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Zakladné informacie o kanabidiole (CBD)

Kanabidiol (CBD) je jednym z nepsychotropnych a neomamnych kanabinoidov, ktoré obsahuje
priemyselné konope. Vroku 2016 sa priemyselné konope v Eurdpskej unii pestovalo na ploche
30000 ha. Zaujem o CBD v poslednych rokoch rastie. Kanabidiol md mnoiZstvo prospesnych
zdravotnych ucinkov a navySe nema Ziadne relevantné vedlajSie ucinky, a to ani ked sa podava vo
velkych davkach®.

CBD je hlavnym kanabinoidom priemyselného konope, v ktorom sa nachadza v koncentraciach od
0,5 % do 4 % v hornej tretine rastliny. Vytazky z konope obsahujice CBD, ako aj izolovany CBD, sa
mozu vyuzivat spolu s vldknom a pazderim a zabezpecuju tak polnohospodarom dalsi prijem. Predaj
vytazkov z konope s obsahom CBD je popri prijme z predaja vldkna a pazderia dal$im zdrojom prijmu.

CBD sa coraz viac vyuZiva ako doplnok stravy avzmesiach doplnkov stravy, atiez ako zlozka
v kozmetike. Vdaka CBD tak vznikaju nové investicie a pracovné miesta v odvetvi pestovania
a spracovania konope avyrobkov z konope. Vyvijaju sa tiez lieky s CBD ako aktivhou zloZzkou.
Izolovany CBD nachdadza dalsie Zivotaschopné vyuZitie v naplniach elektronickych cigariet.

Uzitok z CBD méa uz mnoho ob&anov Eurdpy v réznych oblastiach uplatnenia.

7 ve ve

Prospesné ucCinky avedlajsie ucinky CBD vroznych koncentraciach
a uplatneniach

LieCebny potencial CBD preukdzalo mnoZstvo vedeckych Studii pri velkom pocte ochoreni
a priznakov. Tu je len niekolko prikladov: Uzkostné poruchy (akou je posttraumaticka stresova
porucha), obezita, epilepsia, dysténia, cukrovka, rakovina, neurodermatitida a Alzheimerova
choroba. Jeho antibakteridlne Ucinky sa mozu vyuzit v prevencii infekcii a kontrole zapalu: CBD je
ucinny proti stafylokokom, streptokokom adokonca proti klinicky relevantnému MRSA
(Staphylococcus aureus rezistentny voci meticilinu; van Klingeren et al., 1976, Appendino et al.,
2008).

Rovnako dolezité ako liecebné ucinky CBD su jeho vlastnosti v oblasti ochrany zdravia (fyziologické
ucinky), ak sa poddva v nizsich davkach. Patria k nim antioxida¢né, neuroprotektivne a protizapalové
ucinky. CBD je napriklad silnejsim neuroprotektivnym antioxidantom ako askorbat (vitamin C) di
tokoferol (vitamin E; Hampson et al., 1998). Ako kozmetickd zlozka sa mdze CBD vyuzivat na
zniZzovanie mnozstva kozného mazu/sebocytov (Olah et al., 2014).

Z komplexného preskimania bezpecénosti a vedlajSich ucinkov CBD vyplyva, Ze dokonca aj velmi
vysoké davky CBD su bezpecné a dobre sa znasaju bez vyraznych vedlajsich uc¢inkov. Preskimanych
bolo spolu 132 publikacii, podla ktorych CBD nevyvoldva katalepsiu, nema vplyv na také Cinitele ako
srdcova frekvencia, krvny tlak, telesna teplota, prechod traviacim traktom, a nemal za ndsledok ani
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zmenu psychomotorickych a kognitivnych funkcii (Bergamaschi et al., 2011). Od roku 2011 sa
vykondavaju rézne klinické pokusy so Sirokym spektrom ddvok CDB. Studie potvrdili G¢innost CBD
napriklad pri lieCbe epilepsie a psychdzy a preukazali, Ze CBD sa znasa lepSie as miernejSimi
vedlajsimi ucinkami v porovnani s klasickymi liekmi na tieto choroby (Iffland a Grotenhermen, 2016).

Pravny stav — naliehava potreba riadnych pravnych predpisov

V sucasnosti neexistuje Ziadna, alebo len sporadickd prdvna Uprava CBD. Na rozdiel od
tetrahydrokanabinolu (THC) prirodny CBD nie je psychotropny ani omamny. Preto je spravodlivé
a primerané, Ze na CBD sa nevztahuju vnuitrostatne protidrogové zakony ani predpisy upravujlce
oblast drog v 27 ¢lenskych $tatoch EU (z 28 s vynimkou Slovenska) a Ze CBD nezakazuju Ziadne pravne
predpisy EU. Pokial viak ide o vytazky z konope sobsahom CBD, situdcia nie je takd jasna ako
v pripade CBD ako Cistej latky, pretoZe tieto vytazky by mohli obsahovat aj THC, na ktory sa vztahuju
protidrogové zakony ¢lenskych tatov EU.

Eurdpska asociacia konoparskeho priemyslu (EIHA) podporuje vypracovanie harmonizovanych
pravnych predpisov v tejto oblasti, aby sa zabezpecdila ochrana spotrebitelov, zachoval sucasny
dvojciferny rast tohto odvetvia, prildkali novi investori a podporil vyvoj vyrobkov. Tymito pravnymi
predpismi by sa nemali stanovit Ziadne obmedzenia tykajlce sa CBD a malo by sa nimi objasnit, ze
vytazky a pripravky z priemyselnej konopy? nie st v EU omamnymi latkami.

Eurépska asocidcia konoparskeho priemyslu (EIHA) je striktne proti pokusom niekolkych
farmaceutickych spolo¢nosti dosiahnut, aby CBD bol liekom len na predpis. Tieto pokusy sltzia iba
zaujmom niekolkych spolo¢nosti, pricom poskodzuju mladé odvetvie CBD. Takéto pravne predpisy by
tiez obmedzili pristup kCBD mnohym obcéanom, ktori uZ maju UZitok z CBD v potravindch
a kozmetickych pripravkoch. EIHA ocakdva, Ze eurdpske avnutroStatne orgdny neobmedzia
vyuZivanie CBD len na lie€iva. Vzhladom na Siroké spektrum prospesnych fyziologickych ucéinkov CBD
a jeho priaznivy bezpecnostny profil neexistuje tiez Ziadny dévod na prilis prisnu reguldciu pristupu
k CBD.

EIHA navrhuje trojstupfovu pravnu Upravu pre rozne davky a uplatnenia CBD:

* vo vysokych davkach moze byt CBD liecivom a mal by sa upravovat ako liek;

e vo fyziologickych davkach by sa mal CBD povaZovat za volnopredajny vyrobok alebo za doplnok
stravy. Tento pristup sa uZz uplatfiuje pri mnohych latkach, akymi su valeridna, glukosamin,
chondroitin(sulfat), ginkgo dvojlalo¢né, niektoré vitaminy a vyrobky s obsahom Zeleza;

¢ nizke koncentracie a davky CBD v potravinovych vyrobkoch by sa mali povolit bez akychkolvek
obmedzeni;

¢ na dalSie doladenie pravnej Gpravy sa mézu vyuzit dalSie hladiskd ako spésob podavania, oblast
indikacii, najvyssia samostatnd/dennad davka a velkost balenia. Tieto hladiskd sa uZz vyuZivaju na
rozliSenie a vymedzenie liekov, ktoré su len na predpis, a napriklad latok na volny predaj v lekarfiach
v nemeckom systéme BfArM°.

CBD vo vysokych davkach ako potencialny liek na predpis alebo bez predpisu

Izolovany, Cisty CBD a vyrobky s vysokou koncentraciou CBD (perorélny prijem viac ako 200 mg/deri)
pre priemerného dospelého mo6zu byt liekmi na predpis alebo bez predpisu.

CBD v strednych davkach by mal byt dostupny bez predpisu

Vyrobky so strednou koncentraciou CBD (peroralny prijem priemerného dospelého 20 — 200 mg/deri)
by mali byt dostupné v lekarriach bud ako (rastlinné) lieky bez predpisu alebo ako doplnok stravy
(akymi su valerianové alebo chmelové tabletky, silymarin, glukosamin ¢i ginkgo dvojlalo¢né). Priklady
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liekov, na ktoré sa pri nizsich ddvkach vo vieobecnosti nevztahuje povinnost vydavania na predpis®
su: aciklovir, almotriptan, beklometazon-dipropionat, ibuprofen, cholekalciferol, ako aj omeprazol
a pantoprazol. Pristup, ktory navrhujeme, je preto uZz beznou praxou. Vyrobky — najma vytazky
z konope a tinktiry — by sa mali $tandardizovat na uréiti koncentraciu CBD. Vytazky z konope
a tinktury s prirodzenym obsahom CBD nepatria do rdmca novych potravin, pretoZze CBD je
prirodzenou zlozkou v konopnych potravinach, ktoré sa v Eurépe vyuZivaju 2 000 rokov. Eurdpska
komisia 18. decembra 1997 uviedla, Ze potraviny obsahujuce ¢asti plodin konope sa nepovazuju za
,nové potraviny”. Podobne neboli nikdy za novl potravinu uznané vytazky zchmelu, ktoré sa
pouZivaju namiesto kvetov chmelu napriklad na varenie piva.

Existuje mnoZstvo dokumentov, z ktorych vyplyva, Ze u priemerného dospelého sa pri peroralnej
dennej ddvke nizsej ako priblizne 200 mg v klinickych studidch nepozoruje vyznamna farmakologicka
aktivita CBD. V tychto odkazoch sa tieZ zd6raznuje, Ze pocinajuc dennou davkou priblizne 20 mg CBD
az do priblizne 200 mg sa prejavuju fyziologické ucinky CBD (Devinsky et al., 2014, dos Santos et al.,
2014, Food Standards Australia P1042; Friedman et al., 2015; Hill et al., 2012, Iffland et al., 2016;
Schubart et al., 2013).

Vyrobky s obsahom CBD mé6zu obsahovat stopy THC, ktory je hlavhym psychotropnym kanabinoidom
konope. Obsah THC by sa mal regulovat, ale nie tak prisne ako pri potravinach, vzhladom na omnoho
nizsi denny prijem doplnkov stravy.

EIHA tiez naliehavo Ziada odvetvie, aby pri pouZivani vytazkov alebo tinktur bohatych na CBD
v doplnkoch stravy nepouZivali Ziadne neschvalené zdravotné tvrdenia.

Nizke koncentracie CBD povolené v potravinovych vyrobkoch
Nizke koncentracie CBD (prijem priemerného dospelého menej ako 20 mg/deri) by sa mali
v potravinovych vyrobkoch povolit bez akychkolvek obmedzeni.

Nezavedenie obmedzeni pre Urovne CBD niZsie ako 20 mg denne je odovodnené na zaklade studii,
akou bola Studia Belgrava akolegov uZz zroku 1979, ktora vrandomizovanom placebom
kontrolovanom dvojito zaslepenom skusani preukdzala, Ze jedna davka vo vyske 22,4 mg CBD na
70 kg telesnej hmotnosti nevykazovala psychomotorické ucinky ani Ziadne interakcie so subeZne
podavanym alkoholom.

CBD v inych uplatneniach, napriklad v kozmetike

Kanabidiol bol zaradeny do databdzy kozmetickych zloZiek Coslng so Styrmi funkénymi
charakteristikami: ,antioxidant, oSetrenie pokoZky, ochrana pokozky a antiseboroikum“ bez
akychkolvek obmedzeni podla prilohy II/Ill nariadenia ¢. 1223/2009.

! Informécie o toxikologickych ug¢inkoch: IVN-MUS LD50: 50 mg/kg; IVN-DOG LD50: >254 mg/kg; IVN-
MKY LD50: 212 mg/kg; ORL-MKY TDL: 27 mg/kg; ORL-MUS TDL: 750 mg/kg.

% Akakolvek odroda uvedena v Spolo¢nom katalégu odrod polnohospodarskych rastlinnych druhov
podla ¢lanku 10 NARIADENIA KOMISIE (ES) ¢. 1120/2009.

® http://www.bfarm.de/DE/Arzneimittel/Pharmakovigilanz/Gremien/Verschreibungspflicht/antragVe
rkaufsabgrenzung.html, pristup 12. oktébra 2016.

* Poziadavka predpisu na lieky patri vEU do pésobnosti vnitroitatnych organov a v jednotlivych
krajindch sa moze lisit.
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