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Folketingets Sundheds- og Zldreudvalg har den 28. august 2017 stillet fglgende
spgrgsmal nr. 1126 (alm. del) til sundhedsministeren, som hermed besvares. Spgrgs-
malet er stillet efter gnske fra Liselott Blixt (DF).

Spgrgsmal nr. 1126:
"Vil ministeren oplyse, hvilke greenseveaerdier for CBD-olie, der er i andre lande, hvor
der selges CBD-produkter?”

Svar:
Jeg har til brug for besvarelsen af spgrgsmalet indhentet fglgende udtalelse fra Leege-
middelstyrelsen, hvortil jeg kan henholde mig:

”Det antages, at der i den konkrete sammenhang og med ”CBD-olie”, forstas orale
produkter fremstillet som ekstrakter af cannabis, og med indhold af cannabinoider,
herunder cannabidiol /CBD.

Det fglger af EU’s leegemiddeldirektiv og den danske lzegemiddellov, at der altid skal
foretages en konkret vurdering af det enkelte produkt, for at fastsla, om produktet
kan klassificeres som et leegemiddel eller ikke-laegemiddel. Det er de nationale myn-
digheder, som foretager denne klassifikation, og der foretages en helhedsvurdering
af produktet, dvs. der ses bade pa produktets indhold og funktion (aktive stoffer, an-
vendelsesomrade, styrke, dosering, doseringsform) samt hvordan produktet praesen-
teres.

Efter Leegemiddelstyrelsens vurdering, er det derfor ikke muligt at anvende konkrete
graenseveerdier for indholdsstoffer, der enkeltstaende kan danne grundlag for en sim-
plificeret klassifikation af et produkt, saledes heller ikke for produkter med indhold af
CBD.

Det kan dog ikke udelukkes, at der er lande, som har fastsat overordnede retningslin-
jer for, hvornar aktive indholdsstoffer, fx CBD, vurderes at have en farmakologisk virk-
ning pa kroppen, dvs. pavirke kroppens celler eller organer efter indtagelse. Sadanne
retningslinjer synes efter Leegemiddelstyrelsens vurdering vanskelige at anvende,
fordi klassificeringen altid skal foregd pa baggrund af helhedsvurdering, herunder ikke
mindst en vurdering af doseringsoplysninger, da et produkt af lav styrke kan have for-
skellig pavirkning af kroppen alt efter doseringsangivelsen.

Leegemiddelstyrelsen er ikke bekendt med lande, som har fastsat overordnede graen-
sevaerdier for CBD-produkter.

Leegemiddelstyrelsen er derimod bekendt med, at leegemiddelstyrelserne i Sverige,
Norge og Finland, pa lige fod med Danmark, som udgangspunkt betragter produkter
med CBD i farmakologisk aktive maengder, som lzegemidler. Da der i de europaiske
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lande findes godkendte laegemidler med et CBD-indhold, er det styrelsens formod-
ning, at andre lande tilsvarende opfatter CBD som et aktivt laegemiddelstof.”
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