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Communicatie over omzendbrief 648
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van producenten van grondstoffen
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Onderwerp: Intrekking van omzendbrief 648 over de stof cannabidiol in magistrale
bereidingen

Geachte

Het FAGG informeert u over de intrekking van omzendbrief 648. Deze omzendbrief gaf richtlijnen over
het gebruik van cannabidiol in magistrale bereidingen en kaderde in een periode waarin dit product nog
niet beschikte over een monografie.

Omzendbrief 648 was oorspronkelijk bedoeld om aanbevelingen te geven aan apothekers over de
naleving van de limieten voor het gehalte aan tetrahydrocannabinol (THC), om blootstelling aan THC
onder de wettelijke drempels te houden. Er werd ook gevraagd dat het THC-gehalte van de grondstof
bekend was en op de verpakking stond vermeld om de conformiteitscontroles te vergemakkelijken.

Sinds 1 juli 2024 is er een specifieke monografie voor cannabidiol (07/2024:3151) die is opgenomen in
de Europese Farmacopee (Ph. Eur.). Omzendbrief 648 is nu overbodig. De aanbevelingen in deze
omzendbrief zijn daarom niet meer actueel en niet langer van toepassing. Daarom is de omzendbrief van
onze website verwijderd, en vragen wij u uw praktijk voortaan uitsluitend te baseren op de standaarden
van de Europese Farmacopee voor cannabidiol.

Aarzel niet om ons te contacteren voor verdere informatie.

Met vriendelijke groeten
De cel Grondstoffen van het DG PRE vergunning
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