— Egyes vizsgdlt folyadékok a CBD mellett THC-t is tartalmaztak.

— A CBD a THC prekurzora lehet. Alldspontunk szerint tovabbi vizsgalatok sziikségesek annak
megitélésére, hogy az e-cigaretta m(ikodése milyen hatdssal lehet a CBD tartalmu folyadékokra.
Megjegyezziik, hogy laboratériumi vizsgdlat sordn, imitdlva az e-cigaretta késziiléken belliili
kériilményeket, hevités hatdsdra a CBD 25-50%-ban THC-vé alakulhat dt. A konverzidt azonban
befolydsolhatja a CBD-olaj tisztasdga, az e-likvid olddszere, az e-cigaretta késziilék tipusa és
jellemz@i, valamint a fogyaszto e-cigaretta haszndlati jellemzdi.

— A CBD egy farmakoldgiailag aktiv vegyilet, amely jelent6s hatdssal bir a kozponti idegrendszerre
és a sziv-érrendszerre, valamint szamos mellékhatasa is igazolt.

- Allatkisérletekben megfigyelték, hogy a CBD novelheti a szivritmuszavarok kockazatat, elegendd
human klinikai adat azonban nem 4ll rendelkezésre. Fontos megjegyezni, hogy rejtett vagy sziv és
érrendszeri rendellenességben szenved6 emberek esetében ritkdn kiilénésen veszélyes lehet a CBD
tartalmu e-cigaretta haszndlata.

Az OGYEI-t megkeresve ellendrizhetd, hogy a gyartétél/importértél megvdsdrolni tervezett e-
cigaretta, dohanyzdst imitalo elektronikus eszkoz, illetve utantolto flakon szerepel-e a

bejelentett termékek listdjan, azaz jogszeriien forgalmazhato vagy sem.

VII. OSSZEFOGLALAS

A kender, illetve kender szarmazékokat tartalmazé készitményekkel kapcsolatban az
OGYEI hataskore akkor allapithaté meg, ha megjelolésre keriil, hogy az adott terméket
milyen céllal kivanjak forgalmazni (gyogyszer hatéoanyag/étrend-kiegészité/élelmiszer/
kozmetikum/orvostechnikai eszkoz/e-cigaretta). A szabalyozasra vonatkozo részletes
informacioval akkor tud Intézetiink szolgalni, ha a hataskorébe tartozo ligyben érkezik a

megkeresés, illetve részletes termékinformacio all rendelkezésiinkre.
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