Offenbach am Main
» Stadt und Kreis
(Stand: M&rz 2019)
Produktvorschriften

Hanf- / Cannabis-Produkte

Derzeit wird im Handel, insbesondere im Online-Handel, eine recht neue Gruppe von Produkten
gehandelt, ndmlich Hanf- oder Cannabis-Produkte. Wie immer bei neuen Produkten, geht dabei

die rechtliche Einschatzung dieser Produkte sehr weit auseinander. Zum einen ist die Rechtsla-
ge bei neuen Produkten mitunter sehr kompliziert, zum anderen dauert es oft sehr lange, bis
beim Gang durch die gerichtlichen Instanzen aufgrund der geféllten Urteile Rechtsklarheit her-
gestellt wurde. Diese Rechtsklarheit gibt es bei Hanf-/ Cannabis-Produkten derzeit noch nicht.

Im Folgenden wird die ,amtliche” Rechtsauffassung der zustindigen Behorden und Amter dar-
gestellt. Auf abweichende Rechtsauffassungen, wie sie etwa vom Europdischen Hanfverband

(European Industrial Hemp Association (EIHA)) vertreten werden, wird am Ende kurz eingegan-

gen.

In der Praxis werden Hanf- und Cannabis-Produkte haufig einfach als Nahrungserganzungsmit-
tel deklariert, in der irrigen Ansicht, damit auf einfache Weise die rechtlichen Klippen umgehen

zu kdnnen. Aber ganz so einfach ist es leider nicht. Letztendlich ist die Verkehrsfahigkeit in

jedem einzelnen Fall abzuwdgen.

Wie bei allen Produkten richtet sich die einschlagige Rechtsgrundlage grundsatzlich erst einmal

nach der bestimmungsgemaBen und der vorhersehbaren Verwendung:

Verwendung

Wird beispielsweise eine CBD-haltige Creme in Verkehr gebracht um ,duBerlich mit den Teilen
des menschlichen Kérpers (Haut, Behaarungssystem, Ndgel, Lippen und duBere intime Regionen)
oder mit den Zidhnen und den Schleimhduten der Mundhdéhle in Beriihrung zu kommen, und zwar
zu dem ausschlieBlichen oder liberwiegenden Zweck, diese zu reinigen, zu parfiimieren, ihr Aus- '®

sehen zu verdndern, sie zu schiitzen, sie in gutem Zustand zu halten oder den Kérpergeruch zu

beeinflussen", dann handelt es sich um ein kosmetisches Mittel, denn genau dies ist die Defini-
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tion fiir ein kosmetisches Mittel nach Artikel 2 der europdischen Kosmetik-Verordnung
(1223/2009/EG). Damit gelten automatisch die rechtlichen Bestimmungen des Kosmetikrechts,
egal als was der Vertreiber diese Creme in seiner Produktbeschreibung deklariert (zum Beispiel
.Nahrungserganzungsmittel") oder nicht deklariert. Wenn ein Vertreiber also in seinem Shop
eine CBD-haltige Creme anbietet, ohne die Verwendung ndher zu beschreiben, unterliegt er
trotzdem dem Kosmetikrecht, da sich die libliche Verwendung eben aus der Art und Weise des
Produktes von selbst ergibt (= ,bestimmungsgemiBe Verwendung” (§ 2 Nr. 5 lit. B Produktsi-
cherheitsgesetz (ProdSG) oder zumindest eine solche Verwendung nach verniinftigem Ermessen
vorhersehbar (= ,vorhersehbare Verwendung” (§ 2 Nr. 28 ProdSG) ist. Nichts oder das Falsche
zu dem Produkt zu schreiben, niitzt also nichts.

Hanf [/ Cannabis

Hanf (lat.: Cannabis sativa) gehort zu jenen Pflanzen, die sich durch ihre ungewdhnlich hohe
Nahrstoffdichte auszeichnen. In Hanf kommen Gber 80 verschiedene so genannte Cannabinoide
und liber 400 weitere Wirkstoffe vor. Die wichtigsten Cannabinoide sind dabei das psychoakti-
ve, also berauschende Tetrahydrocannabinol (THC), das nicht berauschende Cannabidiol (CBD)
und Cannabinol (CBN).

Bei der rechtlichen Beurteilung von Cannabis-Produkten ist im Folgenden zu unterscheiden, ob
es sich um die ganze Hanfpflanze bzw. -pflanzenteile oder nur um die Wirkstoffe handelt:

Handel mit Pflanzen oder Pflanzenteilen

Pflanzen und Pflanzenteile der zur Gattung Cannabis gehérenden Pflanzen unterliegen dem
Betdubungsmittelgesetz (BtMG). Sie sind nach § 1 i.V.m. Anhang | BtMG grundsatzlich nicht

verkehrsfahig.
Von diesem grundsatzlichen Verbot gibt es jedoch fiinf Ausnahmen:

1. Ausgenommen ist der Verkehr mit Cannabis-Samen, sofern dieser nicht zum unerlaub-
ten Anbau (verbotener Pflanzen) bestimmt ist.
2. Ausgenommen sind Pflanzen und Pflanzenteile, die aus dem Anbau in Lidndern der Eu-

ropdischen Union mit zertifiziertem Saatgut von Sorten, die im jeweils geltenden ge-
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meinsamen Sortenkatalog fiir landwirtschaftliche Pflanzenarten (derzeit aktuell mit der
7. Ergdnzung zur 36. Gesamtausgabe, vom 29.10.2018) aufgefiihrt sind
oder

Pflanzen und Pflanzenteile, deren Gehalt an THC nicht mehr als 0,2 Prozent betragt
und deren Verkehr ausschlieBlich gewerblichen und wissenschaftlichen Zwecken dient,

die einen Missbrauch zu Rauschzwecken ausschlieBen.

Zustandige Stelle fiir den Verkehr mit Betdubungsmitteln und deren Grundstoffen ist die Bun-

desopiumstelle beim Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM).

Nach Ausnahme 1 unterliegen aus Cannabissamen hergestellte Lebensmittel, wie etwa Hanf-
samen-0I, alkoholhaltige Getridnke aus Hanfsamen oder Hanfsamen-Schokolade, nicht dem
Betdubungsmittelgesetz (BtMG). Allerdings gelten fiir Sie die lebensmittelrechtlichen Vorschrif-
ten (dazu siehe unten). Dabei gelten Samen, Hanfsamendl, Hanfsamenmehl und fettfreies
Hanfsamenprotein nach dem Novel-Food-Katalog der Europdischen Kommission als ,nicht neu-
artig”. Diese Produkte kénnen in Verkehr gebracht werden, sofern in dem jeweiligen Mitglieds-
staat dem Inverkehrbringen von Cannabis sativa L.-Produkten als Lebensmittel nicht nationale

Vorschriften entgegenstehen.

3. Ausgenommen ist ebenso der Anbau von Nutzhanf in Deutschland, wenn dieser als
Schutzstreifen bei der Riibenziichtung dient und vor der Bliite des Hanfs vernichtet
wird oder

4. wenn der Anbau ausschlieBlich aus zertifizierten Saatgut von Sorten erfolgt, die im

gemeinsamen Sortenkatalog fiir landwirtschaftliche Pflanzenarten aufgefiihrt ist.

Fiir die Ausnahmen 3 und 4 ist die Cannabisagentur beim Bundesinstitut fiir Arzneimittel und

Medizinprodukte (BfArM) zusténdig. Sie kontrolliert Anbau, Ernte, Verarbeitung, Qualitatsprii-
fung, Lagerung, Verpackung sowie die Abgabe an GroBhandler und Apotheker oder Hersteller.
Fiir den Anbau von Cannabis werden keine ,Lizenzen" vergeben. Es werden nach Durchfiihrung
eines offentlichen Ausschreibungsverfahrens zeitlich und mengenmaBig begrenzte ,Lieferver-
trage" vereinbart. In Verbindung mit der Ausnahme 5 wird in Deutschland Cannabis ausschlie3-

lich fiir medizinische Zwecke angebaut werden.
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5. Ausgenommen ist nach Anhang I lit. e i.V.m. Anhang Ill BtMG der Verkehr von Pflanzen

und Pflanzenteilen nur aus einem Anbau, der zu medizinischen Zwecken unter staatli-

cher Kontrolle erfolgt,
sowie Pflanzen und Pflanzenteile in Zubereitungen, die als Fertigarzneimittel zugelas-

sen sind.

Analog dem oben schon Genannten, wird der Anbau von Cannabis in Deutschland zu medizini-
schen Zwecken gesteuert und kontrolliert von der Cannabisagentur, der Import von Cannabis
nach Deutschland zu medizinischen Zwecken von der Bundesopiumstelle.

Cannabis zu medizinischen Zwecken ist demnach ein verkehrsfahiges und verschreibungsfahi-
ges Betdubungsmittel, wobei die Teilnahme am Verkehr mit Betdubungsmitteln grundsatzlich
einer behordlichen Erlaubnis bedarf.

Handel mit Produkten, die Wirkstoffe der Cannabispflanze enthalten

Cannabidiol (CBD)

Das in Hanf vorkommende Cannabinoid CBD (2-[(1R,6R)-3-Methyl-6-(1-methylethenyl)-2-
cyclohexen-1-yl]-5-pentyl-1,3-benzenediol) hat nach Auskunft des BfArM durch zahlreiche
Wechselwirkungen mit biologischen Rezeptoren, die teilweise im Tiermodell und teilweise in
klinischen Humanstudien gezeigt werden konnten, anxiolytische, antipsychotische, antiemeti-
sche, neuroprotektive, antikonvulsive, sedative und antiinflammatorische Eigenschaften. Diese
Eigenschaften sind eindeutig als pharmakologisch zu beschreiben. CBD wirkt iiber verschiedene
Rezeptoren oder andere biologische Mechanismen im menschlichen Kérper und beeinflusst
dadurch physiologische Funktionen durch pharmakologische, immunologische oder auch meta-
bolische Wirkungen erheblich.

CBD unterliegt nicht den betdubungsmittelrechtlichen Vorschriften nach dem BtMG. Zu medi-

zinischen Zwecken (in Form von isoliertem Cannabidiol) ist es allerdings nach § 1 i.V.m. Anhang
| der Verordnung Gber die Verschreibungspflicht von Arzneimitteln (AMVWV) verschreibungs-
pflichtig. Es darf nur von Arzten verordnet und nur iiber Apotheken abgegeben werden. Arznei-
mittel diirfen nur in Verkehr gebracht werden, wenn sie eine deutsche oder europdische Zulas-
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sung haben. Fiir diese Zulassung und Registrierung von Arzneimitteln ist das Bundesinstitut fir
Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) zustandig.

CBD-haltige Produkte

Lebensmittel
Sofern CBD-haltige Produkte nicht aufgrund der Dosierung oder weiterer Begleitstoffe unter
das Betdubungsmittel- oder Arzneimittelrecht oder aufgrund ihrer Verwendung unter andere

Rechtsbereiche fallen, sind sie als neuartige Lebensmittel (novel food) einzustufen und als

solche grundsatzlich genehmigungs- resp. zulassungspflichtig.

Novel food unterliegt EU-weit einheitlichen Regelungen, um einerseits ein hohes Niveau beim
Schutz der Gesundheit des Menschen zu erreichen und andererseits ein reibungsloses Funktio-
nieren des Binnenmarkts zu ermdglichen. Daher miissen neuartige Lebensmittel einer gesund-
heitlichen Bewertung unterzogen werden, bevor Sie in Verkehr gebracht werden diirfen. Gere-
gelt ist dies in der Novel Food-Verordnung (EU) 2015/2283.

Fir vollig neuartige Produkte gibt es ein (sehr zeit- und kostenintensives) Genehmigungsver-
fahren. Eine Genehmigung erteilt die EU-Kommission nur, wenn alle Bedenken ausgerdumt
werden konnten.

Zusatzlich gibt es noch ein vereinfachtes Verfahren, wenn es sich bei dem Produkt zwar auf
dem europdischen Markt um ein novel food-Produkt handelt, es aber in einem Drittland ein
traditionelles Lebensmittel ist.

Im Gegensatz zum friiheren Verfahren, wird das Genehmigungsverfahren heute von der Europa-
ischen Kommission unter Beteiligung der Europdischen Behdrde fiir Lebensmittelsicherheit
(EFSA) durchgefiihrt. Die Mitgliedstaaten werden lber den Fortgang informiert, sind jedoch
nicht beteiligt.

Zugelassene neuartige Lebensmittel sind seit dem 1. Januar 2018 in einer Positivliste, der soge-
nannten Unionsliste aufgeflhrt. Darin aufgelistete Lebensmittel diirfen von allen Lebensmittel-
unternehmern in den Verkehr gebracht werden, wenn die dort angegebenen Verwendungsbe-
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dingungen, Kennzeichnungsvorschriften und Spezifikationen eingehalten werden. Zu finden ist
diese Unionsliste im Anhang der Durchfiihrungsverordnung (EU) 2017/2470.
Wenn von den in der Unionsliste genannten Verwendungsbedingungen, Kennzeichnungsvor-

schriften und Spezifikationen abgewichen wird, muss ein erneuter Antrag gestellt werden.

Derzeit ist KEIN CBD-haltiges Lebensmittel als Novel Food zugelassen!

Aktuell liegt der europaischen Kommission ein Antrag auf Genehmigung von CBD als neuartiges
Lebensmittel vor. Allerdings gibt es keine offiziellen Informationen tliber den Stand des Verfah-
rens. Sollte tber den Antrag irgendwann positiv entschieden werden, erfolgt ein Eintrag in die
oben genannte Unionsliste. Erst NACH diesem Eintrag ist das rechtmaBige Inverkehrbringen

von CBD in der EU = nach den in der Liste genannten Bedingungen - moglich.

Hiervon ausgenommen sind lediglich, wie oben schon genannt, Samen, Hanfsamendl, Hanfsa-
menmehl und fettfreies Hanfsamenprotein, welches nach dem Novel-Food-Katalog der Europa-
ischen Kommission als ,nicht neuartig” gilt.

Nahrungserganzungsmittel

Aktuell werden - vornehmlich im Online-Handel - CBD-haltige Produkte als Nahrungsergan-
zungsmittel angeboten. Nahrungserganzungsmittel sind allerdings grundsatzlich eben auch
Lebensmittel (§ 1 Abs. 1 Verordnung tiber Nahrungserganzungsmittel (NemV)) und unterliegen
demnach grundsatzlich auch den oben skizzierten lebensmittelrechtlichen Vorschriften, in die-
sem Fall der Novel-Food-Verordnung. Deshalb ist ein Aushebeln oder Umgehen dieser Vorschrif-
ten durch die Deklaration der Produkte als Nahrungsergdnzungsmittel rechtlich nicht méglich.

ZUSATZLICH zu der oben skizzierten Notwendigkeit der Zulassung als Novel Food, miissen Nah-
rungserganzungsmittel gemaB § 5 Nahrungserganzungsmittelverordnung (NemV) beim Bundes-
amt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit (BVL) angezeigt werden.

Da aktuell eine Zulassung CBD-haltiger Produkte als neuartige Lebensmittel nicht erfolgt ist
und filir das Inverkehrbringen als Nahrungsergdnzungsmittel eine solche lebensmittelrechtliche

Zulassung erforderlich wdre, sind diese Produkte bislang nicht verkehrsfihig!
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Tetrahydrocannabinol (THC)

THC (genauer: (-)-A9-trans-Tetrahydrocannabinol) ist der psychoaktive (berauschende) Stoff im
Hanf. THC ist ein Betdubungsmittel und unterliegt dem Betdubungsmittelgesetz (BtMG). Damit
bedarf einer Erlaubnis des Bundesinstituts fir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) ,wer
Betdubungsmittel anbauen, herstellen, mit ihnen Handel treiben, sie, ohne mit ihnen Handel zu
treiben, einfiihren, ausfiihren, abgeben, verduBern, sonst in den Verkehr bringen [oder] erwerben"
will (§ 3 BtMG). Die Ausnahmen sind geregelt in § 4 BtMG. Als Stoff des Anhangs Il BtMG ist
THC verkehrsfahig, aber nicht verschreibungsfahig.

THC-haltige Produkte

Im Internet wird immer wieder kolportiert, dass eine Konzentration von weniger als 0,2 Prozent
THC im Produkt rechtlich unbedenklich sei. Dieser Grenzwert wird zwar im BtMG genannt, be-
zieht sich aber ausschlieBlich auf die THC-Konzentration in Pflanzen und Pflanzenteilen (siehe
oben).

Lebensmittel

Zu THC-haltigen Lebensmitteln gibt es in Deutschland keine speziellen, (iber das allgemeine
Lebensmittelrecht hinausgehenden Vorschriften. Allerdings hat die Vorgangerbehorde des heu-
tigen Bundesinstituts fiir Risikobewertung (BfR), das Bundesinstitut fiir gesundheitlichen Ver-
braucherschutz und Veterindrmedizin (BgVWV), schon 1997 eine duldbare tigliche Aufnahme-
menge von THC Gber hanfartige Lebensmittel von 1 - 2 pg (Mikrogramm) pro Kilogramm Kor-
pergewicht abgeschatzt.

Aus dieser Abschatzung wurden im Jahr 2000 dann folgende THC-Richtwerte fiir Lebensmittel

abgeleitet:

- fiir nicht alkoholische und alkoholische Getranke: 5 ug / kg
- fiir Speisedle: 5.000 pg / kg
- flr alle anderen Lebensmittel: 150 ug / kg.

Im Jahr 2015 schlug dagegen die Europdische Behdrde fiir Lebensmittelsicherheit (EFSA) eine
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akute Referenzdosis (acute reference dose (ARfD)) von 1 pg (Mikrogramm) pro Kilogramm

Korpergewicht vor. Die akute Referenzdosis definiert jene Substanzmenge, die (iber die Nahrung
innerhalb eines Tages oder mit einer Mahlzeit aufgenommen werden kann, ohne dass daraus
ein erkennbares Gesundheitsrisiko flir den Verbraucher resultiert. So ergibt sich fiir eine 60 kg
schwere Person eine ARfD von 60 pg THC.

Das Bundesinstitut fiir Risikobewertung (BfR) gelangt in einer aktuellen Stellungnahme (Nr.
034/2018) zu dem Schluss, dass die seitens des damaligen BgVV verdffentlichten, vorstehend
genannten Richtwerte nicht sicherstellen, dass die ARfD fiir hanfhaltige Lebensmittel nicht
ausgeschopft werden. Bei einer Reihe von hanfhaltigen Lebensmitteln wird trotz Einhaltung der
BgVW-Richtwerte die ARfD lberschritten, etwa bei Hanfol. Nach Ansicht des BfR kann demnach
eine Uberschreitung der ARfD dazu fiihren, dass bei der Beurteilung eines Produktes dieses als
nicht sicher eingestuft werden kann.

Andere Produkte

Die oben genannte, festgelegte tagliche Aufnahmemenge von THC gelten auch fiir kosmeti-

sche Mittel. Hier gilt derselbe Richtwert wie fiir Speiseéle, also 5.000 pg/kg. Fiir kosmetische
Mittel ist grundsétzlich eine Notifizierung im EU- Cosmetic Products Notification Portal (CPNP)
notwendig.

Auch Tabakprodukte und Liquids unterliegen einer europdischen Meldepflicht. Hierfiir ist
das Meldeportal EU-Common Entry Gate (EU-CEG) eingerichtet worden.

Auf die Produktvorschriften fiir diese Produkte soll hier nicht ndher eingegangen werden. Nahe-
re Informationen dazu gibt es bei den IHKs.

Abweichende Rechtsauffassungen

Wie eingangs bereits geschrieben, gibt es in Bezug auf hanfhaltige Produkte derzeit noch keine
Rechtsklarheit. Mittlerweile liegen zu der oben (Seite 5) genannten Rechtsauffassung der Bun-
desanstalt fiir Landwirtschaft und Erndhrung (BLE), nach der CBD-haltige Erzeugnisse, sofern
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sie nicht aufgrund der Dosierung oder weiterer Begleitstoffe unter das Betdubungs- oder Arz-
neimittelrecht fallen, grundsatzlich als Novel Food einzustufen sind, zahl- und umfangreiche
Rechtsgutachten vor, die das Gegenteil darlegen. Ob ein Produkt bereits vor dem 15. Mai 1997
irgendwo in der Europdischen Union als Lebensmittel verwendet wurde und daher nicht der
Novel-Food-Verordnung unterliegt, wird letztlich in jedem einzelnen Fall gerichtlich zu beurtei-
len sein. In diesem Sinne soll das vorliegende Merkblatt auch dazu dienen, Vertreiber hanfhalti-
ger Produkte und solche, die dies noch werden mochten, auf eben diese moglichen gerichtli-

chen Auseinandersetzungen vorzubereiten.

Ihr IHK-Ansprechpartner

Geschaftsbereich International, Innovation & Umwelt
Peter Siilzen

Telefon: 069 8207-244

E-Mail: suelzen@offenbach.ihk.de

Die in diesem Merkblatt aufgefiihrten Informationen wurden mit Unterstiitzung des Bundes-
instituts fur Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM), der Verbraucherlotsen fiir Ernah-
rung, Landwirtschaft und gesundheitlichen Verbraucherschutz des Bundesministeriums fur
Erndhrung und Landwirtschaft bei der Bundesanstalt flir Landwirtschaft und Erndhrung
(BLE), dem Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit (BVL) sowie
unter Beteiligung des Dezernates Veterinarwesen und Verbraucherschutz des Regierungs-
prasidiums Darmstadt und des Landesbetriebs Hessisches Landeslabor (LHL) sowie
betroffener Unternehmen und Verbande und nach bestem Wissen und Gewissen zusam-
mengestellt.

Eine Gewahr oder jegliche Haftung fur den Inhalt des Merkblattes, die Funktion, Aktualitat, Richtigkeit, Vollstandig-
keit oder Qualitat der Link-Verweise und insbesondere fur die Informationen der verwiesenen (verlinkten) Internet-
seiten der Drittanbieter (inklusive RechtmaRigkeit des Inhaltes) kann nicht ibernommen werden.

Wir distanzieren uns von jeglichem angebotenen Inhalt, wenn sich der Inhalt eines Links dahingehend andert, dass
Informationen Ubermittelt werden, die nicht mehr mit der Férderung der gewerblichen Interessen unserer IHK-
angehorigen Mitgliedsunternehmen in Verbindung zu bringen sind. Dies gilt insbesondere fir Inhalte, deren Verbrei-
tung nach deutschem oder auslandischem Recht verboten ist.
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Auch kdnnen wir nicht garantieren, dass die verlinkten Seiten keine Viren enthalten. Wir lehnen grundsétzlich jegli-
che Haftung fir materielle oder ideelle Schaden ab, insbesondere auch fir Folgeschaden, die durch die Nutzung
der von uns zur Verfligung gestellten Informationen verursacht wurden.
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