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Folketingets Sundheds- og Zldreudvalg har den 17. oktober 2016 stillet fglgende
spgrgsmal nr. 65 (Alm. del) til sundheds- og &ldreministeren, som hermed besvares.
Spgrgsmalet er stillet efter gnske fra Liselott Blixt (DF).

Spgrgsmal nr. 65:

"Vil ministeren oplyse, hvilke retningslinjer der er i forhold til mangden af THC, der
ma veere i CBD-olie for, at den er lovlig? Og safremt der ikke er retningslinjer, pataen-
ker ministeren at udarbejde retningslinjer?”

Svar:
Jeg har til brug for besvarelse af spgrgsmalet anmodet Leegemiddelstyrelsen om en
udtalelse.

Sp@rgsmal 65-68 gar alle pa CBD-olier, herunder deres lovlighed, deres indhold af THC
og deres status som leegemidler. Laegemiddelstyrelsen har derfor valgt at give en
samlet udtalelse for disse spgrgsmal.

Leegemiddelstyrelsen oplyser, at betegnelsen "CBD-olier” typisk daekker over produk-
ter til oral anvendelse, fremstillet af forskellige ekstrakter (udtraek) fra cannabisplan-
ter. Produkterne har ofte et hgjt niveau af CBD og et varierende, men relativt lavt ni-
veau af det euforiserende stof THC.

Pa Sundheds- og Zldreministeriets omrade har lovgivningen om euforiserende stof-
fer og leegemiddellovgivningen betydning for vurderingen af, hvor det er lovligt at
saelge, kgbe og besidde en CBD-olie i Danmark. Lovgivning pa andre ministeriers om-
rade, fx fedevarelovgivningen, herunder reglerne om kosttilskud, kan ogsa have be-
tydning for vurderingen af lovligheden. Spgrgsmal om fgdevarelovgivningen henhg-
rer under Miljg- og Fedeministeriet.

CBD-olier som laegemiddel

Laegemiddelstyrelsen oplyser, at leegemiddelloven fastslar, at laegemidler er produk-
ter, der praesenteres til behandling eller forebyggelse af sygdom og/eller giver anled-
ning til en leegemiddelvirkning i kroppen. CBD er et aktivt lzegemiddelstof, der blandt
andet pavirker specifikke receptorer i centralnervesystemet, hvilket fx giver krampe-
dempende, muskelafslappende og angstnedsaettende virkninger. CBD-olier kan der-
for vaere leegemidler pa baggrund af den virkning, som CBD har, og/eller hvis CBD-
olien praesenteres som anvendelig til behandling og forebyggelse af sygdom.

Der findes CBD i leegemidlet Sativex®, som har markedsfgringstilladelse i Danmark.
Legemiddelstyrelsen har desuden vurderet enkelte CBD-olier, og disse er blevet klas-

sificeret som laegemidler (ikke godkendte). Det er umiddelbart Laegemiddelstyrelsens
vurdering, at de fleste gvrige CBD-olier, der forhandles (fx online via nethandel), ogsa



kan klassificeres som laegemidler, szerligt pa grund af deres indhold af CBD. Da ingen
af disse CBD-olier har en markedsfgringstilladelse efter laegemiddelloven, ma de ikke
forhandles i Danmark, og der er derfor tale om ulovlige lzegemidler.

Import, lagerhold og forhandling af leegemidler er kun lovlig, hvis det sker i overens-
stemmelse med laegemiddellovens regler. Hvis virksomhederne (fx online-
forhandlere af CBD-olier) ikke har en tilladelse til at handtere laegemidler, sa vil der li-
geledes vaere tale om en overtraedelse af leegemiddelloven.

Leegemiddelstyrelsen oplyser, at styrelsen ikke har modtaget ansggninger om mar-
kedsfgringstilladelser til CBD-olier. P baggrund af Leegemiddelstyrelsens oplysninger,
er det styrelsens umiddelbare vurdering, at en fremstiller eller leverandgr ikke vil
kunne opfylde kravene til at opna en markedsfgringstilladelse, herunder de krav der
stilles til legemidlets kvalitet, sikkerhed og virkning.

Naturlaegemiddel

Ifplge bekendtggrelsen om naturleegemidler og traditionelle planteleegemidler, jf.
bek. nr. 1233 af 2005 med senere a&ndringer, er naturlaegemidler kun til handkgb
(dvs. ikke receptpligtige) og omfatter kun indikationer til lettere sygdomme, dvs. hvor
det ikke er almindeligt at sg@ge laege. Idet der for CBD-olierne ikke er tale om indikati-
oner til lettere sygdomme, og da CBD-olier vil veere omfattet af receptpligt, kan CBD-
olier ikke kategoriseres som naturlaegemidler, men derimod som et ordineert laege-
middel.

Hvilken styrelse er rette ressortmyndighed

Legemiddelstyrelsen oplyser, at styrelsen er myndighed for lzegemidler. Hvis det
vurderes, at en CBD-olie er et leegemiddel, s3 hgrer det pagaeldende produkt under
Leegemiddelstyrelsens ressortomrade.

Laegemiddelstyrelsen har faet nogle henvendelser fra Fgdevarestyrelsen om produk-
ter fremstillet af cannabis, og hvor produkterne er forsggt registreret som kosttilskud.
Nar Fgdevarestyrelsen er i tvivl om produkters klassifikation, sendes oplysningerne til
Leegemiddelstyrelsen for en naermere vurdering af, om produktet reelt er et lege-
middel.

Legemiddelstyrelsen oplyser derudover, at styrelsen har vejledt Fgdevarestyrelsen
om, at produkter, der indeholder malbare maengder af THC, er ulovlige at besidde,
kgbe og forhandle m.v., medmindre der er tale om et leegemiddel, som man har faet
udleveret fra apotek pa recept. Af den grund vil produkter med malbart THC ikke
kunne forhandles lovligt som kosttilskud.

Indholdet af THC i CBD-olier

Leegemiddelstyrelsen oplyser, at THC er omfattet af bekendtggrelse nr. 557 af 31. maj
2011 om euforiserende stoffer. Det fglger af bekendtggrelsen, at THC alene ma sal-
ges, kpbes og besiddes m.v. til medicinske og videnskabelige formal. Alene til disse
formal ma CBD-olier og andre produkter, der indeholder THC, salges, kgbes og be-
siddes mv. Hvis der er tale om et laegemiddel indeholdende THC, fx laegemidlet Sati-
vex® eller et magistrelt fremstillet cannabis-la&egemiddel, som er lzegeordineret og
modtaget i henhold til recept, vil salg, kgb og besiddelse mv. vaere i overensstemmel-
se med lovgivningen om euforiserende stoffer.
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I henhold til Sundheds- og Zldreministeriets samt Laegemiddelstyrelsens mangearige
fortolkning anses lovgivningen om euforiserende stoffer ikke at vaere til hinder for
salg af godkendte CBD-olier og andre produkter, der er fremstillet af ekstrakter fra
cannabisplanter, under forudsaetning af, at der ikke er et malbart indhold af THC i
produktet, og at forhandleren efter anmodning fra Leegemiddelstyrelsen kan doku-
mentere, at produktet lever op til dette krav. Det udelukker ikke at anden lovgivning,
f.eks. leegemiddelloven kan vaere til hinder for salg af CBD-olier.

Om dokumentationen for, at et produkt ikke har et malbart indhold af THC, oplyser
Leegemiddelstyrelsen, at analysemetoden skal veere den teknisk mest fglsomme.

Laegemiddelstyrelsen oplyser, at styrelsen endnu ikke har faet forevist et analysere-
sultat for en CBD-olie, som ikke har et malbart indhold af THC, og som opfylder kravet
om anvendelse af den teknisk mest fglsomme analysemetode. Men skulle det lykkes
for en fremstiller eller leverandgr at fa fjernet indholdet af THC, udestar der fortsat
spgrgsmalet om, der er tale om et godkendt legemiddel, jf. ovenfor.

Jeg kan henholde mig til det af Leegemiddelstyrelsen ovenfor oplyste.

Desuden kan jeg oplyse, at regeringen, Socialdemokratiet, Dansk Folkeparti, Liberal
Alliance, Alternativet, Radikale Venstre og Socialistisk Folkeparti den 8. november
2016 i tilknytning til satspuljeaftalen indgik en aftale om at etablere en forsggsord-
ning med medicinsk cannabis. Denne aftale sikrer, at patienter med bestemte be-
handlingsindikationer kan behandles med medicinsk cannabis ordineret af en laege
efter 1. januar 2018.

Med venlig hilsen

Sophie Lghde /  Zoheeb Igbal
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