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Zusammenfassung

In den letzten Jahren sind verstédrkt Produkte mit dem Inhaltsstoff Cannabidiol (CBD), welches
i.d.R. aus der Cannabispflanze stammt oder synthetisch hergestellt wird, auf den Markt
gekommen. Die rechtlichen Rahmenbedingungen zum Inverkehrbringen dieser ist komplex und
nicht immer eindeutig. Sie sind abhangig von der Produktkategorie und kénnen national variieren.
Diese Arbeit schafft mittels einer Literaturrecherche einen Uberblick iber die rechtlichen
Rahmenbedingungen, um CBD-Produkte als Lebensmittel oder Lebensmittelzutat in den Verkehr zu
bringen. Nationale Unterschiede werden dabei von den Liandern Deutschland und Danemark

bericksichtigt.

Betdubungsmittel kénnen keine Lebensmittel sein. Weil pflanzliches CBD i. d. R. aus der
Cannabispflanze stammt und es nicht nur in der Reinform, sondern auch als Hanfextrakt oder tber
Cannabis-Pflanzenteile in das Produkt gelangen kann bzw. diese selbst als CBD-Produkte vertrieben
werden und u. a. auch das psychoaktive THC enthalten kdnnen, ist die Betdubungsmitteleigenschaft
fir die Verwendung als Lebensmittel oder Lebensmittelzutat auszuschlieen. Synthetisches CBD ist
betdubungsmittelrechtlich nicht relevant. Fir den Einsatz von pflanzlichem CBD ist die
Neuausrichtung im Zusammenhang mit der Definition von Suchtstoffen bedeutsam. Trotzdem
bestehen hier weiterhin Unsicherheiten. Wi&hrend in Danemark durch eine 0,2 % A°-
Tetrahydrocannabidiol-Grenze eine klare Differenzierung zu Betdubungsmitteln auf Hanfbasis
erfolgt, muss in Deutschland zusatzlich u. a. die Moglichkeit eines Missbrauchs zu Rauschzwecken
ausgeschlossen sein, dessen Gegebenheit nicht definiert ist. Auch im Rahmen der
Sicherheitsbeurteilung von Produkten mit pflanzlichem CBD ist der Gehalt an dem psychoaktiven

THC von Bedeutung. Empfehlungen und Richtwerte diesbeziiglich unterscheiden sich national.

CBD-Produkte unterliegen i. d. R. einer Zulassungspflicht fiir neuartige Lebensmittel, sodass die
Novel Food-Zulassung entscheidend dariber ist, ob diese zukiinftig als Lebensmittel vermarktet
werden konnen. Die Werbung mit gesundheitsbezogenen Aussagen erfordert ebenfalls eine
Zulassung, die im Zusammenhang mit CBD bisher nicht besteht. Die Hauptunterschiede, die
angesichts des Inverkehrbringens von CBD-Produkten als Lebensmittel oder Lebensmittelzutat
zwischen Deutschland und Danemark identifiziert werden konnten, betreffen neben der
Differenzierung zu Betaubungsmitteln und den als sicher erachteten THC-Gehalten, die Abgrenzung
von Nahrungsergdanzungsmitteln, welche eine Unterkategorie der Lebensmittel darstellen, zu
Arzneimitteln. Auch konnten spezifische Regelungen Uber den Zusatz von anderen Stoffen als

Vitaminen und Mineralstoffen zu Lebensmitteln in Danemark identifiziert werden.



Da der Markt fiir CBD-Produkte sich erst in den letzten Jahren stark entwickelt hat, birgt auch die
rechtliche Einstufung noch Unwagbarkeiten. Die Recherche dieser Arbeit erfolgte bis zum
01.12.2021. Danach erfolgte Anderungen oder wichtige Rechtsprechungen konnten nicht

bericksichtigt werden. AulRerdem lag kein Zugriff auf Urteile der danischen Gerichtbarkeit vor.

Zukilnftig sind MaBnahmen erstrebenswert, die die Rechtsicherheit im Umgang mit CBD-
Lebensmitteln weiter ausbauen. Neben der Einflihrung einheitlicher THC-Grenzwerte ist hier auch
die Erforschung von pharmakologischen Wirkgrenzen von CBD und dessen sichere Dosierung in

Lebensmitteln zu erwahnen.
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1 Einleitung und Zielsetzung

Das Lebensmittelrecht in der Europaischen Union (EU) hat grundsatzlich den Verbraucherschutz
und den Freihandel zum Ziel (Meisterernst 2020, S. 8 ff.; Art. 34, 36, 168 f. AEUV). Es hat sich im
Laufe der Zeit inhaltlich, aber auch férmlich entwickelt. Wahrend es friiher national geregelt wurde
und spater Gberwiegend Richtlinien erlassen wurden, die in die nationale Gesetzgebung umgesetzt
werden mussten, ist es heute weitestgehend Unionsrecht in Form von unmittelbar geltenden und

direkt anwendbaren Verordnungen (Meisterernst 2020, S. 4 f., 12).

Trotzdem bestehen Liicken in den EU-Regelungen, sodass in diesen Fallen die Regelungen der
Mitgliedsstaaten greifen. Auch existieren weiterhin Richtlinien, die in nationale Gesetzgebung
umgesetzt werden missen. AuBerdem kdnnen als Ausnahme nach Art. 36 AEUV (Vertrag tber die
Arbeitsweise der Europaischen Union) nationale Vorschriften aufrechterhalten werden, wenn diese
zum Schutz der Gesundheit der Bevolkerung gerechtfertigt sind (Meisterernst 2020, S. 9). Zudem
bestehen Regelungen, die auch lber die EU hinausgehen und mit dem Lebensmittelrecht in
Wechselwirkung stehen kénnen. Dazu zédhlen beispielsweise die Ubereinkommen der Vereinten
Nationen zur Drogenkontrolle, welche die Basis fiir nationale Drogenkontrollgesetzte bilden
(EMCDDA 2020). Folglich kommt es zu national rechtlichen Unterschieden und Konflikten in Bezug
auf den freien Warenverkehr (Meisterernst 2020, S. 9). Hinzu kommt, dass teilweise Unsicherheit
sowohl auf Seiten politischer Entscheidungstrager als auch auf Seiten der Anbieter herrscht, wie
bestimmte Produkte einzustufen sind und welche Regelungen infolgedessen zum rechtmalRigen

Inverkehrbringen beachtet werden miissen (EMCDDA 2020).

Diese Probleme bestehen auch bei so genannten CBD-Produkten. Dabei handelt es sich um
Produkte mit Cannabidiol (CBD). Das ist ein Stoff, der natirlicherweise in der Cannabispflanze
vorkommt, aber nicht in gleicher Weise psychoaktiv ist wie das fiir seine berauschende Wirkung
bekannte A%-Tetrahydrocannabinol (THC) (BfR 2021). Auf dem Markt sind unterschiedliche CBD-
haltige Produkte verfligbar (EMCDDA 2020), welche bei den Verbrauchern sehr beliebt sind
(Steenson und Chambers 2019; Brunetti et al. 2020). Sie erhoffen sich durch den Konsum
unterschiedliche positive Wirkungen wie beispielsweise die Linderung von Schmerzen (McCann und
Adams 2019). Den Angaben der Brightfield Group zufolge, einem fiihrenden Unternehmen fir
Verbraucher- und Marktforschung fir die CBD- und Cannabis-Industrie, betrug der Umsatz von
CBD-Produkten in Europa im Jahr 2019 405 Millionen USD, was einem Wachstum von 26 % im
Vergleich zu 2018 entspricht (Brightfield Group 2020).



Weil Produkte mit diesem Stoff je nach Zusammensetzung und Verwendungszweck als
Lebensmittel, Arzneimittel, Kosmetika oder ggf. auch als Medizinprodukte eingeordnet werden
konnen, ist es nicht moéglich allgemeine Aussagen zu den Regularien in Bezug auf diese zu treffen
(Grieb und Hiller 2020). Die Klassifizierung wird produktspezifisch von den Mitgliedsstaaten
vorgenommen und kann sich somit ebenfalls national unterscheiden (EMCDDA 2020). Auch stellt
sich aufgrund des Ursprunges aus der Cannabispflanze generell die Frage der Legalitdt solcher

Produkte.

Aufgrund der oben beschriebenen Problematiken soll mit dieser Arbeit ein Uberblick dariiber
geschaffen werden, welche rechtlichen Regelungen in Bezug auf CBD-Produkte greifen kdnnen. Ein
besonderer Fokus liegt dabei auf den Regelungen beziiglich der Verwendung als Lebensmittel oder
Lebensmittelzutat und wie sich diese zu anderen Produktklassen (z. B. Arzneimitteln) abgrenzen.
Nationale Unterschiede zum Inverkehrbringen dieser Produkte sollen dabei ndaher zwischen den

Landern Deutschland und Danemark betrachtet werden.



2 Theoretischer Hintergrund zu Cannabidiol

Dieses Kapitel beinhaltet fiir die rechtliche Einordnung und Beurteilung erforderliche
Informationen zu Cannabidiol. Es wird auf die Herkunft und Gewinnung, die Eigenschaften sowie

typische Produkte mit diesem eingegangen.
2.1 Herkunft und Gewinnung

CBD ist ein Stoff, der natirlicherweise in der Cannabispflanze vorkommt. Die Inhaltsstoffe der
Pflanze und deren Wechselwirkungen sind sehr komplex (Echeverry et al. 2021, S. 1). Es wurden
bereits mehr als 560 Pflanzenkomponenten entdeckt, wovon neben Terpenen, Phenolen und
Alkaloiden mehr als 120 Cannabinoide sind (Echeverry et al. 2021, S. 1; BfR 2021b). Die Struktur von
CBD wurde bereits als zweites nach Cannabinol (CBN) im Jahr 1963 von Mechoulam und Shvo
identifiziert (Mechoulam und Shvo 1963; Echeverry et al. 2021, S. 2). Den Cannabinoiden gehort
neben CBD und CBN auch das fiir seine psychotrope Wirkung bekannte A%- Tetrahydrocannabidiol
(THC) an. Sie werden zur Hervorhebung des botanischen Ursprunges auch als Phytocannabinoide
bezeichnet (Steenson und Chambers 2019; Echeverry et al. 2021 S. 2). Es handelt sich dabei um eine
Gruppe von Terpenphenol-Verbindungen, die am meisten in carboxylierter Form (als Saure) in der

Pflanze vorkommen (Echeverry et al. 2021, S. 2; Martinenghi et al. 2020).

Je nach Pflanzensorte und Anbaubedingungen kdnnen sich die Inhaltsstoffe dieser unterscheiden.
Dies wird auch bei der Kategorisierung anhand der beiden mengenmallig bedeutendsten
Cannabinoide THC und CBD deutlich (Steenson und Chambers 2019). Im Allgemeinen ist die Sdure
von THC (A%-Tetrahydrocannabidiolsdure, THCA) das mengenméRig bedeutendste Cannabinoid im
,Drogenhanf”, wihrend die Sdure von CBD (Cannabidiolsdure, CBDA) in hoheren Konzentrationen
im ,,Faserhanf” vorliegt (Echeverry et al. 2021, S. 2f.; Mahlberg und Kim 2001). Der Faserhanf oder
auch Nutzhanf, der in der EU angebaut wird, gehort zu der Art Cannabis sativa L. (BfR 2021b). In
dieser Arbeit wird der Begriff Hanf ausschlielich fir THC-arme Cannabispflanzen verwendet,
wahrend der Ausdruck Cannabis je nach Zusammenhang sowohl THC-reiche als auch THC-arme
Pflanzen betreffen kann. Die Sduren werden aufgrund unterschiedlicher Faktoren (Alterung, Hitze,
UV-Lichteinwirkung) in ihre neutrale Form mit anderer molekularer Struktur und Funktion
decarboxyliert (Martinenghi et al. 2020; Russo 2017). Nur die decarboxylierte Form sorgt fir die

psychoaktiven Wirkungen wie es bei THC der Fall ist (Echeverry et al. 2021, S. 2).

Cannabinoide sind vorwiegend in den harzhaltigen Drisenhaaren der weiblichen Cannabispflanze

vorzufinden (Echeverry et al. 2021, S. 2; Flores-Sanchez und Verpoorte 2008; Mahlberg und Kim



2001; Mahlberg und Kim 2004; Potter 2009, S. 5). Die Driisentrichome befinden sich in héchster
Anzahl auf den Hiillblattern bzw. dem Blitenstand der weiblichen Pflanzen (Mahlberg und Kim
2001; Mahlberg und Kim 2004; Potter 2009). Aber auch auf anderen oberirdischen Pflanzenteilen
sowohl der méannlichen als auch weiblichen Cannabispflanzen sind sie abgesehen von den Samen
prasent (Mahlberg und Kim 2001; Mahlberg und Kim 2004; Echeverry et al. 2021, S. 2). Es besteht
ein Zusammenhang zwischen der Menge der Driisentrichome und der Cannabinoidkonzentration
(Flores-Sanchez und Verpoorte 2008). Der Cannabinoidgehalt ist daher in den Bliiten, einschlieRlich
der dort befindlichen Trag- und Hochblatter, am héchsten, gefolgt von den Blattern, den kleinen

Sprossachsen und den groRen Sprossachsen (Doorenbos et al. 1971).

Cannabinoide wurden bereits in allen Teilen der Pflanze nachgewiesen, darunter auch in den Samen
sowie daraus hergestellten Produkten (z. B. Hanfsamendl). Der Nachweis in den Samen wird
aufgrund der dort nicht vorhandenen Driisentrichome auf eine Kontamination wahrend der Reife,
Ernte und Verarbeitung durch die Cannabinoide, die an anderen Pflanzenteilen gebildet werden,
zuriickgefiihrt (Cerino et al. 2021; Lachenmeier und Walch 2005; Lachenmeier et al. 2019; BfR 2018,
2021b). Untersuchungsergebnisse weisen unterschiedliche Ergebnisse beziiglich des CBD-Gehaltes

in diesen Produkten auf (Rupasinghe et al. 2020; Leizer et al. 2000; Petrovic et al. 2015).

Neben der pflanzlichen Herkunft, kann CBD auch synthetisch hergestellt werden (WHO 2018;
Aguillon etal. 2021). Das pflanzliche CBD kann in Form von Pflanzenteilen (Hanfbliiten oder -blatter)
oder als Extrakt in unterschiedlichen Reinheits- und Konzentrationsstufen vorliegen (siehe
Abbildung 1). Sie werden als solche in den Verkehr gebracht (z. B. Hanfblatter fiir Tee) oder als Zutat
(z. B. Hanfextrakt) in anderen Endprodukten eingesetzt. Bei CBD-Olen handelt es sich beispielsweise
meist um Speiseéle (z. B. Hanfsamendl), die mit CBD-reichen Hanfextrakten, -isolaten oder

synthetisch gewonnenem Cannabidiol angereichert werden (Bastius et al. 2021).

Pflanzenteile
pflanzlich Extrakt
Cannabidiol-
Isolat
Ursprung
synthetisch

Abbildung 1: CBD-Ursprung (Eigene Darstellung)
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Die Gewinnung des CBDs aus Pflanzenmaterial erfolgt i. d. R. mittels Extraktion von Cannabis-
Pflanzenteilen (King 2019; Aguillon et al. 2021). Die Extraktion und darauf ggf. folgende
Isolationsschritte kénnen auf unterschiedliche Weise erfolgen (King 2019; Hazekamp 2018). Aus
dem Verarbeitungsprozess resultieren je nach Aufreinigungs- und Isolationsgrad entweder
Vollextrakte, aufgereinigte und/ oder destillierte Extrakte oder Isolate. Die Extraktion mittels CO,
mit anschlieBender Winterisierung und Destillation sowie eventueller Chromatografie zur Isolation
spezifischer Cannabinoide ist am beliebtesten (King 2019). Es ist aber auch eine Anreicherung
mithilfe von anderen Extraktionsmitteln wie Ethanol oder Isopropanol moglich (King 2019;
Hazekamp 2018). Die Loslichkeit bzw. Mischbarkeit des Extraktionsmittels mit den zu
extrahierenden Komponenten ist fiir die Zusammensetzung des Extraktes mafigeblich (King 2019).

CBD ist lipophil (Fasinu et al. 2016; Nelson et al. 2020).

Die Bezeichnung Vollextrakt wird fiir das Produkt verwendet, das aus der Extraktion resultiert und
keinen weiteren Reinigungs- oder Isolationsschritten unterzogen wird (King 2019). Es enthélt neben
den Cannabinoiden auch andere Pflanzeninhaltstoffe. Mit einer Winterisierung mit Ethanol kénnen
u. a. Wachse, Triglyceride und Farbkomponenten gefillt und entfernt werden (Hazekamp 2018;
King 2019). Der Alkohol kann entzogen und das gewonnene Harz z. B. fir Tinkturen oder Gele
verwendet werden. Durch eine Vakuumdestillation kénnen nachfolgend die Cannabinoide
aufkonzentriert werden. Das gewonnene Produkt ist ein Destillat. Erfolgt die Anwendung eines
weiteren Bearbeitungsschrittes zur Herstellung von kristallisierten, isolierten Cannabinoiden, wird
das Endprodukt als Isolat bezeichnet. Hierzu dienen chromatografische Methoden. Vollextrakte
und winterisierte Vollextrakte enthalten ca. 50-75 % und das Harz mehr als 75 % Cannabinoide,
Destillate haben einen Cannabinoidgehalt von ca. 90 % und Isolate bestehen zu ca. 99,9 % aus
Cannabinoiden (King 2019). Der Anteil der einzelnen Cannabinoide und somit auch von CBD ist
abhangig von der extrahierten Pflanze, da deren Zusammensetzung, wie oben beschrieben, je nach
Sorte und Wachstumsbedingungen variiert (Echeverry et al. 2021, S. 2f.; Mahlberg und Kim 2001;
Hazekamp 2018). Anstatt der Bezeichnung Vollextrakt wird auch der Ausdruck natirlicher Extrakt
genutzt. Winterisierte Hanfextrakte werden meist nicht weiter unterschieden. Es werden
Ausdricke wie Hanfextrakt und angereicherter Hanfextrakt genutzt. Isolate werden als solche

differenziert.

Flr die Gewinnung von synthetischem CBD gibt es ebenfalls unterschiedliche Ansatze, wobei die
Effizienz eine Herausforderung darstellt (Aguilléon et al. 2021; WHO 2018; Pirrung 2020). Die
Weltgesundheitsorganisation (World Health Organization, WHO) stellt zwei Verfahren als die

effektivsten dar (WHO 2018). Deren Erlduterung wirde hier zu weit fihren. Bei einer dieser fiihren



starkere Sauren jedoch zu einer weiteren Reaktion, bei der eine THC-Struktur gebildet wird (Pirrung
2020; Petrzilka et al. 1969). Pirrung (2020) geben aulRerdem die Methode von Albizati (Vaillancourt

und Albizati 1992) als vielversprechend an.
2.2 Eigenschaften

Es gibt unterschiedliche Verabreichungs- und Aufnahmeformen von CBD (siehe Kapitel 2.3).
Deshalb variieren auch die Neigung zur Adsorption und die Verteilung im Kérper. Erstere scheint
beim Inhalieren am hdchsten zu sein, weshalb vermutet wird, dass hier auch die Bioverfligbarkeit
deutlich besser ist als bei der oralen Aufnahme. Die Plasmakonzentration ist im Allgemeinen
dosisabhangig, wahrend die Aufnahmezeit nicht signifikant durch die Dosis beeinflusst wird (Nelson
et al. 2020). Die gleichzeitige Aufnahme von fett- oder kalorienreicher Nahrung mit Cannabidiol hat
bei gesunden Erwachsenen die Resorption und die Aufnahmegeschwindigkeit im Vergleich zum

nichternen Zustand verbessert (EMA 2021b).

Cannabidiol ist lipophil und penetriert in das Gehirn (Miller 2019). Es kann mit vielen Rezeptoren,
Kanalen, Enzymen und Transportproteinen interagieren, wobei einige der Effekte, die in in vitro
Studien beobachtet wurden, nur bei sehr hohen Konzentrationen auftreten. Summiert mit der
relativ schlechten Bioverfligharkeit von CBD, ist es fraglich, ob diese Konzentrationen in vivo
erreicht werden kénnen (Bih et al. 2015; Nelson et al. 2020). Anders als der Partialantagonist THC
scheint CBD auRerdem kaum direkte Wirkungen auf die Cannabinoid-Rezeptoren (CB-Rezeptoren)
CB1 und CB2 zu haben (Bih et al. 2015). Das sind G-Protein gekoppelte Rezeptoren, die bei normalen
Lebensvorgdngen durch so genannte Endocannabinoide aktiviert werden (Miiller 2019). Sie sind
ein Teil des Endocannabinoid-Signalsystems im Kérper und vermitteln zusammen den GroRteil der
pharmakologischen Wirkungen von THC (Steenson und Chambers 2019). Das von THC abweichende
Verhalten an den CB-Rezeptoren wird als Begriindung dafiir angefiihrt, dass CBD auch bei hohen

Dosen keine psychoaktive Wirkung wie THC hat (Nelson et al. 2020).

Die Vielzahl an molekularen Zielen liegt an der lipophilen Eigenschaft von CBD und der Gegebenheit,
dass viele der Zielstrukturen membrangebunden sind (Bih et al. 2015). CBD kann Die Membranen
durchbrechen (Nelson et al. 2020). Es wurden bereits mehr als 65 molekulare Angriffspunkte fiir
CBD berichtet (Bih et al. 2015). Aufgrund der unspezifischen Wirkeigenschaft wird es auch als Multi-
Traget-Wirkstoff bezeichnet (Miller 2019). Das ist auch einer der Griinde dafiir, dass die
Vermutungen Uber das therapeutische Potenzial von CBD eine Vielzahl unterschiedlicher
Krankheiten bzw. Symptome betreffen (Britch et al. 2021). Aus praklinischen Studien bestehen

unter anderen krampflésende, angstlésende, entziindungshemmende, immunmodulierende und



antineoplastische (Cerino et al. 2021) neuroprotektive, kardioprotektive (Britch et al. 2021) und
entziindungshemmende Wirknachweise (Britch et al. 2021; Cerino et al. 2021). Es wird unter
anderem die Anwendung bei Schmerzen, Entziindungen und psychiatrischen Erkrankungen
untersucht (Britch et al. 2021). Dazu zdhlen beispielsweise Studien in Bezug auf die Wirkung bei
Angststorungen, Schizophrenie, Parkinson, der Huntington-Krankheit und Schlafstorungen

(Steenson und Chambers 2019).

Obwohl CBD neben THC eines der weiterforschtesten Cannabinoide ist (Fasinu et al. 2016), sind
gualitativ hochwertige Daten aus randomisierten kontrollierten Humanstudien (RCTs) zu dessen
therapeutischen Potenzial noch selten (Steenson und Chambers 2019; Britch et al. 2021). Auch ist
dort, wo Kklinische Effekte festgestellt werden, noch weitere Forschung notig, um die
dahinterstehenden biologischen Mechanismen besser zu verstehen (Steenson und Chambers

2019).

Die bisher qualitativ beste Evidenz fiir eine Wirkung von CBD liegt fiir die Behandlung von Lennox-
Gastaut-Syndrom, Dravet-Syndrom (Steenson und Chambers 2019; Britch et al. 2021), sowie
Tuberdser Sklerose vor (Britch et al. 2021). Fiir die Behandlung dieser Krankheiten wurde Epidyolex,
welches als Wirkstoff allein 100 mg/ ml CBD enthalt und zur oralen Einnahme bestimmt ist, als
Arzneimittel flr seltene Krankheiten (Orphan Drug) in der EU zugelassen. Es wird als Erganzung zu
anderen Medikamenten bei Patienten ab einem Alter von zwei Jahren zu einer Reduzierung von
Krampfanfillen eingesetzt (EMA 2021a). Die Anwendung wird in Dosen von 2,5 mg/ kg
Korpergewicht (KG)/ Tag bis 20 mg/ kg KG/ Tag bzw. bis 25 mg/ kg KG/ Tag bei Tuber&ser Sklerose
empfohlen (EMA 2021b). Es wird vermutet, dass der Effekt durch die Interaktion mit den Epilepsie-
Medikamenten auftritt. Die Wirksamkeit von CBD als Einzelsubstanz wurde bisher in keiner
klinischen Studie der Phase Il oder Ill bewiesen. Es wird diskutiert, dass die Effekte bei
Eigenanwendung als Einzelsubstanz auf einer Placebo-Wirkung aufgrund der Assoziation mit

(medizinischem) Cannabis basieren kdnnten (Nelson et al. 2020).

In anderen Medikamenten, die weltweit unterschiedliche Zulassungsstadien besitzen, bestehen die
Produktformulierungen mit CBD aus Wirkstoffkombinationen. Ein Beispiel ist Sativex. Dabei handelt
es sich um ein Oromucosal-Spray, welches THC und CBD im Verhéltnis 1:1 enthélt (Cerino et al.
2021). In anderen Cannabis-basierten Produkten (z. B. Haschisch, Vollspektrum-Extrakt) sind
ebenfalls andere bioaktive Substanzen vorhanden (z. B. Terpene, Vitamine, Flavonoide). Eine
differenzierte Beurteilung der CBD-Wirkung ist hier aufgrund der Komplexitdt der Bestandteile

nicht moglich (Cerino et al. 2021; Britch et al. 2021). In diesem Zusammenhang wird auch ein als



,Entourage Effekt” bezeichneter synergetischer Effekt mit Terpenen hypothetisiert. Nachgewiesen

ist dieser jedoch nicht (Aizpurua-Olaizola et al. 2016; Russo 2011; Santiago et al. 2019).

CBD ist im Allgemeinen gut vertraglich (WHO 2018; Arzimanoglou et al. 2020; Mdller 2019) und
sicher (WHO 2018; Nelson et al. 2020). Dennoch kann es bei der Einnahme von CBD auch zu
unerwiinschten Effekten kommen, vermutlich aufgrund von Arzneimittelwechselwirkungen
(Anciones und Gil-Nagel 2020; Nelson et al. 2020; WHO 2018). Sie gehen aus den klinischen Studien
zu der Wirkung von Epidyolex bei der gleichzeitigen Einnahme von Antiepileptika bei Epilepsie-
Patienten mit den oben beschriebenen Krankheitsbildern hervor (Anciones und Gil-Nagel 2020;
Arzimanoglou et al. 2020). Insgesamt sind die Effekte Uberwiegend leicht bis mittelmaRig
(Arzimanoglou et al. 2020). Die am haufigsten beobachteten Nebenwirkungen (kénnen mehr als
eine von 10 Personen betreffen) sind Schlafrigkeit, verminderter Appetit und Durchfall (Anciones
und Gil-Nagel 2020; EMA 2021a). Diese treten meist zu Beginn der Behandlung mit Dosen lber
20 mg/ kg KG/ Tag auf (Anciones und Gil-Nagel 2020). Weitere hiufig auftretende Nebenwirkungen
sind Fieber, Midigkeit, Erbrechen und erhohte Leberenzym-Werte, welche auf Leberprobleme

hindeuten (EMA 2021a; Arzimanoglou et al. 2020).

In Bezug auf den Einsatz als Nahrungserganzungsmittel sind noch keine bzw. spérliche Daten
hinsichtlich Effekten verfligbar (Steenson und Chambers 2019; Cerino et al. 2021). Laut Aussagen
des BfR (2021) Iasst sich derzeit nicht beurteilen, ob die oben genannten Nebenwirkungen auch bei
geringen Aufnahmemengen auftreten, bei denen keine pharmakologische Wirkung vorliegt und ein

Gebrauch in Lebensmitteln in Betracht kommen kénnte.

2.3 CBD-Produkte

Obwohl der Begriff ,,CBD-Produkte” vielfach angewendet wird, ist er nicht ndher definiert. Der
komplexe Begriff, der jedes Produkt mit CBD als Inhaltsstoff abdecken kann, wird in dieser Arbeit
enger gefasst. Zum einen werden Cannabisprodukte, bei denen aufgrund ihres THC-Gehaltes davon
ausgegangen werden kann, dass sie zu Rauschzwecken konsumiert werden, aus dem Begriff
ausgeschlossenen. Zum anderen werden Produkte, die CBD lediglich aufgrund von Kontamination
enthalten, nicht in die Betrachtung einbezogen. Hiervon sind Hanfsamen und daraus hergestellte

Produkte (z. B. Hanfsamenol) betroffen.

Das Cannabinoid ist in einer Vielzahl von Produkten enthalten, die je nach Zusammensetzung und
Aufmachung unterschiedlichen Produktkategorien zugeordnet werden (Grieb und Hiller 2020). Die
Betrachtung in diesem Kapitel soll einen Uberblick iiber die Produktvielfalt geben. Sie ist

unabhédngig von dem rechtlichen Status. Die Produkte variieren in Bezug auf Reinheit, Gehalt an
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wirksamen Substanzen sowie dem Preis (Arzimanoglou et al. 2020) und werden teilweise mit
positiven gesundheitlichen Effekten beworben (Bastius et al. 2021). Die Produktkategorien reichen
von Arzneimitteln, Medizinprodukten, Kosmetika, Futtermitteln und Tabakersatz bis hin zu
Lebensmitteln einschlieRlich Nahrungserganzungsmitteln. Sie variieren in der Verabreichungs- und
Aufnahmeform: topisch (z. B. als Creme), oral (z. B. als Kapsel, im Lebensmittel), oral sublingual (z.
B. Tropfen), oromucosal (z. B. Spray) und inhalativ (z. B. durch Inhalator, Dampf) (Nelson et al. 2020;
Britch et al. 2021).

Abbildung 2 zeigt Produktformen mit CBD, die von Konsumenten bereits benutzt worden sind. Die
Daten stammen aus einer Online-Verbraucherbefragung in 17 europaischen Landern mit einer
Teilnehmerzahl von 3100 Menschen im Oktober 2019. Ole und Tinkturen (53 %) werden von CBD-
Konsumenten bevorzugt, ebenfalls beliebt sind Tabletten und Kapseln (23 %) sowie Cannabisbliiten
(17 %) und Vape-Pens (E-Zigaretten, 16 %) (McCann und Adams 2019). Obwohl die Abbildung eine
vielfaltige Produktpalette zeigt, kann davon ausgegangen werden, dass diese noch weiter reicht.
Beispiele flr dort nicht erwdhnte Produkte sind Duftkissen, Knasterhanf (Rottemeier 2020), Hanf-

Zigaretten (0. A. 2021) und Kaugummis (Schadwinkel 2019).

Qil/Drops/Tinctures | NS S, S0
Pills/Capsules  INNEEEEEEGEGG 227
Cannabis Flower [N 7.
Vape Pen I 9,
Beer/Cider/Wine N 107
Bottled Tea;’Coﬂ"eefEnergy Drink I 5
Sweet Edibles | 72,
Sports Drink/Fruit Juice/Soft Drink I 6%
Bottled Water NN 6%
Massage Oil/Lubricants I 6%
Body Moisturizers (Salves/Sprays) I 5%
Prepared Drink at a Café/Restaurant [ 4%
Other NN 4%
Savory Edibles [N 4%
Other Food Ingredients (Cooking Oil, etc.) I 4%
Facial Products (Lip Balm/Makeup) NI 4%
Bath Products (Scrubs, Bath Bombs) [ 4%
Oral Products (Mouthwash, Toothpaste) 3%

Prepared Food at a Café/Restaurant 1 2%
Eye Drops WM 2%
Transdermal Patches W 2%
Pet Qil or Topicals | 2%
Suppesitories 1%

Sublingual Strips 1%
Pet Food or Treats 1%

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60%

Abbildung 2: Von Konsumenten verwendete CBD-Produktformen (McCann und Adams 2019)



Bei dem Versuch, die Produkte Kategorien zuzuordnen, wird deutlich, dass die Grenzen teilweise
flieRend sind (siehe Abbildung 3). In Europa ist bisher ein Arzneimittel mit CBD als einzigen Wirkstoff
zugelassen. Das heift jedoch nicht, dass nicht auch andere Produkte als solche eingestuft werden.
Diese verfiigen dann jedoch nicht Gber eine Zulassung. Manche Einstufungen basieren zudem nur
auf der Kategorisierung der Inverkehrbringer, wie beispielsweise einem als Medizinprodukt
vermarktetes Ol (Weltbild 2021). Hanfbliiten- oder Hanfblattertee stellen ein Grenzprodukt dar,
weil nicht eindeutig ist, wieviel der Cannabinoide in den Aufguss iUbergehen (BfR 2018; LG

Braunschweig, Urteil vom 28.01.2020 Rn. 205).

MEDIZINPRODUKTE

TABAKERSATZ- ] ARZNEIMITTEL
PRODUKTE Ol 51
Liquids Tinktur
Bluten Paste

Knasterhanf Cannabis-Bluten

Hanf-Zigarette

KOSMETIKA LEBENSMITTEL
Cremes ol
Makeup Paste

Zahnpasta CBD-PRODUKTE SuRigkeiten
Mundspiilung Tinktur/Extrakt

Badpeeling Getréanke (Bier, Wein,
Badesalz Tee etc.)

Augenserum Kaugummi

Haar-/ Haut/ Teeblatter, -bliten

Massageol Krautermischung
S e
Aromadl O
Duftkissen Leckerlies

Abbildung 3: Einteilung von CBD-Produkten nach Produktkategorie (Eigene Darstellung)
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3 Methode

Die vorliegenden Ergebnisse basieren auf einer Literaturrecherche. Zur Gewinnung von
Fachliteratur in Form von Fachartikeln und Gesetzeskommentaren wurden die Datenbanken
PubMed, HAW Katalog, Det Kongelige Danske Bibliotek und vor allem BeckOnline genutzt. Als
Suchterminus wurden allein oder in Kombination sowie ggf. als danische oder englische
Ubersetzungen Cannabidiol, CBD, Cannabinoide, CBD-Produkte, Hanf, Hanf-Lebensmittel,
Cannabis, Cannabis-Lebensmittel, neuartige Lebensmittel, Anreicherung, nahrwert- und

gesundheitsbezogene Aussagen verwendet.
Der Zugriff auf Rechtstexte erfolgte

- fur gemeinschaftsrechtliche Regelungen Gber https://eur-lex.europa.eu/
- flr deutsche Regelungen Uber: https://www.gesetze-im-internet.de/

- flr déanische Regelungen Uber: https://www.retsinformation.dk/.

AuBerdem wurden Informationen von Webseiten offizieller Institutionen und Behérden wie der
Europdischen Kommission, dem Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit
(BVL), dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM), der danischen Veterinar-
und Lebensmittelbehérde (DVFA, Fgdevarestyrelsen), der déanischen Arzneimittelbehérde
(Leegemiddelstyrelsen), dem Bundesinstitut fiir Risikobewertung (BfR) und der Europdischen
Behorde fir Lebensmittelsicherheit (EFSA, European Food Safety Authority) herangezogen.
Entscheidungen des dénischen Beschwerdeausschusses fiir Umwelt und Lebensmittel (Miljg- og
Fedevareklagenzvnet) konnten Ulber die eigene Webseite abgerufen werden. Der Zugang zu
deutschen und gemeinschaftsrechtlichen Entscheidungen erfolgte lber juris. Es wurde Literatur in

den Sprachen Deutsch, Englisch und Danisch einbezogen.

Limitationen in der Recherche erfolgten durch den Zugriff auf gerichtliche Entscheidungen in
Danemark. Diese werden i. d. R. in der Ugeskrift for Retsvaesen publiziert, wozu jedoch ein
Spezialzugang erforderlich ist. Gegebenenfalls ergangene Verfahren vor einer der drei danischen
Gerichtsinstanzen, konnten daher nicht in diese Arbeit einbezogen werden. Auch handelt es sich
um eine sehr aktuelle Thematik mit einer sich noch entwickelnden Rechtlage, sodass sich zeitnah

Anderungen ergeben kénnen, die nicht in dieser Arbeit beriicksichtigt werden konnten.
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4  Ergebnis

Die Regelungen fir das Inverkehrbringen von CBD-Produkten als Lebensmittel oder
Lebensmittelzutat sind vielseitig und konnen national variieren. Die komplexe Thematik wird
aufgegliedert, indem zunachst der Aspekt der Legalitdt von CBD-Produkten in Zusammenhang mit
dem Betdubungsmittelrecht naher betrachtet wird. Es folgen wichtige Aspekte in Bezug auf die
Sicherheit, die Zulassungspflicht von neuartigen Lebensmitteln sowie Aspekte hinsichtlich der
Abgrenzung von CBD-Lebensmitteln zu anderen Produktkategorien und damit einhergehenden
rechtlichen Anforderungen. Auch werden Regelungen in Zusammenhang mit der freiwilligen
Kennzeichnung sowie spezifische Reglungen zur Anreicherung aufgezeigt. Ein Priifschema fasst die
wichtigsten Inhalte schlieRlich zusammen. Neben den hier erlauterten Regelungen sind die

Regelungen des allgemeinen Lebensmittelrechts zu beachten.
4.1 Betaubungsmittelrecht

Aufgrund der natdirlichen Herkunft von CBD aus der Cannabispflanze liegt die Frage der Legalitat
dieses Stoffes nahe. Auch ist die betdubungsmittelrechtliche Betrachtung erforderlich, weil CBD
nicht nur in der Reinform, sondern auch als Hanfextrakt oder Giber Cannabis-Pflanzenteile in das
Produkt gelangen kann bzw. diese selbst als CBD-Produkte vertrieben werden (siehe Kapitel 2.1)

und u. a. auch das psychoaktive THC enthalten konnen.
4.1.1 Vereinte Nationen und Europaische Union

Zwischen den Vereinten Nationen (UN) existieren Ubereinkommen zur Drogenkontrolle. Sie bilden
die Grundlage fiir nationale Drogenkontroligesetze (EMCDDA 2020, S. 10). Genauer handelt es sich
um das Einheits-Ubereinkommen von 1961 (iber Suchtstoffe (nachfolgend Einheits-
Ubereinkommen) und das Ubereinkommen von 1971 iiber psychotrope Stoffe. Betdubungsmittel
und psychotrope Stoffe im Sinne dieser Ubereinkommen sind aus dem Begriff des Lebensmittels
ausgenommen (Art. 2 Abs. 3 Buchst. g) VO (EG) Nr. 178/2002) und kénnen folglich nicht als solche
eingestuft werden (EMCDDA 2020; Kieser und Kobler 2021). Eine eigene rechtliche Definition von
Betdubungsmitteln auf EU-Ebene besteht nicht. Deshalb wird wu. a. in der
Lebensmittelbasisverordnung (VO (EG) Nr. 178/2002) auf die UN-Ubereinkommen Bezug

genommen (Lachenmeier und Walch 2020b).

Unter den Begriff ,Suchtstoff” und somit unter entsprechende KontrollmaBnahmen fallen im

Einheits-Ubereinkommen alle in den Anhidngen | und |l aufgefiihrten natiirlichen oder
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synthetischen Stoffe. Tabelle | dieses Anhanges enthilt u. a. die Angaben Cannabis, Cannabisharz
sowie Cannabisextrakte und Cannabistinkturen. AuRerdem werden die Begriffe Cannabis und
Cannabispflanze naher definiert. ,,Cannabis” steht demnach unabhéngig von der Benennung fir die
Blliten- oder Fruchtstande der Cannabispflanze, denen das Harz nicht entzogen worden ist. Davon
ausgenommen werden die nicht mit solchen Standen vermengten Samen und Blatter (Art. 1 Abs. 1
Buchst. b) Einheits-Ubereinkommen von 1961 {iber Suchtstoffe). Als ,,Cannabispflanze” gelten alle
Pflanzen der Gattung Cannabis (Art. 1 Abs. Buchst. c) Einheits-Ubereinkommen von 1961 iiber
Suchtstoffe). Es wird nicht zwischen Nutzhanf bzw. Faserhanf und Drogenhanf unterschieden
(Niermann und Schulte 2021). CBD wird nicht genannt. Synthetisch hergestelltes CBD ist im Sinne
des Einheits-Ubereinkommens folglich nicht betdubungsmittelrechtlich relevant (BfArM 2021). Bei
pflanzlichem CBD ist dies jedoch nicht eindeutig, weshalb die Auslegung des Ubereinkommens

dahingehend in den Mitgliedsstaaten unterschiedlich ausfallt (EMCDDA 2020).

Aufgrund der oben genannten Definition von ,Cannabis” fallen neben den Hanfsamen und -blattern
selbst auch daraus gewonnenes CBD bzw. ein CBD-Extrakt oder CBD-Tinkturen nicht unter die
Suchtstoff-Definition im Sinne des Einheits-Ubereinkommens (Bohm und Stadler 2020). Diese
enthalten jedoch keine bzw. deutlich weniger Cannabinoide als die Bliiten (Mahlberg und Kim 2001;
Mahlberg und Kim 2004; Echeverry et al. 2021, S. 2; Potter 2009). Aus einem Urteil des EUGHS vom
19. November 2020 zu der Warenverkehrsfreiheit gemal Art. 34 und 36 AEUV von Kanavape, einer
Flllung fir elektronische Zigaretten, geht hervor, dass auch pflanzliches Cannabidiol, welches aus
der gesamten Cannabispflanze inkl. der Bliten- oder Fruchtstdnde gewonnen worden ist, nicht als
Suchtstoff im Sinne des Einheits-Ubereinkommens anzusehen ist (EuGH, Urteil vom 19.11.2020 Rn.

71, 76).

Der Begriindung des Urteils zu Kanavape ist zu entnehmen, dass eine wortliche Auslegung des
Ubereinkommens zu der Einstufung von CBD, welches aus der ganzen Cannabispflanze
einschlieRlich der Bliiten oder Fruchtstdnden gewonnen wurde, als Cannabisextrakt im Sinne der
Tabelle 1 des Ubereinkommens und somit eines Suchtstoff gemaR Art. 1 Abs. 1 Buchst. j) fiihren
kénnte. Weil der Grundgedanke und das Ziel des Einheits-Ubereinkommens jedoch sind, die
Gesundheit und das Wohl der Menschheit zu schiitzen, ist nach Ansicht des EuGHs auch die
Definition von ,,Cannabis” untrennbar mit dem Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse tGber die
Schadlichkeit von Cannabiserzeugnissen fir die menschliche Gesundheit verbunden und CBD nicht
als Cannabisextrakt in die Definition der ,Suchtstoffe” im Sinne des Ubereinkommens
einzubeziehen. Es habe zum gegenwartigen Wissensstand auf Basis der angefihrten

wissenschaftlichen Erkenntnisse keine psychotropen Wirkungen und keine Schadlichkeit auf die
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menschliche Gesundheit (EuGH, Urteil vom 19.11.2020 Rn. 71 ff.). Es ist somit unbedeutend, ob das
(isolierte) CBD synthetischen oder pflanzlichen Ursprungs ist und aus welchen Pflanzenteilen (auch
Bllten) es stammt. Der EuGH stellt mit seinem Urteil klar, dass es bei der Beurteilung eines CBD-
Produktes vielmehr von Bedeutung ist, ob das Produkt psychoaktiv oder gesundheitsschadlich
wirken kann (Holle 2021). Die EU-Kommission folgt der teleologischen Auslegung des Einheits-
Ubereinkommens des EuGHs mit der Wiederaufnahme der Bewertung der Novel Food-Antrige von
CBD-Produkten, die pflanzliches CBD enthalten (siehe Kapitel 4.3) (Niermann und Schulte 2021;

Europaische Kommission 2020a).

4.1.2 Deutschland

Laut § 1 Abs. 1 BtMG (Betdubungsmittelgesetz) fallen alle Stoffe und Zubereitungen aus den
Anlagen | bis lll unter die Bezeichnung Betaubungsmittel. Diese werden weiter kategorisiert in nicht
verkehrsfahige Betaubungsmittel (Anlage 1), verkehrsfahige, aber nicht verschreibungsfihige
Betdubungsmittel (Anlage IlI) und verkehrsfdahige und verschreibungsfiahige Betdubungsmittel

(Anlage I11).

Cannabidiol als Einzelsubstanz wird in keiner der Anlagen erwahnt und gilt somit nicht als
Betdubungsmittel (Rottemeier 2020; BfArM 2021; Kieser und Kébler 2021). Cannabis (Pflanzen und
Pflanzenteile der Gattung Cannabis) wird in den Anlagen | und Ill BtMG genannt. Eine
Unterscheidung zwischen den Pflanzenteilen erfolgt bei deren betdubungsmittelrechtlichen
Beurteilung nicht (Rottmeier 2021). Zusatzlich werden Cannabisharz (Haschisch, Anlage | BtMG)
und THC (Anlage | und Il BtMG) aufgefihrt.

Auf Cannabis, welches nicht zu medizinischen Zwecken genutzt wird, ist Anlage | anzuwenden. Hier
werden unter den Buchstaben a) bis e) Betdubungsmittel-Riickausnahmen aufgefiihrt. Zu diesen
zahlen neben der Verwendung zu medizinischen Zwecken gemaR Anlage Il BtMG Samen, die nicht
zum Anbau bestimmt sind. Auch sind Cannabis-Pflanzen und -Pflanzenteile, wenn sie aus dem
Anbau in Landern der EU mit zertifiziertem Saatgut stammen oder deren Gehalt an THC 0,2 % nicht
Ubersteigt und der Verkehr mit ihnen (ausgenommen der Anbau) ausschlieRRlich gewerblichen oder
wissenschaftlichen Zwecken dient, die einen Missbrauch zu Rauschzwecken ausschliefen, vom

Anwendungsbereich dieses Gesetzes ausgenommen.
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Um nicht unter das BtMG zu fallen, missen fir Produkte, die unter die Definition fir Cannabis

gefasst werden, folglich drei Bedingungen gleichzeitig erfillt werden:

1. Anbauin der EU mit zertifiziertem Saatgut oder THC-Gehalt < 0,2 %
2. Gewerblicher oder wissenschaftlicher Zweck

3. Ausschluss der Moglichkeit des Missbrauchs zu Rauschzwecken

(Kieser und Kobler 2021)

Dies gilt sowohl fur die Pflanzen- bzw. Pflanzenteile als auch Zubereitungen daraus (Rottemeier
2020; Kobler 2021; BfArM 2021). Zubereitungen sind laut § 2 Abs. 2 Nr. 2 BtMG Gemische oder
Losungen ungeachtet ihres Aggregatzustandes eines oder mehrerer der in den Anlagen | bis lll
BtMG genannten Stoffe (natlrlich vorkommende Gemische und Lésungen ausgenommen). Bei der
gleichzeitigen Nennung der Pflanze bzw. des Pflanzenteils und des Inhaltsstoffes, wie es bei
Cannabis und THC der Fall ist, ist die Aufnahme der Pflanze als Betdubungsmittel vorzuziehen und
die betreffende Wirkstoffposition nicht zusatzlich anwendbar (BGH, Urteil vom 24.03.2021 Rn. 11
m. V. a. Oglakcioglu 2017 Rn. 30 m. w. N.).

Die Auslegung der oben genannten wissenschaftlichen und gewerblichen Zwecke ist bisher
weitestgehend in der Art erfolgt, dass sie sowohl beim Abgebenden als auch beim Empfanger
gegeben sein missen (BayObLG, Urteil vom 25.09.2002 Rn. 16; OLG Zweibriicken, Urteil vom
25.05.2010 Rn. 8; OLG Hamm, Urteil vom 21.06.2016 Rn. 43 m. V. a. Weber 2013 Rn. 290). Der
gewerbliche Zweck liegt vor, wenn eine Verarbeitung zu einem unbedenklichen Produkt
vorgenommen wird. Da dieser jedoch nach der bisherigen Interpretation bei beiden
Verkehrsteilnehmern vorzuliegen hatte, ist ein Verkauf an Endnutzer zu Konsumzwecken
ausgeschlossen worden (OLG Hamm, Urteil vom 21.06.2016 Rn. 43 f.; OLG Zweibriicken, Urteil vom
25.05.2010 Rn. 8; OLG Nirnberg, Urteil vom 17.01.2006 Rn. 12; BayObLG, Urteil vom 25.09.2002
Rn. 16; LG Ravensburg, Urteil vom 15.09.1997). In Féllen, in denen es daher an dem gewerblichen
Zweck in dieser Auslegung gefehlt hat, ist die weitere Betrachtung des Missbrauchs zu
Rauschzwecken nicht als erforderlich angesehen worden (BayObLG, Urteil vom 25.09.2002 Rn. 16;
OLG Zweibriicken, Urteil vom 25.05.2010 Rn. 8 m. V. a. Kérner 2007 Rn. 20). Einem Frage-Antwort-
Papier fiir die Lebensmitteliiberwachung in Nordrhein-Westfalen von 2020 und der Webseite des
BfArM ist zu entnehmen, dass die Behorden bei unbearbeiteten und bearbeiteten Pflanzenteilen
(z. B. getrocknetes und zerkleinertes Pflanzenmaterial) den gewerblichen Zweck sowie einen
Ausschluss des Missbrauchs zu Rauschzwecken bisher ebenfalls nicht erfillt sehen, sodass diese

aus behordlicher Sicht nicht an den Endverbraucher abgegeben werden dirfen (BfArM 2021;

15



MULNV 2020). Nach der neusten Rechtsprechung vom Bundesgerichtshof (BGH) zu einem
HanfbllUtentee muss der gewerbliche Zweck jedoch nicht beim Endverbraucher vorliegen, solange
ein Missbrauch zu Rauschzwecken ausgeschlossen werden kann (BGH, Urteil vom 24.03.2021 Rn.
19). Es ist nach den Aussagen des BGHs ausreichend, wenn einer der Teilnehmer am
Verkehrsgeschaft im Rahmen einer grundsatzlich erlaubten, eigenverantwortlichen,
wirtschaftlichen Betatigung ein Produkt an einen Endabnehmer abgibt (BGH, Urteil vom 24.03.2021
Rn. 22). Dadurch wird eine Abgabe an Konsumenten moglich und die Betrachtung der

Missbrauchsmoglichkeit zu Rauschzwecken gewinnt an Relevanz.

Die oben genannten strafrechtlichen Urteile und die damit verbundene Auslegung des
Betdaubungsmittelgesetzes sind in Zusammenhang mit unbearbeiteten oder bearbeiteten
Pflanzenteilen, z. B. Hanfbllten, die als Duftkissen (OLG Zweibriicken, Urteil vom 25.05.2010) und
Hanfbllitentee (BGH, Urteil vom 24.03.2021) vertrieben wurden, angewendet worden. Ob CBD-
bzw. Hanfextrakte betdubungsmittelrechtlich einzustufen sind, ist in Deutschland ungeklart (Kobler
2021). Sie werden im BtMG anders als im Einheitslibereinkommen tGber Suchtstoffe von 1961 (siehe
Kapitel 4.1.1) nicht explizit genannt. Sie werden jedoch aus der Cannabispflanze hergestellt und

enthalten i. d. R. THC (auch wenn es teilweise nur Spuren sind) (Lachenmeier und Walch 2020b).

Laut Aussagen des BfArM sind Cannabisextrakte, die aus Nutzhanf gewonnen wurden, als
Zubereitungen mit verarbeitetem Nutzhanf anzusehen, die trotz geringer THC-Restgehalte an den
Endverbraucher abgegeben werden konnen, sofern ein Missbrauch zu Rauschzwecken
ausgeschlossen ist (BfArM 2021). Die Verarbeitung fihrt fir sie, anders als die Bearbeitung
(physikalisch, trocknen, zerkleinern etc.), zu der Herstellung eines unbedenklichen Produktes, bei
dem ein Missbrauch zu Rauschzwecken ausgeschlossen ist. Dadurch kénnen diese Produkte aus
betdubungsmittelrechtlicher Sicht verkehrsfahig sein (MULNV 2020; BfArM 2021). Das BVL macht
keine expliziten Aussagen zu der Betdubungsmitteleigenschaft von CBD-Extrakten. Es weist jedoch
darauf hin, dass diese aufgrund von THC-Gehalten betdubungsmittelrechtlich relevant sein knnen
(BVL 0. J.b). In der Literatur werden die Extrakte teilweise als Pflanzenbestandteile angesehen, die
anders als Pflanzen- und Pflanzenteile nur unter das BtMG fallen, wenn sie einen anderen in den
Anlagen des BtMG genannten Stoff enthalten (Rottemeier 2020; Rottmeier 2021). Bei dieser
Auslegung muss eine komplette Abwesenheit von THC vorliegen, sodass sie einem Totalverbot
dieser Produkte entspricht (Lachenmeier und Walch 2020b). Die Verwaltungsgerichte haben im
Zusammenhang mit CBD-Olen bisher ausschlieBlich Lebensmittelrecht und nicht
Betdubungsmittelrecht angewendet (Niermann und Schulte 2021). Auch die aktuelle

Rechtsprechung lasst die potenzielle Betdubungsmitteleinstufung auRen vor (Kébler 2021). Bei zu
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hohen THC-Gehalten kommt eine Betdubungsmitteleinstufung dennoch in Betracht (VG Wiirzburg,

Beschluss vom 10.02.2021 Rn. 38).

Insgesamt folgt der BGH mit seinem Urteil zu Hanfblltentee im Grunde den Aussagen des EuGHs
(siehe Kapitel 4.1.1), dass es im Endeffekt darauf ankommt, ob das jeweilige Produkt unbedenklich
ist und zu Rauschzwecken missbraucht werden kann bzw. ob es psychotrop oder
gesundheitsschadlich wirken kann (Holle 2021; Thonemann 2021). Im Sinne dieser Rechtsprechung
ist daher davon auszugehen, dass CBD-Produkte mit pflanzlichem CBD, das aus der gesamten
Hanfpflanze stammt, in Deutschland nicht nur bei grenziiberschreitenden, sondern auch bei
innerstaatlichen Sachverhalten unabhdngig von dem Verarbeitungsgrad (Pflanzenteil/ Extrakt/
Isolat) und auch beim Vorliegen des gewerblichen Zwecks bei nur einer Verkehrspartei

betdubungsmittelrechtlich nach ihrer Unbedenklichkeit und Rauschqualitat beurteilt werden.

Unter welchen Voraussetzungen ein unbedenkliches Produkt besteht, welches nicht zu
Rauschzwecken missbraucht werden kann, ist jedoch nicht festgelegt. Das BfArM empfiehlt bei zur
oralen Aufnahme bestimmten Produkten die Orientierung an den Richtwerten des Bundesinstituts
fir gesundheitlichen Verbraucherschutz und Veterindarmedizin (BgVV, heute BfR) fiir maximale
THC-Gehalte in verschiedenen Lebensmittelgruppen (BfArM 2021). Diese werden von dem BfR

jedoch als veraltet eingestuft (BfR 2021a). Auf die Werte wird naher in Kapitel 4.2.1 eingegangen.

4.1.3 Danemark

Im Zusammenhang mit der Drogenkontrolle bestehen in Danemark das Gesetz (iber
euphorisierende Stoffe (LBK nr 1334 af 09/12/2019) sowie die Verordnung tUber euphorisierende
Stoffe (BEK nr 950 af 23/06/2020). Als euphorisierende Stoffe gelten gemaR § 1 der Verordnung

Uber euphorisierende Stoffe die in dem Anhang aufgefiihrten Stoffe, Gewachse und Drogen.

Die in der Liste A aufgefiihrten Stoffe sind mit wenigen Ausnahmen verboten (Bilag 1 BEK nr 950 af
23/06/2020i.V. m. § 1, 2a LBK nr 1334 af 09/12/2019, § 1 BEK nr 950 af 23/06/2020) und die Stoffe
der Liste B dirfen nur fir medizinische und wissenschaftliche Zwecke verwendet werden (Bilag 1
BEK nr 950 af 23/06/2020i. V. m. § 2, 2a LBK nr 1334 af 09/12/2019, § 2 BEK nr 950 af 23/06/2020).
Cannabidiol ist in diesen Listen anders als Cannabis (Bilag 1 Liste A nr 1 BEK nr 950 af 23/06/2020)
und THC (Bilag 1 Liste B nr 308 BEK nr 950 af 23/06/2020) nicht aufgefiihrt. Weiter wird Cannabis
als alle oberirdischen Pflanzenteile definiert, denen das Harz nicht entzogen worden ist.
Ausgeschlossen von dem Begriff Cannabis werden Hanfsamen und Hanffasern im isolierten Zustand

(Bilag 1 Liste A nr 1 BEK nr 950 af 23/06/2020).
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Aufgrund der Anderung der Verordnung (iber euphorisierende Stoffe im Juli 2018 (BEK nr 665 af
01/06/2018) sind weitere Cannabisprodukte von den euphorisierenden Stoffen ausgenommen.
Durch die Erganzung werden Pflanzen und Pflanzenteile der Gattung Cannabis und Zubereitungen
aus Pflanzen und Samen derselben Gattung von der Definition der euphorisierenden Stoffe nicht
erfasst, sofern sie einen THC-Gehalt von 0,2 % nicht Gberschreiten (§ 1 Stk. 3 nr 7) BEK nr 950 af
23/06/2020 i. V. m. Bilag 1 Liste A). Weitere Ausnahmen bestehen fir medizinische Zwecke (§ 2
Stk. 1, 3 BEK nr 950 af 23/06/2020). Zubereitungen werden dabei u. a. definiert als Losungen,
Extrakte, Konzentrate, Tinkturen und jede Verarbeitung der betreffenden Stoffe und Drogen, die

keine chemische Veranderung der Stoffe beinhaltet (§ 1 Stk. 2 BEK nr 950 af 23/06/2020).

Folglich treten sowohl synthetisches als auch pflanzliches Cannabidiol unterschiedlichen Ursprungs
(Extrakt mit unterschiedlichen Reinheitsgraden, Pflanzenteil) fir die Verwendung zu nicht-
medizinischen Zwecken nicht in Konflikt mit den danischen Regelungen zu euphorisierenden

Stoffen, sofern ein THC-Gehalt von 0,2 % nicht Gberschritten wird.
4.2 Lebensmittelsicherheit als Voraussetzung fir Verkehrsfahigkeit

Ein Grundziel des Lebensmittelrechts ist der Schutz der Gesundheit der Menschen (Art. 1 Abs. 1,
Art. 5 Abs. 1 VO (EG) 178/2002). Daher kdnnen Lebensmittel nur in den Verkehr gebracht werden,
wenn sie sicher sind (Art. 14 Abs. 1VO (EG) Nr. 178/2002). Das bedeutet, sie durfen nicht
gesundheitsschadlich oder fir den Verzehr durch den Menschen ungeeignet sein (Art. 14 Abs. 2 VO
(EG) 178/2002). Fir die Beurteilung der Sicherheit eines Produktes ist eine ganzheitliche
Betrachtung erforderlich. Da das Vorkommen von CBD in CBD-Produkten jedoch charakteristisch
ist und das Vorhandsein von THC, insbesondere bei Produkten mit Hanfursprung, als Problematik
bekannt ist, soll auf diese Stoffe im Rahmen der Sicherheitsbeurteilung von CBD-Produkten naher

eingegangen werden.
4.2.1 THC

CBD-Produkte kdnnen THC enthalten. Da es sich hierbei um ein Betdubungsmittel handelt (siehe
Kapitel 4.1), ist der THC-Gehalt ein wichtiges Indiz in Bezug auf die Sicherheit des Produktes. Es
bestehen diesbeziiglich weder national noch gemeinschaftsrechtlich bindende Grenzwerte

(EMCDDA 2020; Thonemann 2021).
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Deutschland

Das BfArM empfiehlt die Einhaltung der BgVV-Richtwerte. Diese betragen bezogen auf
verzehrfertige Lebensmittel und fiir den Gesamt-THC-Gehalt, zusammengesetzt aus THC und der

biosynthetischen Vorstufe A°-Tetrahydrocannabidiolsdure (THCA):

- 0,005 mg/ kg fir nicht-alkoholische und alkoholische Getranke,
- 5mg/ kg fir Speisedle sowie

- 0,150 mg/ kg fur alle anderen Lebensmittel.
(BfR 2021a; EFSA 2015)

Das Bundesinstitut fir Risikobewertung (BfR) sieht diese Werte zur Erreichung eines adaquaten
Schutzniveaus nicht mehr als geeignet an, weil die heutige Produktvielfalt der ,alle anderen
Lebensmittel” deutlich umfangreicher ist, als sie es bei der Aufstellung der Richtwerte war. Zudem
kann es auch bei der Einhaltung der Richtwerte zu einer Uberschreitung der akuten Referenzdosis
(ARfD) kommen. Das BfR empfiehlt eine Einzelfallprifung jedes Produktes auf die Einhaltung der
ARfD. Diese ist von der EFSA ermittelt worden und stellt nach der Definition der
Weltgesundheitsorganisation (WHO) die maximale Aufnahmemenge an THC dar, die im Verlauf
eines Tages bei einer Mahlzeit oder mehreren Mahlzeiten ohne erkennbares Gesundheitsrisiko mit
der Nahrung aufgenommen werden kann. Sie betrdgt 0,001 mg THC/ kg KG/ Tag und basiert auf
dem LOAEL (Lowest Observed Adverse Effect Level, niedrigste Dosis mit beobachteter schadlicher
Wirkung) von 2,5 mg THC/ Tag bzw. ca. 0,036 mg THC/ kg KG/ Tag bei einem Kérpergewicht von
70 kg und einem Extrapolationsfaktor von 30 (BfR 2021a; EFSA 2015).

Da sich die ARfD auf die maximale Aufnahme durch den Menschen und nicht auf die Menge im
Produkt bezieht, muss der hiernach maximal zuldssige THC-Gehalt im Produkt unter Einbeziehung
der Verzehrmenge berechnet werden (BfR 2021a). Tabelle 1 enthalt eine beispielhafte Berechnung
fir THC-Gehalte, die einige Lebensmittelgruppen haben dirften, um die ARfD nicht zu

Uberschreiten. Im Vergleich dazu sind die jeweiligen BgVV-Richtwerte aufgefiihrt.

Die Werte, die auf der ARfD basieren, sind hier abgesehen von denen fiir pflanzliche Fette und Ole
fir alle Produkte hoher als die BgVV-Richtwerte. Sie beruhen, wie von dem BfR empfohlen, auf den
Verzehrmengen der jeweiligen Produkte, die der EFSA Comprehensive European Food Consumption
Database zu entnehmen sind. Es wurden die Werte der Produktdifferenzierungs-Level 1 und 3 fiir
einen chronischen Konsum, die nur Konsumenten einschlieBen, verwendet. Die dort angegebenen

Daten stammen aus der Nationalen Verzehrstudie Il. Es wurden die Verzehrmengen von
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Erwachsenen (95. Perzentil, entsprechend BfR 2018) verwendet und ausgehend von dem
Empfehlungswert fur die ARfD von 0,001 mg/ kg KG/ Tag gerechnet, sodass sich fir eine 70 kg
schwere Person eine maximale THC-Zufuhrmenge von 0,07 mg/ Tag ergibt. Fir
Nahrungsergénzungsmittel soll die empfohlene Verzehrmenge als Basis der Berechnung genutzt
werden (BfR 2021a). Da diese hier nicht vorliegt, ist keine Berechnung fir
Nahrungsergdanzungsmittel erfolgt. Die Werte beziehen sich i. d. R. ebenfalls auf den Gesamt-THC-
Gehalt. Bei Produkten, bei denen keine thermische Weiterbehandlung zu erwarten ist (z. B.
Nahrungserganzungsmitteln), kann davon abgewichen werden und lediglich eine Bezugnahme auf

THC ohne Beriicksichtigung der THCA erfolgen (BfR 2021a).

Tabelle 1: Aus ARfD abgeleitete THC-Gehalte in Lebensmitteln und BgVV-Richtwerte,
weniger grobe Produkteinteilung

Aus ARfD
BgVV-
Verzehrmenge | abgeleiteter
Produkt Richtwert***
[g/ Tag] THC-Gehalt
[mg/ kg LM]
[mg/ kg LM]
Heile Krauter-Getrianke, andere Nicht-Tee-
1500,0 0,047 0,005
Infusionen**
Wasser, wasserbasierte Getranke* 2650,0 0,026 0,005
Alkoholische Getranke* 1300,0 0,054 0,005
Pflanzliche Fette und Ole** 16,8 4,167 5,000
Getrocknete Krauter** 3,0 23,333 0,150
Bonbons/SuRigkeiten** 100,0 0,700 0,150

*Verzehrmenge Produktklassifizierungs-Level 1, Quelle: EFSA 2021c
**Verzehrmenge Produktklassifizierungs-Level 3, Quelle: EFSA 2021d
***Quelle: BfR 2021a; EFSA 2015

Eine alternative Berechnung auf Basis derselben, weniger differenzierten Produkteinteilung wie die
der BgVV-Richtwerte resultiert in den Werten aus Tabelle 2. Hierbei wurden die Verzehrmengen
aus der Stellungnahme Nr. 034/2018 des BfR herangezogen (BfR 2018), welches vom selbigen in
der aktuellen Stellungnahme als Alternative zur Beschaffung von Verzehrdaten zu denen aus der
EFSA Comprehensive European Food Consumption Database vorgeschlagen wird (BfR 2021a). Die
Verzehrmenge von 1300 ml/ Tag bezieht sich ausschlieRlich auf den Verzehr von Krautertee, wobei

ein Ubergang von Gesamt-THC in das Getrank von 100 % angenommen wird (Abbildung 3 BfR 2018).
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Der maximale THC-Gehalt ist hier fur nicht alkoholische und alkoholische Getranke héher als der

BgVV-Richtwert, fiir Speisedle und andere Lebensmittel ist er geringer.

Tabelle 2: Aus ARfD abgeleitete THC-Gehalte in Lebensmitteln und BgVV-Richtwerte, grobe
Produkteinteilung

Aus ARfD
Verzehr- abgeleiteter
BgVV-
menge THC-Gehalt
Produkt Richtwert***
[g/ Tag bzw. [mg/ kg LM
[mg/ kg LM]
ml/ Tag]** bzw. mg/ L
LM]**
Nicht alkoholische und alkoholische Getranke* 1300,0 0,054 0,005
Speisedle* 28,5 2,456 5,000
Alle anderen Lebensmittel* 620,0 0,113 0,150

*Quelle Verzehrmenge: Abbildung 3 BfR 2018
** Annahme 1 L Tee ~ 1 L Wasser= 1 kg Wasser
***Quelle: BfR 2021a; EFSA 2015

LM: Lebensmittel

Bei der Beurteilung, wann das Produkt in Bezug auf den THC-Gehalt zum Verzehr ungeeignet oder
gesundheitsschadlich ist, bezieht sich der Bayrische Verwaltungsgerichtshof (BayVGH, Beschluss
vom 12.08.2021) auf die Aussagen in den Veroffentlichungen der baden-wirttembergischen
Untersuchungsamter fiir Lebensmitteliiberwachung und Tiergesundheit und des Ministeriums fur
Umwelt, Landwirtschaft, Natur und Verbraucherschutz des Landes Nordrhein-Westfalen (BayVGH,

Beschluss vom 12.08.2021 Rn. 16). Die dortige Einstufung ist in

Abbildung 4: Verkehrsfahigkeit von THC-haltigen Lebensmitteln (modifiziert nach MULNV 2020)
dargestellt. Demnach ist das Produkt im Sinne des Art. 14 Abs. 2 Buchst. b) VO (EG) Nr. 178/2002
fur den Verzehr ungeeignet, wenn die ARfD (unter Beriicksichtigung der Verzehrmenge)
tiberschritten wird. Bei einer Uberschreitung des LOAEL wird von einer gesundheitsschadlichen
Wirkung im Sinne des Art. 14 Abs. 2 Buchst. a) VO (EG) Nr. 178/2002 ausgegangen (MULNV 2020;
Bastius et al. 2021; Lachenmeier et al. 2019). Auch das MULNV (2020) zielt dabei im Regelfall auf
eine Bezugnahme auf den Gesamt-THC-Gehalt aus der Summe von THC und THCA ab. Als
Ausnahme, wobei ausschlieRlich THC beriicksichtigt wird, nennen sie ebenfalls Produkte, bei denen

keine thermische Weiterbehandlung zu erwarten ist (z. B. bestimmte Nahrungserganzungsmittel).
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THC-Gehalt bzw.
Gesamt THC-Gehalt *

THC-Gehalt THC-Gehalt THC-Gehalt
< ARfD 1 pg/ kg KG Tag > ARfD 1 pg/ kg KG Tag > 2,5 mg/ Tag (LOAEL)

fur den Verzehr
h ungeeignet
sicher
Art. 14 Abs. 2 Buchst. b) Art\'/g(é‘g)s'f?:/“;gg;‘ a)
VO (EG) 178/2002

gesundheitsschadlich

*Gesamt-THC-Gehalt als Worst-Case: THC+ THCA

Abbildung 4: Verkehrsféhigkeit von THC-haltigen Lebensmitteln (modifiziert nach MULNV 2020)
Danemark

Neben der 0,2 %-Grenze als Abgrenzung zu Betdaubungsmitteln (siehe Kapitel 4.1.3) hat das DVFA
Richtwerte fir THC-Gehalte in Lebensmitteln auf Basis der Bewertung der Risiken von
Lebensmitteln auf Hanfbasis durch das Nationale Lebensmittelinstitut der Technischen Universitat
von Danemark (DTU-Lebensmittelinstitut) festgelegt. Unter Einhaltung derer wird das Lebensmittel
als sicher im Sinne von Art. 14 VO (EG) 178/2002 betrachtet (siehe Tabelle 3). Sie sind auf die
allgemeine erwachsene Bevélkerung abgestimmt und wurden in Orientierung an der ARfD der EFSA
von 0,001 mg / kg KG/ Tag sowie der maximal tolerierbaren taglichen THC-Aufnahmemenge fiir

Kinder und Jugendliche von 0,4 pg/ kg KG/ Tag erstellt (DVFA 2018a).

Da nicht bekannt ist, in welchem Umfang die THCA im Lebensmittel zu THC umgewandelt wird,
beriicksichtigen die Richtwerte sowohl die Saure als auch die decarboxylierte Form. Sie beziehen
sich auf Fertigerzeugnisse, die fir die Abgabe an den Endkonsumenten gedacht sind. Halbfertig-
Erzeugnisse, die nicht an den Endverbraucher abgegeben werden, miissen nicht mit diesen Werten
Uibereinstimmen, sie diirfen jedoch nicht den gesetzlich vorgeschriebenen Grenzwert im Rahmen

des Betaubungsmittelrechts von 0,2 % tiberschreiten (DVFA 2018a).
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Tabelle 3: Richtwerte fiir den THC und Gesamt-THC-Gehalt in Lebensmitteln auf Hanfbasis
(iibersetzt und modifiziert nach DVFA 2018a)

Brot und
Lebens- . Tee andere NEM
Samen Mehl* ol Bier
mittel e LM R
%k %k %k
THC 2,0 2,0 40 0,25 0,25 0,25 0,08
[mg/ kg] 7 7’ ’? ’ 7 7 ?
Gesamt-THC
5,0 5,0 10,0 0,5 0,5 0,5 0,2
[mg/ kgl

* Umfasst auch Proteinpulver

** Inhalt des fertigen Getranks

*** Zusammengesetzte Lebensmittel, die Hanferzeugnisse enthalten und nach den Vorschriften
fur neuartige Lebensmittel zulassig sind

****In der empfohlenen taglichen Verzehrmenge

THC: A%-THC und A%-THC

Gesamt -THC: A-THC, A3-THC und THCA

NEM: Nahrungserganzungsmittel

4.2.2 CBD

Die Sicherheit von CBD bzw. CBD-haltigen Produkten, die als Lebensmittel oder Lebensmittelzutat
verwendet werden sollen, wird fir die meisten dieser Produkte im Rahmen des Novel Food-
Zulassungsverfahrens bewertet (siehe Kapitel 4.3). Es liegen keine offiziellen Richt- oder

Grenzwerte fur CBD-Gehalte vor.

Den durch die Europaische Kommission bisher veréffentlichten Zusammenfassungen der Novel
Food-Antrage, die Produkte mit synthetischem CBD betreffen, sind die maximalen empfohlenen
Verzehrmengen aus Tabelle 4 zu entnehmen. Das CBD soll in Nahrungserganzungsmitteln und ein
Produkt auch in anderen Lebensmitteln (der Firma Farmabios S.p.A. Via Pavia) eingesetzt werden.
Abgesehen von dem Produkt der Cibdol AG, welches auch fir Kinder tiber sechs Jahren geeignet
sein soll, ist eine Einnahme durch Erwachsene mit der Ausnahme von Schwangeren und Stilllenden
vorgesehen. Die Firma Farmabios S.p.A. Via Pavia schliet aus dem Anwenderkreis auch Personen
aus, die Medikamente einnehmen. Die maximalen empfohlenen Verzehrmengen bzw. Dosen
variieren von 0,17 mg/ kg KG/ Tag bis ca. 2,1 mg/ kg KG/ Tag bzw. 4 mg/ Tag bis 150 mg/ Tag fur
einen 70 kg schweren Erwachsenen (Europaische Kommission 2019, 2020b, 2020c, 2021c, 2021d).
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Tabelle 4: Maximale empfohlene Verzehrmengen von CBD-Produkten aus Zusammenfassungen
von Novel Food-Antrdgen

Maximale empfohlene
Verzehrmenge
Antragsteller
Bei KG= 70 kg
[mg/ kg KG/ Tag] [mg/ Tag]

PureForm Global Inc. and PureForm International Ltd,

0,43 30
GroRbritannien (Europaische Kommission 2021d) !
CBDepot, Tschechien

0,71 50
(Europaische Kommission 2021c)
Cibdol AG, Schweiz Keine Angabe
(Europaische Kommission 2019) (Ber.: ca. 2,1) 150
Chanelle McCoy CBD LTD, Irland

0,36 25
(Européaische Kommission 2020b)
Farmabios S.p.A. Via Pavia

0,17 4
(Européische Kommission 2020c)

KG: Kérpergewicht

Ber.: Berechnung

In dem Papier des englischen Ausschusses fur die Toxizitdt von Chemikalien in Lebensmitteln,
Konsumgiitern und der Umwelt (Committee on Toxicity of Chemicals in Food, Consumer Products
and the Environment (COT)) wird ein moglicher, vorlaufiger gesundheitsbasierter
Orientierungswert von 0,17 mg/ kg KG/ Tag bzw. 11,7 mg/ Tag fur einen 70 kg schweren
Erwachsenen als maximal akzeptable tagliche Verzehrmenge diskutiert. Er basiert auf dem LOAEL
von 5 mg/ kg KG/ Tag bzw. 350 mg/ Tag fur eine 70 kg schwere Person aus Humanstudien unter
Einbeziehung eines Unsicherheitsfaktors von 10 fiir die Variabilitat zwischen Versuchspersonen und
einem Extrapolationsfaktor von 3, um den NOAEL (No Observed Adverse Effect Level, h6chste Dosis
ohne beobachtete schadliche Wirkung) zur erhalten. Zuséatzlich kénnte ein weiterer
Sicherheitsfaktor von 3 angemessen sein, weil CBD aufgrund seiner Lipophilitat akkumulieren kann
und keine chronischen Expositionsdaten fiir Menschen vorliegen. Die maximale Aufnahmemenge
wiirde dann 0,06 mg/ kg KG/ Tag bzw. 4 mg/ Tag fur einen 70 kg schweren Erwachsenen betragen.
Der NOAEL aus Tierstudien ist mit 150 und 75 mg/ Tag héher (COT 2020).
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4.3 Zulassungspflicht fir neuartige Lebensmittel

Die Frage der Neuartigkeit eines Lebensmittels stellt sich erst, wenn die
Betaubungsmitteleigenschaft ausgeschlossen ist (Holle 2021). Die Regelungen hierzu liegen auf EU-

Ebene durch direkt geltende Verordnungen vor.
4.3.1 Rechtliche Regelungen

Im Allgemeinen gilt im Lebensmittelbereich das Missbrauchsprinzip. Lebensmittelunternehmer
konnen Lebensmittel ohne Zulassung unter Einhaltung der rechtlichen Bestimmungen in den
Verkehr bringen. Bei einem Missbrauch dessen, erfolgt eine Verfolgung durch die nachgelagerte
Kontrolle der Uberwachungs- und Strafvollzugsbehérden oder Wettbewerber. Teilweise gilt jedoch
aufgrund der Beflirchtung von gesundheitlichen Risiken fiir Verbraucher das Verbotsprinzip.
Hiervon sind neben Bereichen der Lebensmittelwerbung (siehe Kapitel 4.5) auch neuartige
Lebensmittel (Novel Foods) gem3R Art. 3 Abs. 2 Buchst. a) der Verordnung (EU) 2015/2283
(Verordnung Gber neuartige Lebensmittel, Novel Food-Verordnung) betroffen (Meisterernst 2020,
S, 6 f.). Diese diirfen erst nach einer Zulassung und der damit verbundenen Aufnahme in die
Unionsliste nach den dort festgelegten Bedingungen und Kennzeichnungsvorschriften als solche
oder als Lebensmittelzutat verwendet werden. Die Unionsliste ist dem Anhang der DVO (EU)
2017/2470 zu entnehmen und wird durch die Kommission fortlaufend aktualisiert (Art. 6 Abs. 1 VO
(EU) 2015/2283). Durch diese Regelungen soll neben dem Funktionieren des Binnenmarkts ein
hohes Schutzniveau der menschlichen Gesundheit und der Verbraucherinteressen gewahrleistet
werden (Art. 1 Abs. 2 VO (EU) 2015/2283). Daher ist eine der Grundvoraussetzungen fir die
Zulassung eines neuartigen Lebensmittels, dass es auf Basis der verfligbaren wissenschaftlichen
Daten kein Sicherheitsrisiko fiir die menschliche Gesundheit mit sich bringt (Art. 7 Abs. 1 Buchst. a)

VO (EU) 2015/2283).

Neuartige Lebensmittel sind im Sinne von Art. 3 Abs. 2 Buchst. a) der Verordnung lber neuartige
Lebensmittel solche, die vor dem 15. Mai 1997 nicht in nennenswertem Umfang in der Union fir
den menschlichen Verzehr verwendet wurden und in eine der Kategorien i) bis x) fallen. Dazu zdhlen
u. a. Lebensmittel, die aus Pflanzen oder Pflanzenteilen bestehen oder daraus isoliert oder erzeugt
wurden (iv)) und Lebensmittel, bei deren Herstellung ein vor dem 15. Mai 1997 nicht (bliches
Verfahren angewandt worden ist (vii)). Letzteres trifft jedoch nur zu, wenn das Verfahren
bedeutende Verdanderungen der Zusammensetzung oder Struktur bewirkt, die den Nahrwert, die
Verstoffwechselung oder den Gehalt an unerwiinschten Stoffen in dem Lebensmittel beeinflussen.

Nicht als neuartig gelten Lebensmittel, die als Lebensmittelenzyme, -zusatzstoffe oder -aromen
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verwendet werden sowie Extraktionsmittel, die zur Herstellung von Lebensmitteln oder

Lebensmittelzutaten genutzt werden (Art. 2 Abs. 2 Buchst. b) VO (EU) 2015/2283).

Die Beurteilung der Neuartigkeit ist laut der Rechtsprechung fiir das konkrete Lebensmittel oder
die Lebensmittelzutat selbst unter Beriicksichtigung aller Umstande des Einzelfalls durchzufiihren
(EuGH, Urteil vom 15.01.2009b Rn. 30; EuGH, Urteil vom 09.06.2005 Rn. 84 ff.). Die Nicht-
Neuartigkeit aller Zutaten ist keine Garantie dafiir, dass das betreffende Produkt nicht neuartig ist.
Dies schlieRt nicht aus, dass es durch den Herstellungsvorgang zu physikalischen, chemischen oder
biologischen Anderungen der verwendeten Zutaten in der Struktur des Lebensmittels kommt, die
zu schwerwiegenden Folgen fir die 6ffentliche Gesundheit fiihren kénnen. Die Priifung moglicher
Gesundheitsrisiken durch das Produkt bleibt erforderlich. Dem fallt besondere Beachtung zu, wenn
es in der Europaischen Gemeinschaft keinerlei Erfahrungen mit der Anwendung des fraglichen

Herstellungsverfahrens auf die betreffenden Zutaten gibt (EuGH, Urteil vom 15.01.2009b Rn. 26 ff.)

Die Prifung, ob es sich um ein neuartiges Lebensmittel handelt, ist von dem
Lebensmittelunternehmer vorzunehmen (Art. 4 Abs. 1 VO (EU) 2015/2283). Als Hilfestellung stehen
dafiir eine Leitlinie zur Erlduterung des menschlichen Verzehrs in nennenswertem Umfang
(Europdische Kommission o. J.a) sowie der Novel Food-Katalog zur Verfliigung (Europaische
Kommission o. J.c). AuRerdem besteht die Mdéglichkeit eines Konsultationsverfahrens gemall DVO
(EU) 2018/456, mit dem der Lebensmittelunternehmer die Frage an die zustandige Behorde des
Mitgliedstaates, in dem er das Produkt in den Verkehr zu bringen vermag, richten kann (Art. 4 Abs.
2 VO (EU) 2015/2283). In Deutschland ist die zustandige Behorde das BVL, in Danemark ist es die
DVFA (Europédische Kommission o. J.e). Das Ergebnis des Konsultationsersuchens wird auf der
Website der EU-Kommission vero6ffentlicht (Art. 7 Abs. 2 DVO (EU) 2018/456). Ein solches liegt zu
dem Konsultationsersuchen beziglich eines CBD-lIsolates, welches in MCT (Medium Chain
Triglycerides)-Ol geldst wird, in GroRbritannien vor. Das Produkt ist aufgrund der nicht vorliegenden
Verwendungsgeschichte, der Unterscheidung zum Ausgangsmaterial sowie der moglichen
Unterschiede in der Exposition wegen des konzentrierten CBD-Bestandteils als neuartiges
Lebensmittel eingestuft worden. Gleichzeitig erfolgt der Hinweis auf eine mogliche nationale
Einstufung als Betdubungsmittel oder Arzneimittel (siehe Kapitel 4.1, 4.4) (FSA 2019). Auch in
Deutschland wurde ein Konsultationsersuchen an das BVL fiir ein CBD-haltiges Erzeugnis gestellt.
Dieses ist jedoch aufgrund mangelnder Informationsbereitstellung durch den

Lebensmittelunternehmer als nicht zulassig eingestuft worden (Deutscher Bundestag 2020).

Der Novel Food-Katalog enthalt Produkte und Stoffe, die auf Basis von Informationen der

Mitgliedstaaten unter die Novel Food-Verordnung fallen. Er ist nicht endgultig und wird durch die
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Arbeitsgruppe fiir neuartige Lebensmittel bestehend aus EU-Kommission und Vertretern der fir
neuartige Lebensmittel zustindigen Behorden der Mitgliedstaaten gedndert, wenn neue
Informationen vorliegen (Europdische Kommission o. J.f; Ballke 2021 Rn. 41). Aus der Wiedergabe
der Beurteilung des Novel Food-Status durch die EU-Kommission und der zustandigen Behérden
der Mitgliedstaaten resultiert eine groRe praktische Relevanz des Katalogs (Ballke 2021 Rn. 41 f.),
obwohl er nicht rechtsbindend ist (BGH, Urteil vom 16.04.2015 Rn. 31 ff.; DVFA 2021b).

Flr CBD-Produkte sind zwei relevante Eintrage in dem Katalog enthalten. Dem Eintrag zu Cannabis
sativa L. ist zu enthehmen, dass Produkte wie Samen, Samendl, Hanfsamenmehl und entfettete
Hanfsamen, die aus der Cannabis-Pflanze oder Pflanzenteilen dieser gewonnen werden, nicht als
neuartig angesehen werden, weil sie seit langer Zeit konsumiert werden (Europaische Kommission
0. J.b). Seit 2019 existiert ein weiterer Eintrag zu Cannabinoiden. Auf diesen wird unter dem
Suchwort ,Cannabidiol” verwiesen. Demnach sind Cannabinoid-haltige Extrakte aus Cannabis
sativa L. und anderen Pflanzen sowie daraus hergestellte Produkte als neuartig anzusehen. Auch
Produkte, denen diese als Zutat zugesetzt werden und synthetische Cannabinoide gelten als

neuartig (Europaische Kommission o. J.d).

Die Einschatzung der zustandigen Behorden der Mitgliedstaaten und der EU-Kommission zu
Cannabis- bzw. CBD-Extrakten und daraus hergestellten oder damit versetzten Produkten ist
eindeutig. Fur Lebensmittel mit Cannabinoid-haltigen Pflanzenteilen wie Teemischungen mit
Hanfblattern oder Hanfbliten, d.h. mit nicht durch Extraktion gewonnenen Cannabinoiden bzw.
CBD, ist die Einschatzung jedoch nicht klar aus den genannten Eintrdgen herauszulesen (Kiefer

2020).

Die Zulassung der neuartigen Lebensmittel erfolgt nach Art. 10 VO (EU) 2015/2283i. V. m. DVO (EU)
2017/2469. Fir traditionelle Lebensmittel aus einem Drittland kann statt eines Zulassungsantrags
eine (vereinfachte) Meldung gemaR Artikel 14 und 15 der VO (EU) 2015/2283 i. V. m. DVO (EU)
2017/2468 vorgenommen werden. In beiden Fallen erfolgt zunachst eine Priifung der Zulassigkeit
des Antrages bzw. der Meldung bevor die weiteren Zulassungsschritte eingeleitet werden (Art. 6
DVO (EU) 2017/2469; Art. 7 DVO (EU) 2017/2468). Eine Zusammenfassung der Antrige bzw.
Meldungen wird gemaR Art. 10 Abs. 1 VO (EU) 2015/2283 von der Europaischen Kommission auf
dessen Webseite veroffentlicht. Dort sind derzeit finf Eintrage zu synthetischem CBD zugdnglich
(Europdische Kommission 2021e). Die Prifung der Antrage fir Produkte mit pflanzlichem CBD
wurde nach dessen Nicht-Einstufung als Suchtstoff im Sinne des Einheits-Ubereinkommens (siehe

Kapitel 4.1.1) wieder aufgenommen (Europaische Kommission 2020a).
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Das Zulassungsverfahren wird ganzlich von der Europdischen Kommission unter Beteiligung der
Europaischen Behorde fiir Lebensmittelsicherheit (EFSA) zur Beurteilung der Unbedenklichkeit flr
die menschliche Gesundheit durchgefiihrt (BVL o. J.e). Als Hilfestellung fiir die Antragstellung hat
die EFSA administrative Leitlinien inklusive einer Checkliste veroffentlicht. Aufgrund der
Anderungen, die mit der neuen Transparenzverordnung (VO (EU) 2019/1381) einhergehen,
bestehen derzeit zwei Leitliniendokumente: eins flir Antrage, die vor dem 27. Méarz 2021 an die
Europaische Kommission gerichtet worden sind (EFSA 2018) und eins fir danach gestellte Antrage
(EFSA 2021a). Auch fiir Meldungen fir traditionelle Lebensmittel aus einem Drittland liegt eine

Leitlinie der EFSA vor (EFSA 2016).
4.3.2 Gerichts- und Behordenentscheidungen

In Antwort auf die Anderung des Novel Food-Kataloges gab es zahlreiche lebensmittelrechtliche
Beanstandungen in Bezug auf die fehlende Novel Food-Zulassung (Lachenmeier et al. 2020). Einige
Stadte in Deutschland haben das Inverkehrbringen CBD-haltiger Lebensmittel mittels
Allgemeinverfligungen unterbunden (Holle 2021; Kobler 2021). Beispielsweise untersagt die Stadt
K6In mit der Allgemeinverfiigung vom 18.05.2020 das Inverkehrbringen von Lebensmitteln, die
Cannabidiol (als ,CBD-Isolate” oder ,mit CBD angereicherte Hanfextrakte”) enthalten
(Allgemeinverfigung der Stadt Koln vom 18.05.2020). Auch mehrere Bezirke in Hamburg
unterbinden mit Allgemeinverfiigungen vom 25. September 2020 das Inverkehrbringen von
Lebensmitteln, die Cannabidiol (z. B. als ,,CBD-Isolate” oder ,,mit CBD angereicherte Hanfextrakte®)
enthalten (z.B. Allgemeinverfiigung vom Bezirksamt Hamburg-Mitte vom 25. September 2020;
Allgemeinverfiigung des Bezirksamtes Altona vom 25. September 2020). Es resultierten
verwaltungsgerichtliche Verfahren, mit denen die Lebensmittel-Inverkehrbringer gegen den

Vollzug angingen (Holle 2021; Kébler 2021; Lachenmeier et al. 2020).

Dabei wurde u. a. die Indizwirkung des Novel Food-Kataloges (BGH, Urteil vom 16.04.2015 Rn. 31;
VGH Baden-Wiirttemberg, Beschluss vom 16.10.2019 Rn. 16; OVG Lineburg, Beschluss vom
12.12.2019 Rn. 22; OVG NRW, Beschluss vom 23.01.2020 Rn. 14) und die Beweislast fiir die Nicht-
Neuartigkeit entgegen der Angaben im Novel Food-Katalog auf Seiten der
Lebensmittelunternehmer durch deutsche Gerichte bestatigt (VGH Baden-Wirttemberg, Beschluss
vom 16.10.2019 Rn. 16; OVG Lineburg, Beschluss vom 12.12.2019 Rn. 20). Dem Katalog kommt
somit trotz nicht vorliegender Rechtsbindung ein ,,quasi-verbindlicher Status” zu, weil die Gerichte
ihn als Orientierung nutzen (Kiefer 2020). Bisher konnte jedoch fiir keines der als Lebensmittel in
den Verkehr gebrachten CBD-Produkte der menschliche Verzehr in nennenswertem Umfang in der

Union vor dem 15. Mai 1997 iberzeugend vor Gericht dargelegt werden (Kieser und Kdbler 2021;
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Holle 2021), sodass die behordliche Novel Food-Einstufung der Produkte durch die Gerichte geteilt
und MaRRnahmen wie die Untersagung des Inverkehrbringens der Produkte bestatigt worden ist

(Lachenmeier et al. 2020).

Die in den Verfahren gegenstédndlichen Produkte umfassen Vollextrakte, angereicherte Extrakte
und CBD-Isolate, die sowohl aus Bliiten als auch aus Blattern und Samen gewonnen worden sind,
sowie Produkte mit diesen (siehe Anhang 1). Zudem ist nun auch erstmals eine Krdauterteemischung
mit Hanfblattern als neuartiges Lebensmittel eingestuft worden (VG Gera, Beschluss vom
30.06.2021). Die Einordnung von Cannabinoid-haltigen Extrakten anderer Pflanzen und von
synthetischem CBD ist ebenfalls durch die Rechtsprechung bestatigt worden (VGH Baden-
Wirttemberg, Beschluss vom 16.10.2019 Rn. 15; VG Schleswig-Holstein, Beschluss vom 08.02.2021
Rn. 21).

Auch in Danemark fielen Entscheidungen zu der Novel Food-Eigenschaft von CBD-Produkten. In
zwei Klagen wurde die Einstufung von CBD-Produkten als neuartige Lebensmittel, die einer
Zulassung bedirfen, durch die Beschwerdekammer fiir Umwelt und Erndhrung (Miljg- og
Fgdevareklagenaevnet) bestdtigt. Dies ist die zustindige Beschwerdekammer gegen
Entscheidungen, die wegen des danischen Gesetzes (iber Lebensmittel oder aufgrund von
Verordnungen, die angesichts des Gesetzes lber Lebensmittel erlassen werden (§ 58a Abs. 1 LBK
nr 999 af 02/07/2018). Bei den betroffenen Produkten handelt es sich um CBD-Tropfen mit
unterschiedlichen CBD-Gehalten, CBD-Paste und verschiedene CBD-haltige Ole (siehe Anhang 1). In
beiden Verfahren ist eine Orientierung an dem Inhalt des Novel Food-Kataloges erfolgt. In
Danemark ist anders als in Deutschland noch kein Verfahren zu der Neuartigkeit von Produkten mit
Cannabis-Pflanzenteilen ergangen. Jedoch ist der Webseite der DVFA zu entnehmen, dass
Hanfblatter fir die Verwendung als Tee zum jetzigen Zeitpunkt nicht als neuartig ansehen werden

(DVFA o. J.b).
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4.4 Abgrenzung zu anderen Produktkategorien

Da die Produktqualifikation von entscheidender Bedeutung dafir ist, welche Regularien zur
Anwendung kommen (Kieser und Kobler 2021), wird in diesem Kapitel ndher auf die Abgrenzung
von Lebensmitteln zu anderen Produktkategorien eingegangen. Dass ein Lebensmittel nicht
gleichzeitig ein Betdubungsmittel sein kann, wurde bereits erwdhnt (siehe Kapitel 4.1). Dies gilt
auch fur Arzneimittel, kosmetische Mittel, Tabak und Tabakerzeugnisse, Futtermittel und
Medizinprodukte, da diese von der Definition von Lebensmitteln ausgenommen sind (Art. 2 Abs. 3
VO (EG) Nr. 178/2002). Zusatzlich wird eine Unterscheidung zu Aromen dargestellt, da CBD-
Produkte auch als solche in den Verkehr gebracht werden (OVG Lineburg, Beschluss vom

04.02.2021).

Tabelle 5 enthalt die rechtlichen Begriffsbestimmungen, auf denen die Abgrenzung der
Produktkategorien basiert und auf die im Folgenden ndher eingegangen wird. Es werden
grundlegende Abgrenzungskriterien erlautert und ein Bezug zu CBD-Produkten hergestellt.

Trotzdem ist immer eine ganzheitliche und individuelle Produktbetrachtung erforderlich.
4.4.1 Lebensmittel

Maligebend fiir die Definition von Lebensmitteln ist die Zweckbestimmung, worunter die
vorgesehene und durch einen durchschnittlich informierten, aufmerksamen Verbraucher bei
natlrlicher Betrachtungsweise erkennbare Verwendung des Stoffes zu verstehen ist (BGH, Urteil
vom 11.07.2002b Rn. 20; BGH, Urteil vom 11.07.2002a Rn. 56 m. V. a. BGH, Urteil vom 10.02.2000
Rn. 27). Es wird eine allgemeine Zweckbestimmung von Stoffen und Erzeugnissen, die zu einem
einheitlichen Zweck verwendet werden, von einer konkreten Zweckbestimmung fir Stoffe, die zu
verschiedenartigen Zwecken verwendet werden (z.B. Getreideerzeugnisse zum menschlichen

Verzehr oder als Futtermittel), unterschieden (Rathke 2021a Rn. 24).

Gemal der Definition des Lebensmittels in Art. 2 Verordnung VO (EG) 178/2002 kann alternativ zu
der Zweckbestimmung auch die ,Erwartung nach verniinftigem Ermessen vom Menschen
aufgenommen zu werden” zu der Zuordnung des Stoffes zu Lebensmitteln fiihren. Dadurch wird
auch die Moglichkeit einer Aufnahme durch den Menschen erfasst, selbst wenn noch keine
allgemeine oder konkrete Zweckbestimmung vorliegt, soweit die ibrigen Begriffsmerkmale erfiillt
sind (z. B. Kartoffeln, bei denen noch nicht feststeht, ob sie als Futter oder zum menschlichen

Verzehr verwendet werden sollen) (Rathke 2021a Rn. 31 f.).
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Tabelle 5: Begriffsbestimmungen

Begriff Definition Fundstelle
»[...] alle Stoffe oder Erzeugnisse, die dazu bestimmt sind oder von denen nach verniinftigem Ermessen erwartet
werden kann, dass sie in verarbeitetem, teilweise verarbeitetem oder unverarbeitetem Zustand von Menschen
aufgenommen werden.
Zu ,Lebensmitteln” zdhlen auch Getranke, Kaugummi sowie alle Stoffe — einschlielllich Wasser —, die dem
Lebens- Lebensmittel bei seiner Herstellung oder Ver- oder Bearbeitung absichtlich zugesetzt werden. [...]. Art. 2VO (EG) Nr.
mittel Nicht zu den Lebensmitteln gehoren: a) Futtermittel, b) lebende Tiere [...], c) Pflanzen vor dem Ernten, d) 178/2002
Arzneimittel [...], e) kosmetische Mittel [...], f) Tabak und Tabakerzeugnisse [...], g) Betdubungsmittel und
psychotrope Stoffe im Sinne des Einheitsiibereinkommens der Vereinten Nationen tiber Suchtstoffe, 1961, und des
Ubereinkommens der Vereinten Nationen iiber psychotrope Stoffe, 1971, h) Riickstinde und Kontaminanten, i)
Medizinprodukte [...].“
,Lebensmittel, die dazu bestimmt sind, die normale Erndhrung zu erganzen und die aus Einfach- oder
Nahrungs- Mehrfachkonzentraten von Nahrstoffen oder sonstigen Stoffen mit ernahrungsspezifischer oder physiologischer ARG 2AbSL
erginzungs- Wirkung bestehen und in dosierter Form in den Verkehr gebracht werden, d. h. in Form von z. B. Kapseln, Pastillen, Buchst. a)
mittel Tabletten, Pillen und anderen dhnlichen Darreichungsformen, Pulverbeuteln, Fliissigampullen, Flaschen mit Richtlinie
2002/46/EG

Tropfeinsatzen und ahnlichen Darreichungsformen von Fliissigkeiten und Pulvern zur Aufnahme in abgemessenen

kleinen Mengen.”
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Futtermittel

»Stoffe oder Erzeugnisse, auch Zusatzstoffe, verarbeitet, teilweise verarbeitet oder unverarbeitet, die zur oralen

TierfUtterung bestimmt sind.”

Art.3Nr.4VO
(EG) Nr. 178/2002

a) Alle Stoffe oder Stoffzusammensetzungen, die als Mittel mit Eigenschaften zur Heilung oder zur Verhlitung

menschlicher Krankheiten bestimmt sind, oder

Art. 1 Nr. 2

Arzneimittel b) alle Stoffe oder Stoffzusammensetzungen, die im oder am menschlichen Kérper verwendet oder einem Richtlinie

Menschen verabreicht werden kénnen, um entweder die menschlichen physiologischen Funktionen durch eine 2001/83/EG

pharmakologische, immunologische oder metabolische Wirkung wiederherzustellen, zu korrigieren oder zu

beeinflussen oder eine medizinische Diagnose zu erstellen.

»[...] ein Instrument, einen Apparat, ein Gerat, eine Software, ein Implantat, ein Reagenz, ein Material oder einen

anderen Gegenstand, das dem Hersteller zufolge fiir Menschen bestimmt ist und allein oder in Kombination einen

oder mehrere der folgenden spezifischen medizinischen Zwecke erfiillen soll:
Medizin- - Diagnose, Verhiitung, Uberwachung, Vorhersage, Prognose, Behandlung oder Linderung von Krankheiten, Art. 2 Abs. 1Nr. 1
produkt VO (EU) 2017/745

- L
und dessen bestimmungsgemalle Hauptwirkung im oder am menschlichen Kérper weder durch pharmakologische
oder immunologische Mittel noch metabolisch erreicht wird, dessen Wirkungsweise aber durch solche Mittel

unterstitzt werden kann.”

Kosmetische

Mittel

»Stoffe oder Gemische, die dazu bestimmt sind, auRerlich mit den Teilen des menschlichen Korpers (Haut,
Behaarungssystem, Néagel, Lippen und duBere intime Regionen) oder mit den Zdhnen und den Schleimh&uten der
Mundhohle in Beriihrung zu kommen, und zwar zu dem ausschliellichen oder iberwiegenden Zweck, diese zu
reinigen, zu parfiimieren, ihr Aussehen zu verandern, sie zu schiitzen, sie in gutem Zustand zu halten oder den

Korpergeruch zu beeinflussen.”

Art. 2 Abs. 1
Buchst. a) VO (EG)
1223/2009
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»Blatter und andere natirliche verarbeitete oder unverarbeitete Teile der Tabakpflanze, einschlieBlich expandierten

Art. 2 Abs. 1 Nr. 1

Tabak . .
Richtlinie
und rekonstituierten Tabaks;"”
2014/40/EU
Tabak- Art. 2 Abs. 1 Nr. 4
»Erzeugnis, das konsumiert werden kann und das, auch teilweise, aus genetisch verandertem oder genetisch nicht
erzeugnis Richtlinie
verandertem Tabak besteht;”
2014/40/EU
pflanzliches Art. 2 Abs. 1 Nr.
»Erzeugnis auf der Grundlage von Pflanzen, Krautern oder Friichten, das keinen Tabak enthalt und mittels eines
Rauch- 15 Richtlinie
Verbrennungsprozesses konsumiert werden kann;“
erzeugnis 2014/40/EU
Elektro- »Erzeugnis, das zum Konsum nikotinhaltigen Dampfes mittels eines Mundstiicks verwendet werden kann, [...]. Art. 2 Abs. 1 Nr.
nische Elektronische Zigaretten kénnen Einwegprodukte oder mittels eines Nachfillbehdlters oder eines Tanks nachfiillbar | 16 Richtlinie
Zigarette sein oder mit Einwegkartuschen nachgeladen werden;* 2014/40/EU
Art. 2 Abs. 1 Nr.
Nachfull- ,Behéltnis, das nikotinhaltige FlUssigkeit enthalt, die zum Nachfiillen einer elektronischen Zigarette verwendet
17 Richtlinie
behalter werden kann;“
2014/40/EU
»,Erzeugnis,
. . . . . . . . Art. 3 Abs. 2
i) das als solches nicht zum Verzehr bestimmt ist und Lebensmitteln zugesetzt wird, um ihnen einen besonderen
Aroma Buchst. a) VO (EG)

Geruch und/oder Geschmack zu verleihen oder diese zu verandern;
ii) das aus den folgenden Kategorien hergestellt wurde oder besteht: Aromastoffe, Aromaextrakte, thermisch

gewonnene Reaktionsaromen, Raucharomen, Aromavorstufen, sonstige Aromen oder deren Mischungen”

Nr. 1334/2008
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Die Definition des Lebensmittels (siehe Tabelle 5) ist weit gefasst. Sie deckt alle Stoffe oder
Erzeugnisse ab, die vom Menschen aufgenommen werden, Stoffe oder Erzeugnisse, die nicht
aufgenommen, aber bei der Lebensmittelherstellung, Ver- oder Bearbeitung absichtlich zugesetzt
werden und Kaugummis (Meisterernst 2020, S. 18). Auch Nahrungsergdnzungsmittel gehéren zu
den Lebensmitteln (Art. 2 Abs. 1 Buchst. a) Richtlinie 2002/46/EG). Sie bilden eine Unterkategorie
der Lebensmittel, fiir die neben dem allgemeinen Lebensmittelrecht spezielle Regelungen gelten.
Auf EU-Ebene besteht die Richtlinie 2002/26/EG zur Angleichung der Rechtsvorschriften der
Mitgliedstaaten (ber Nahrungserganzungsmittel. Diese wurde in Deutschland durch die
Nahrungsergdnzungsmittelverordnung (NemV) und in Danemark durch die Verordnung uber
Nahrungsergdnzungsmittel (BEK nr 1239 af 27/11/2017) umgesetzt. Nahrungserginzungsmittel
dienen der Ergdnzung der Erndhrung durch ein Konzentrat aus Nahrstoffen oder anderen Stoffen
mit erndhrungsspezifischer oder physiologischer Wirkung. Sie zeichnen sich u. a. durch ihre
arzneimittelahnliche, dosierte Darreichungsform (z. B. Kapseln, Tropfen) aus (Art. 2 Abs. 1 Buchst.
a) Richtlinie 2002/46/EG). Besondere Regelungen kommen beispielsweise im Rahmen der
Information lber die Lebensmittel zu Anwendung. Allgemeine Kennzeichnungsvorschriften sind in
der Lebensmittelinformationsverordnung VO (EU) 1169/2011 definiert. Dazu zdhlen beispielsweise
Vorschriften zu der Bezeichnung des Lebensmittels, der Zutatenliste, der Allergenkennzeichnung
und der Nahrwertdeklaration (Art. 9 VO (EU) 1169/2011). Fur Nahrungsergdnzungsmittel gelten
hier teilweise andere bzw. zusétzliche Vorschriften. Insbesondere sind die Anforderungen zur
Nadhrwartdeklaration in Abschnitt 3 laut Art. 29 Abs. 1 Buchst. a) VO (EU) 1169/2011 nicht auf
Nahrungsergdanzungsmittel anzuwenden. Auch sind in diesem Zusammenhang die verpflichtenden
Angaben der empfohlenen taglichen Verzehrmenge in Portionen des Erzeugnisses, ein Hinweis, der
vor einer Uberschreitung der empfohlen Tagesdosis warnt, und davor, dass
Nahrungserganzungsmittel eine abwechslungsreiche Erndhrung nicht ersetzen kénnen, sowie ein
Hinweis bezlglich der Aufbewahrung auBerhalb der Reichweite von Kindern, zu erwédhnen (Art. 6

Abs. 3 Buchst. b) bis e) Richtlinie 2002/46/EG).

Die Begrenzung des weiten Lebensmittelbegriffs erfolgt durch die bereits weiter oben erwahnten
Ausnahmen. Einige dieser verfiigen lediglich tber einen klarstellenden Charakter, wahrend andere
eine ndhere Betrachtung erfordern, weil sie bestimmungsgemal oder nach verniinftigem Ermessen

vom Menschen aufgenommen werden kdnnen (Meisterernst 2020, S. 18).
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4.4.2 Arzneimittel

Die Abgrenzung von Arzneimitteln und Lebensmitteln, die als Nahrungserganzungsmittel in den
Verkehr gebracht werden, stellt haufig eine Herausforderung dar. Es obliegt den Mitgliedstaaten zu
entscheiden, ob ein Produkt als Arzneimittel (oder Lebensmittel) einzustufen ist (EuGH, Urteil vom
09.06.2005 Rn. 95 ff. ). Die Verkehrsfahigkeit eines spezifisches Produktes in einem Mitgliedstaat
als Lebensmittel, ist keine Garantie dafiir, dass es das auch in einem anderen Mitgliedstaat ist
(Meisterernst 2020, S. 21; EuGH, Urteil vom 09.06.2005 Rn. 60). Bei Erzeugnissen, die sowohl die
Anforderungen an Lebensmittel im Sinne von VO (EG) 178/2002 als auch an Arzneimittel im Sinne
der Richtlinie 2001/83/EG erfiillen, sind die gemeinschaftlichen Bestimmungen, die speziell fur

Arzneimittel gelten, anzuwenden (EuGH, Urteil vom 09.06.2005 Rn. 45).

Der Arzneimittelbegriff wird in der Richtlinie zur Schaffung eines Gemeinschaftskodex fiir
Humanarzneimittel (Richtlinie 2001/83/EG) definiert (siehe Tabelle 5) und in den Definitionen der
nationalen Regelungen umgesetzt (§ 2 Abs. 1 AMG, § 2 Abs. 1 LBK nr 99 af 16/01/2018). Er
unterscheidet zwischen Funktions- und Prasentationsarzneimitteln (Meisterernst 2020; S. 19),
wobei diese nicht streng voneinander getrennt werden kénnen (EuGH, Urteil vom 21.03.1991a Rn.

16).
Funktionsarzneimittel

Die Funktionsarzneimittel werden von dem zweiten Teil der Definition (siehe Tabelle 5) erfasst und
kénnen nur beim Vorliegen einer objektiven Funktion als solche qualifiziert werden (Meisterernst
2020, S. 20). Bei der Entscheidung, ob ein Erzeugnis unter die Definition des Funktionsarzneimittels
fallt, sind alle Merkmale zu beriicksichtigen und eine von Fall zu Fall-Entscheidung ist zu treffen
(EuGH, Urteil vom 09.06.2005 Rn. 32, 51; EuGH, Urteil vom 15.11.2007 Rn. 55; EuGH, Urteil vom
15.01.2009a Rn.32). Dazu zdhlen seine Zusammensetzung, seine pharmakologischen
Eigenschaften zum jeweiligen Stand der Wissenschaft, die Modalitdten seines Gebrauchs, der
Umfang seiner Verbreitung, seine Bekanntheit bei den Verbrauchern und die Risiken, die seine
Verwendung mit sich bringen kann (EuGH, Urteil vom 09.06.2005 Rn. 30 m. V. a. EuGH, Urteil vom
30.11.1983 Rn. 29; EuGH, Urteil vom 21.03.1991a Rn. 26, 35; EuGH, Urteil vom 21.03.1991b Rn. 29;
EuGH, Urteil vom 16.04.1991 Rn. 23; EuGH, Urteil vom 20.05.1992 Rn. 17; EuGH, Urteil vom
29.04.2004 Rn. 64). Dies ist nach der Anderung der Definition des Arzneimittels durch die Richtlinie
2004/27/EG weiter relevant (EuGH, Urteil vom 15.01.2009a Rn. 37).

Allerdings sind die pharmakologischen Eigenschaften eines Erzeugnissen, welche tiblicherweise als

Oberbegriff fiir die pharmakologische, metabolische und immunologische Wirkung verwendet
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werden (BVL 2020b), das Kriterium, ausgehend von den Wirkungsmoglichkeiten dessen, fir die
Beurteilung, ob dieses im Sinne des Art. 1 Nr. 2 Buchst. b) der Richtlinie 2001/83 im oder am
menschlichen Koérper zur Erstellung einer arztlichen Diagnose oder zur Wiederherstellung,
Besserung oder Beeinflussung der menschlichen physiologischen Funktionen angewandt werden
kann (EuGH, Urteil vom 09.06.2005 Rn. 52; EuGH, Urteil vom 15.11.2007 Rn. 59). Diese
Eigenschaften als Funktionsarzneimittel missen wissenschaftlich belegt sein (EuGH, Urteil vom

15.11.2007 Rn. 61; EuGH, Urteil vom 15.01.2009a Rn. 29).

Unter einer pharmakologischen Wirkung kann dabei genauer eine Wechselwirkung zwischen der
Substanz und einem beliebigen im Koérper des Anwenders vorhandenen zelluldren Bestandteil
verstanden werden (EuGH, Urteil vom 06.09.2012 Rn. 36). Im Vergleich zu der pharmakologischen
Wirkung auf physiologische Funktionen von Funktionsarzneimitteln wird bei Lebensmitteln von
einer erndhrungsspezifischen oder physiologischen Wirkung ausgegangen, die beispielsweise
besondere Erwdahnung im Zusammenhang mit der Definition von Nahrungserganzungsmitteln
sowie gesundheitsbezogenen Aussagen Uber Lebensmittel finden (Meisterernst 2020, S. 23). Die
physiologische Wirkung ist folglich sowohl fiir Arzneimittel als auch fir Lebensmittel, insbesondere
Nahrungserganzungsmittel, zutreffend (EuGH, Urteil vom 15.11.2007 Rn. 63). Daher sind die
Funktionen der Verhiitung und Heilung und nicht allein allgemeine gesundheitsférdernde
Eigenschaften sowie eine Wirkung, die (iber die mit einer durch eine angemessene Menge
verzehrter Lebensmittel zu erlangende Wirkung hinausgeht, fir die Einstufung eines Erzeugnisses
als Funktionsarzneimittel erforderlich (EuGH, Urteil vom 15.11.2007 Rn. 64, 68). Es muss,
abgesehen von den Stoffen oder Stoffzusammensetzungen, die dazu bestimmt sind, zur Erstellung
einer medizinischen Diagnose angewandt zu werden, die Eignung, physiologische Funktionen zu
korrigieren oder zu beeinflussen, in nennenswertem Umfang vorliegen. Ist ein Produkt dazu
aufgrund seiner Zusammensetzung, einschlieflich der Dosierung seiner Wirkstoffe und bei
bestimmungsgemaRer Anwendung nicht in der Lage, kann es nicht als Funktionsarzneimittel im
Sinne des Art. 1 Nr. 2 Buchst. b) der Richtlinie 2001/83 angesehen werden (EuGH, Urteil vom
15.01.2009a Rn. 45). Andernfalls wiirde es dazu fihren, dass Produkte als Funktionsarzneimittel
eingestuft werden, die zwar auf den menschlichen Korper einwirken, aber keine nennenswerten
physiologischen Auswirkungen haben und seine Funktionsbedingungen somit nicht wirklich
beeinflussen (EuGH, Urteil vom 15.01.2009a Rn. 41 m. V. a. EuGH, Urteil vom 15.11.2007 Rn. 60).
Die Dosierung der Wirkstoffe spielt folglich eine wichtige Rolle (Kieser und Kébler 2021). Fir Stoffe,
zu denen klinische Studien durchgefiihrt worden sind, konnen diese in Bezug auf die erforderliche
Dosis fir eine pharmakologische Wirkung und somit zur Abgrenzung von Lebensmitteln als

Orientierung dienen (Meisterernst 2020, S. 24). Auch die Betrachtung von bereits zugelassenen
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Arzneimitteln mit dem Stoff kdnnen hilfreich sein. Fir das Inverkehrbringen als Lebensmittel sollte

die Konzentration an CBD unter der, der zugelassenen Arzneimittel liegen (Kieser und Kébler 2021).
CBD-Gehalte zur Abgrenzung von Funktionsarzneimitteln

Die Wechselwirkungen von CBD sind komplex und werden vielfach noch erforscht. Klinische Studien
der Phase Il und Ill bestehen in Zusammenhang mit drei seltenen Krankheiten (Steenson und
Chambers 2019; Britch et al. 2021; Nelson et al. 2020). Zur Behandlung dieser wurde in der EU ein
Medikament mit dem Namen Epidyolex als Orphan Drug zugelassen (EMA 2021a), welches als
Wirkstoff 100 mg CBD/ ml (10 %) enthalt und i. d. R. in Dosen von 2,5 mg/ kg KG/ Tag bis 20 mg/ kg
KG/ Tag bzw. bis 25 mg/kg KG/ Tag bei Tubertser Sklerose verabreicht wird (EMA 2021b). In den
USA ist ein solches Arzneimittel unter dem Markennamen Epidiolex ebenfalls zugelassen (FDA

2018).

In Deutschland wird auf die Zulassung des 10 %igen CBD-Arzneimittels in den USA im
Zusammenhang mit der Frage der Arzneimitteleigenschaft von dem BVL hingewiesen (BVL o. J.b).
Laut Lachenmeier et al. (2019) hat das BfArM zwei Produkte, die als Nahrungserganzungsmittel
vermarktet werden sollten und 10 mg bzw. 100 mg CBD und eine empfohlene Verzehrmenge von
bis zu 100 mg aufwiesen, nach § 21 Abs. 4 AMG als Funktionsarzneimittel eingestuft. Ein CBD-Ol
mit 5,9 % Cannabidiol ist vom Verwaltungsgericht Wirzburg nicht als Arzneimittel kategorisiert
worden. Aus Sicht des Gerichtes ist bei der empfohlenen oder wahrscheinlichen Dosierung des
Produktes keine pharmakologische Wirkung vorliegend. Die Verzehrempfehlung fir das
betreffende Produkt betrdgt zweimal 15 Tropfen taglich (VG Wiirzburg, Beschluss vom 10.02.2021
Rn. 5, 37). Das entspricht, auf Basis einer Riickrechnung aus der im Rahmen des Verfahrens
berechneten THC-Aufnahmemenge bei der Verwendung der 30 Tropfen taglich, einer
Produktmenge von ca. 0,89 g. Unter der Berlicksichtigung eines CBD-Gehaltes von 5,9 % resultiert

eine empfohlene CBD-Verzehrmenge von 52,5 mg/ Tag.

In Danemark werden CBD-Produkte regelmaRig als Arzneimittel kategorisiert (Danische
Arzneimittelbehorde 2021). Die danische Arzneimittelbehorde stuft CBD als einen aktiven
Arzneimittelwirkstoff ein, der auf spezifische Rezeptoren im zentralen Nervensystem wirkt. Deshalb
ist es aus ihrer Sicht je nach Produkt moglich, sofern es fiir die orale Aufnahme bestimmt ist und
CBD enthalt, dieses als Funktionsarzneimittel im Sinne von § 2 Nr. 1 Buchst. b) LBK nr 99 af
16/01/2018 anzusehen (Danische Arzneimittelbehérde 2020). Zudem werden, anders als in
Deutschland (BVL o. J.d), Nahrungserganzungsmittel, insbesondere CBD-Ole, vor dem

Inverkehrbringen durch die danische Arzneimittelbehdrde begutachtet, um zu priifen, ob das
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jeweilige Produkt u. a. aufgrund einer zu hohen Konzentration an aktiven Stoffen stattdessen als
Arzneimittel zu qualifizieren ist. Laut den Angaben der danischen Arzneimittelbehdrde bestehen
jedoch keine Minimal- oder Maximalwerte fir den CBD-Gehalt (Danische Arzneimittelbehorde

2020).

Der Webseite der Arzneimittelbehorde ist eine Liste mit Produkten zu entnehmen, die als
Arzneimittel eingestuft worden sind, gleichzeitig jedoch Uber keine Zulassung verfiigen und somit
nicht verkehrsfahig sind. Darunter sind zahlreiche CBD-Produkte mit unterschiedlichen CBD-
Gehalten genannt. Die Kategorisierung erfolgte sowohl aufgrund der Prasentation (siehe unten)
gemal des danischen Gesetzes iiber Arzneimittel (§ 2 Nr. 1 Buchst. a) LBK nr 99 af 16/01/2018 ) als
auch der Funktion (§ 2 Nr. 1 Buchst. b) LBK nr 99 af 16/01/2018). Eine weitere Ausfithrung der

Begriindung der Einstufung erfolgt nicht (Danische Arzneimittelbehérde 2021).

Soweit ersichtlich, handelt es sich um die vermutlich zur oralen Aufnahme bestimmten
Produkttypen aus Tabelle 6. Es ist jeweils der geringste und der héchste CBD-Gehalt, den die

Produkte aus der Liste aufweisen, angegeben.

Tabelle 6: CBD-Gehalte von in Dédnemark als Funktionsarzneimittel eingestuften Produkten

Produkt Minimaler CBD-Gehalt Maximaler CBD-Gehalt
CBD-Kapsel 4% 10 mg/ Stiick (Gewicht unbekannt)
CBD-OI 2,5% 40 %

CBD-Paste 5% 30%

CBD-Tinktur o.A. -

CBD-Kaugummi 15 mg/ Stiick (Gewicht unbekannt) -

CBD-SuRigkeiten | 3% -

Der geringste CBD-Gehalt, der noch zu einer Einstufung als Funktionsarzneimittel gefiihrt hat, ist
2,5 % und 10 mg/ Stiick. Verzehrempfehlungen, die ggf. durch die Hersteller ausgestellt worden

sind, kénnen der Liste nicht entnommen werden.
Prasentationsarzneimittel

Zu haufigen Abgrenzungsfragen kommt es bei Prasentationsarzneimitteln zu Lebensmitteln, die als
Nahrungserganzungsmittel in den Verkehr gebracht werden und in ihrer Darreichungsform (z. B.
Kapseln) Arzneimitteln dhneln (Meisterernst 2020, S. 21). Prasentationsarzneimittel werden durch

den ersten Teil der Definition des Arzneimittelbegriffs (siehe Tabelle 5) beschrieben (Meisterernst
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2020, S. 19) und stellen alle Stoffe und Stoffzusammensetzungen dar, die als Mittel mit
Eigenschaften zur Heilung oder Verhiitung menschlicher Krankheiten bestimmt sind (Art. 1 Nr. 2

Buchst. a) Richtlinie 2001/83/EG).

Hierunter fallen Erzeugnisse, die aufgrund der subjektiven Zweckbestimmung durch den Hersteller
der Heilung oder Verhitung menschlicher Krankheiten dienen sollen. Das kann auch Erzeugnisse
betreffen, deren arzneiliche Funktion unklar ist (z. B. homd&opathische Arzneimittel) (Meisterernst
2020, S. 19). Uber die Erzeugnisse hinaus, die aufgrund der subjektiven Zweckbestimmung durch
den Hersteller zur Heilung oder Verhitung menschlicher Krankheiten unter diesen Begriff fallen,
kénnen im weiteren Sinne auch Produkte zu dieser Kategorie zahlen, bei denen aufgrund der
objektiven Zweckbestimmung durch den Verbraucher die Arzneimitteleigenschaft angenommen
wird, obwohl die subjektive Zweckbestimmung des Unternehmers nicht dem Arzneimittel
zugeordnetist. Daher kdnnen auch Produkte, die z. B. als Nahrungserganzungsmittel in den Verkehr
gebracht werden, als Arzneimittel einzustufen sein (Meisterernst 2020, S. 19 f.). Dies ist nach der
Rechtsprechung zum einen gegeben, wenn ein Erzeugnis als Mittel zur Heilung oder Verhiitung von
Krankheiten bezeichnet oder empfohlen wird. Zum anderen kann eine Einstufung als
Prasentationsarzneimittel auch angebracht sein, wenn einem durchschnittlich informierten
Verbraucher aufgrund der Aufmachung der Eindruck vermittelt wird, dass ein Erzeugnis diese
Eigenschaften aufweist (EuGH, Urteil vom 30.11.1983 Rn. 18; EuGH, Urteil vom 21.03.1991b Rn.
23). Die duBere Form (z. B. Tablette, Kapsel) inklusive der Aufmachung des Erzeugnisses, mit der
moglicherweise aus geschiftspolitischen Griinden eine Ahnlichkeit des Erzeugnisses mit einem
Arzneimittel angestrebt wird, kann hierbei ein wichtiges Indiz, aber nicht alleiniges
Entscheidungsmerkmal sein (EuGH, Urteil vom 21.03.1991b Rn, 24). Bestimmte Nahrungsmittel
werden in gleicher Form angeboten und wiirden ansonsten immer von dieser Regelung erfasst
werden (EuGH, Urteil vom 30.11.1983 Rn. 19; EuGH, Urteil vom 21.03.1991a Rn. 38). Lebensmitteln
dirfen keine Eigenschaften der Vorbeugung, Behandlung oder Heilung von Krankheiten
zugeschrieben werden. Es darf auch nicht der Eindruck entstehen, dass diese Eigenschaften

vorliegen (Art. 7 Abs. 3 VO (EU) 1169/2011; Art. 6 Abs. 2 Richtlinie 2002/46/EG).
Pflanzenteile

Im Zusammenhang mit Cannabis und CBD ist in Deutschland und Ddanemark tber die Abgabe der
zulassungs- und verschreibungspflichtigen Fertigarzneimittel (§ 21 AMG; § 1 Nr. 1i. v. M. Anlage 1
AMVV § 7; LBK nr 99 af 16/01/2018) hinaus auch die Abgabe von medizinischem Cannabis als
Rezepturarzneimittel moéglich (§ 1 Abs. 1i. V. m. Anlage Il BtMG; LOV nr 1668 af 26/12/2017). Die

Unterscheidung dieses Cannabis, das i. d. R. aufgrund des THC-Gehaltes nicht fiir die Verwendung
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als Lebensmittel in Frage kommt, zu den zukiinftig potenziell als Lebensmittel verwendeten CBD-
Bliten (z. B. als Hanfblitentee), ist durch die Abgabe- und Anbaubedingungen madglich.
Medizinisches Cannabis ist in Form eines speziellen Rezeptes verschreibungspflichtig und die
Abgabe ist nur im Rahmen des Betriebs einer Apotheke und gegen Vorlage der Verschreibung
moglich (§ 13 BtMG i. V. m. § 8 Abs. 1 BtMVV; § 19 Nr. 1, § 23 bis 28 LOV nr 1668 af 26/12/2017).
Zudem muss es u. a. aus einem Anbau, der zu medizinischen Zwecken unter staatlicher Kontrolle
gemal den Art. 23 und 28 Abs. 1 des Einheits-Ubereinkommens erfolgt, stammen (Anhang IlI
Cannabis BtMG; § 5 Nr. 1 LOV nr 1668 af 26/12/2017). Das zitierte dadnische Gesetz zu
medizinischem Cannabis (LOV nr 1668 af 26/12/2017) lduft am 31. Dezember 2021 aus. Es wird
jedoch laut Aussagen des danischen Gesundheitsministeriums (Sundhedsministeriet) verlangert

(SUM 2021).
4.4.3 Medizinprodukte

Die Hauptwirkung von Medizinprodukten wird nicht pharmakologisch, immunologisch oder
metabolisch erreicht (Art. 2 Abs. 1 Nr. 1 VO (EU) 2017/745, siehe auch Tabelle 5). Sie ist
typischerweise physikalisch oder mechanisch (BLV und swissmedic 2021). Diese Eigenschaften
werden CBD i. d. R. nicht zugeschrieben. Das Inverkehrbringen eines CBD-Produktes als
Medizinprodukt ist daher anzuzweifeln (Bohm und Stadler 2020) und eine Abgrenzung zu

Lebensmitteln irrelevant.

4.4.4 Kosmetische Mittel

In dem Ausschluss von der Lebensmitteldefinition in Art. 2 Abs. 3 Buchst. e) VO (EG) Nr. 178/2002
wird auf kosmetische Mittel im Sinne der Richtlinie 76/768/EWG Bezug genommen. Hier ist jetzt
stattdessen die VO (EG) 1223/2009 anzuwenden (Rathke 2021a Rn. 218). Die dort genannte
Definition von kosmetischen Mitteln ist in Tabelle 5 aufgefiihrt. Fiir die Einstufung als ein solches
mussen die drei darin enthaltenen Kriterien kumulativ erfillt sein. Diese betreffen die Art des in
Rede stehenden Mittels (Stoff oder Gemisch), den Teil des menschlichen Kérpers, mit dem das

Mittel in Kontakt kommen soll und den Verwendungszweck (EuGH, Urteil vom 03.09.2015 Rn. 19).

Der wesentliche Unterschied zu Lebensmitteln besteht darin, dass diese dazu bestimmt sind,
aufgenommen zu werden, d.h. dem Magen-Darm-Trakt zugefihrt zu werden, wahrend
kosmetische Mittel dulRerlich und in der Mundhéhle Anwendung finden (LG Wiesbaden, Urteil vom
31.03.1993 Ls. 1). Es ist entscheidend, welche Zweckbestimmung nach der allgemeinen

Verkehrsauffassung iberwiegt (Holle 2018a Rn. 67; Rathke 2021c Rn. 14).
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Produkte, die eingenommen werden, um sich auf das duRere Erscheinungsbild auszuwirken, gelten
daher als Lebensmittel (OLG Disseldorf, Urteil vom 06.08.2015 Rn. 79; OLG Hamm, Urteil vom
29.09.2011 Rn. 25; OLG Stuttgart, Urteil vom 03.05.1996 Rn. 30 ff.). Gleichzeitig sind verzehrbare
Produkte Kosmetika, wenn sie der &duBerlichen Anwendung dienen sollen (z. B. pflanzliche
Hautpflegedle, Kamillepraparat als Schutz- und Pflegemittel fiir die Hande) (Holle 2018a Rn. 67;
Rathke 2021c Rn. 9). Die Bezeichnung als kosmetisches Mittel ist jedoch fiir die Qualifizierung als
ein solches nicht ausreichend, wenn die definitionsgemaRen Kriterien an ein kosmetisches Mittel
in Art. 2 Abs. 1 Buchst. a) VO (EG) 1223/2009 nicht erfillt werden (EuGH, Urteil vom 03.09.2015).
Zudem kommt die Umwidmung eines Lebensmittels in ein kosmetisches Mittel zum Umgehen der
strengeren Anforderungen an das Lebensmittel nicht in Frage. Ein Lebensmittel behélt seine
Eigenschaft auch bei der Abgabe zu einem kosmetischen Zweck (z. B. Milch zur Hautpflege),
insbesondere bei der Moglichkeit des Verzehrs durch Dritte. Es muss dann in der Gesamtheit seiner
Merkmale die Anforderungen an ein kosmetisches Mittel erfiillen und mit dem Hinweis auf diesen

Zweck auf den Markt gebracht werden (Rathke 2021c Rn. 16).

Komplizierter ist die Abgrenzung bei Produkten, die in der Mundhohle verwendet werden. Dazu
zahlen beispielsweise Kaugummis, Dragees, Bonbons und Mundsprays. Sie gleichen sich in der Art
des Konsums und sind haufig beide geschmacklich ansprechend (Holle 2018a). Daher sind hier fur
die Identifizierung des Hauptzwecks ggf. vorhandene Erwartungen durch vergleichbare Mittel und
ihre Anwendung sowie die Aufmachung und Darreichungsform von besonderer Bedeutung (LG

Kolln, Urteil vom 10.07.2007 Rn. 24; LG Miinchen, Urteil vom 22.06.2006 Rn. 30).

Laut der Definition des kosmetischen Mittels kann dieses dazu bestimmt sein, mit der
Mundschleimhaut in Beriihrung zu kommen. Der Zweck sollte dabei sein, einen der genannten Teile
des menschlichen Korpers zu reinigen, zu parfimieren, das Aussehen zu verdandern, sie zu schiitzen,
sie in gutem Zustand zu halten oder den Korpergeruch zu beeinflussen (Art. 2 Abs. 1 Buchst. a) VO
(EG) 1223/2009). Sie sind anders als die Lebensmittel nicht dazu bestimmt, aufgenommen zu
werden. Bei der beabsichtigten Aufnahme eines ,, Kosmetikums“ kann dieses daher als Lebensmittel
bzw. Nahrungsergdnzungsmittel zu qualifizieren sein (Kieser und Koébler 2021). Bei der
Anreicherung eines Kosmetikums mit CBD, welches fiir die Anwendung in dem Mundraum
bestimmt ist, liegt eine bezweckte Aufnahme, nicht Gber den Magen-Darm-Trakt, aber Gber die
Schleimhaute, nahe. Diese Arbeit thematisiert jedoch ohnehin das Inverkehrbringen als
Lebensmittel oder Lebensmittelzutat. Die Abgrenzung in diese Richtung sollte weniger kompliziert
sein, solange die Aufmachung Lebensmitteln entsprechend erfolgt. Die ddanische Umweltbehorde

(Miljgstyrelsen) ist fiir kosmetische Produkte zustandig. Sie weist diesbeziiglich darauf hin, dass fir
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kosmetische Produkte, die oral verwendet werden sollen, die verantwortliche Person den Effekt
und die Funktion des Produktes und inwiefern Cannabis und CBD zu dieser Funktion beitragen fir
die Kontrollbehérden zu dokumentieren haben. Auch missen sie die Dokumentation zu der
Sicherheit darlegen kénnen. Diese Aussage erfolgt zusammen mit dem Hinweis sicherzustellen, ob
es sich bei dem betreffenden Produkt tatsdchlich um ein Kosmetikum handelt (Déanische

Umweltbehorde 2021).
4.4.5 Futtermittel

Futtermittel sind fur die orale Tierfiitterung bestimmt (Art. 2 Abs. 3 Buchst. a) VO (EG) Nr.
178/2002). Eine zweckbestimmte Aufnahme durch den Menschen ist daher ausgeschlossen
(Meisterernst 2020, S. 18 f.). Ein Futtermittel ist, anders als ein Lebensmittel, nicht auch dann
Futtermittel, wenn dieses nach verniinftigem Ermessen erwartet werden kann. Die Futtermittel-
Zweckbestimmung muss demnach feststehen. Bei Produkten wie Futterrliben ergibt sich dies
anhand allgemeiner Anhaltspunkte. Produkte wie Kartoffeln oder Getreide, die sowohl fir die
Erndhrung von Menschen als auch von Tieren dienen kénnen, werden erst durch die konkrete
Zweckbestimmung zu Futtermitteln (Rathke 2021b Rn. 23). Durch diese muss eindeutig erkennbar
und zweifelsfrei feststehen, dass der Stoff nicht (mehr) zum menschlichen Verzehr bestimmt ist.
Allein eine abweichende Bezeichnung wie beispielsweise ,fiir Kamele”, wie es bei einem CBD-OI
erfolgt ist, ist flir eine Aufhebung der Lebensmitteleigenschaft nicht ausreichend. Zwar schlieRt das
Gericht die Moglichkeit nicht aus, durch eine veranderte Aufmachung die Lebensmitteleigenschaft
zu beseitigen, jedoch ist dies jedenfalls nicht bei dem Vorhandsein lebensmitteltypsicher

Kennzeichnungselemente denkbar (VG Wirzburg, Beschluss vom 10.02.2021 Rn. 29 f., 33, 35).
4.4.6 Tabak und Tabakerzeugnisse, verwandte Erzeugnisse

In Art. 3 Abs. 3 Buchst. f VO (EG) Nr. 178/2002 werden Tabak und Tabakerzeugnisse im Sinne der
Richtlinie 89/622/EWG des Rates von den Lebensmitteln abgegrenzt. Hier sind jetzt stattdessen die
Angaben aus der Richtlinie 2014/40/EU (Tabakproduktrichtlinie) gtiltig (Rathke 2021a Rn. 220). Dort
genannte Definitionen entsprechen den Angaben in Tabelle 5. Der Definition fiir Tabak ist zu
entnehmen, dass dieser aus Teilen der Tabakpflanze besteht (Art. 2 Abs. 1 Nr. 1 Richtlinie
2014/40/EU). Auch Tabakerzeugnisse enthalten Tabak. Die Verwendung von Tabak als
Lebensmittelzutat filhrt demnach zwangslaufig zu einer Einstufung als Tabakerzeugnis und nicht als

Lebensmittel (Meisterernst 2020, S. 25).
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Zudem werden zwar die Rickstdnde von Tabak und Tabakerzeugnissen dem menschlichen
Organismus Uber den Speichel oral zugefiihrt (Meisterernst 2020, S. 19), der orale Gebrauch von
Tabak ist jedoch verboten (Art. 1 Abs. 1 Buchst. c) Richtlinie 2014/40/EU). Auch Flussigkeiten fur E-
Zigaretten (E-Liquids) und pflanzliche Raucherzeugnisse, welche zu den so genannten verwandten
Erzeugnissen zdhlen (BVL o. J.a), sind ausschlieflich dazu bestimmt, verdampft bzw. mittels eines
Verbrennungsprozesses konsumiert zu werden (Art. 2 Abs. 1 Nr. 15, 17 i. V. m. 16 Richtlinie

2014/40/EU).

Die Tabakrichtlinie wird in Deutschland im Tabakerzeugnisgesetz (TabakerzG) und der
Tabakerzeugnisverordnung (TabakerzV) umgesetzt. In Ddanemark erfolgt die Umsetzung der
Richtlinie in dem Gesetz Uber Tabakwaren (LBK nr 1489 af 18/06/2021), dem Gesetz Uber
elektronische Zigaretten (LBK nr 1876 af 20/09/2021) und verschiedenen Verordnungen beziglich
der Qualitat, Kennzeichnung und das Altersnachweissystem von elektronischen Zigaretten und
Nachfullbehdltern (BEK nr 481 af 18/03/2021), des Erlasses Uber Studien zu spezifischen
Zusatzstoffen in Tabakerzeugnissen und detaillierte Anforderungen an die Etikettierung und
Verpackung von Zigaretten und Tabak zum Selbstdrehen (BEK nr 1064 af 04/07/2016), der Meldung
von Tabakerzeugnissen, pflanzlichen Raucherzeugnissen, neuer Kategorien von Tabakerzeugnissen
(BEKnr611af07/06/2016), der Meldung von elektronischen Zigaretten und Nachfullbehaltern (BEK
nr 599 af 03/06/2016) sowie der Grenzwerte, Gesundheitswarnungen und dem
Alterskontrollsystem fir Tabakerzeugnisse (BEK nr 669 af 30/05/2016). Auch kdénnen

Bestimmungen des Chemikalienrechts anzuwenden sein (BVL o. J.a).

Die rechtlichen Reglungen zu diesen Produkten enthalten u. a. spezifische Vorschriften zu den
Mitteilungs- bzw. Informationspflichten sowie zur Verpackung und Kennzeichnung (BVL o. J.a), die
eine Unterscheidung von z. B. einem CBD-E-Liquid zu einen CBD-Lebensmittel zulassen.
Beispielsweise muss die Aulenverpackung von pflanzlichen Raucherzeugnissen auf die
Schadlichkeit fir die Gesundheit, die durch das Rauchen des Produktes vorliegt, hinweisen (Art. 21
Abs. 1 Richtlinie 2014/40/EU). In dem dénischen Gesetz Gber Tabakwaren wird zuséatzlich explizit
erwahnt, dass ein pflanzliches Raucherzeugnis nicht einem Lebensmittel oder Kosmetikum ahneln
darf (§ 31 Stk. 1 Nr. 4 LBK nr 1489 af 18/06/2021). Auch die nicht in der Richtlinie genannten
nikotinfreien E-Liquids unterliegen in Deutschland und Danemark derartigen Regelungen (§ 1 Abs.

1 Nr. 1 Buchst. a) TabakerzG, § 1 Stk. 2 LBK nr 1876 af 20/09/2021).
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4.47 Aromen

Bei den CBD-Produkten, die als Aromen in den Verkehr gebracht werden, ist zwischen Lebensmittel-
Aromen und Aromadlen z. B. zum Auftragen auf ein Kissen zu unterscheiden (Kieser und Kobler
2021). Letztere sind nicht zur Verwendung in oder als Lebensmittel geeignet und kdnnen dem

Chemikalienrecht unterliegen (Kieser und Kébler 2021).

Erstere werden hier erwdhnt, weil sie aus dem Anwendungsbereich der Verordnung tGber neuartige
Lebensmittel ausgenommen sind (Art. 2 Abs. 2 Buchst. b) iii) VO (EU) 2015/2283). Um als ein
Lebensmittel-Aroma zu gelten, muss die aromatisierende Wirkung der mit der konkreten
Verwendung des Erzeugnisses hauptsachlich verfolgte Zweck sein. Allein ein besonderer Geruch
und/oder Geschmack des Erzeugnisses selbst oder die Fahigkeit Lebensmitteln einen besonderen
Geruch und/oder Geschmack zu verleihen oder diese zu verdndern, ist nicht ausreichend, um es als
Aroma oder Aromaextrakt anzusehen (OVG Liineburg, Beschluss vom 04.02.2021 Rn. 10 m. V. a.
Rathke 2021d Rn. 7, 10). Ein Hanf-Aroma-Extrakt kann daher nur ein Aroma im Sinne der VO (EG)
Nr. 1334/2008 sein und damit vom Ausnahmetatbestand der Novel Food-Verordnung Gebrauch
machen, wenn es sein hauptsachlicher Zweck ist, einem Lebensmittel einen besonderen Geruch
und/oder Geschmack zu verleihen oder diese zu verandern. Ein hoher CBD-Gehalt l4sst eher auf
eine erndhrungsphysiologische Zweckbestimmung schlieRen (OVG Llineburg, Beschluss vom

04.02.2021 Rn. 17).
4.5 Nahrwert- und gesundheitsbezogene Angaben

Die Inhalte dieses Kapitels sind fliir CBD-Produkte nur relevant, wenn sie entweder keine Zulassung
fiir neuartige Lebensmittel erfordern oder bereits zugelassen sind. Sie betreffen Angaben, die tber
die verpflichtende Kennzeichnung hinausgehen. Im Allgemeinen diirfen Informationen Uber ein
Lebensmittel diesem keine Eigenschaften der Vorbeugung, Behandlung oder Heilung einer
menschlichen Krankheit zuschreiben. Auch der Eindruck dieser Eigenschaften darf nicht entstehen
(Art. 7 Abs. 3 VO (EU) 1169/2011). Fur nahrwert- und gesundheitsbezogene Angaben Uber
Lebensmittel, die fuir die Abgabe an Endverbraucher bestimmt sind, gelten jedoch im Rahmen der
Kennzeichnung, Aufmachung und Werbung fir Lebensmittel und Nahrungsergdnzungsmittel

besondere Regelungen (Art. 1 Abs. 2 VO (EG) 1924/2006, Health Claims-Verordnung (HCVO)).

Eine ndhrwertbezogene Angabe weist auf besonders positive Nahrwerteigenschaften aufgrund des
Energiegehaltes (z. B. , energiereduziert”) und/oder der Ndhrstoffe oder anderer Substanzen (z. B.

,zuckerarm®) hin (Art. 2 Abs. 2 Nr. 4i. V. m. Anhang VO (EG) 1924/2006). Sie darf genutzt werden,
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sofern sie im Anhang der Health Claims-Verordnung genannt wird und die Bedingungen an die
Verwendung erfillt werden (Art. 8 Abs. 1 VO (EG) 1924/2006). Fiir CBD-Produkte wére eine
nahrwertbezogene Angabe denkbar, wenn dies insgesamt eine besonders positive
Nahrstoffzusammensetzung hat. In Bezug auf CBD kommt nur die Angabe ,enthadlt [Name des
Nahrstoffs oder der anderen Substanz]” des Anhangs der HCVO in Frage. Die anderen Angaben
beziehen sich auf Nahrstoffe, von denen CBD definitionsgemaR nicht erfasst ist (Art. 2 Abs. 2 Nr. 2
VO (EG) 1924/2006). Andere Substanzen im Sinne dieser Verordnung mussen eine
ernadhrungsbezogene oder physiologische Wirkung aufweisen (Art. 2 Abs. 2 Nr. 3 VO (EG)
1924/2006). Dies ist gleichzeitig eine allgemeine Bedingung an die Verwendung von ndhrwert- oder
gesundheitsbezogenen Aussagen. Sie muss anhand allgemein anerkannter wissenschaftlicher

Nachweise belegt sein (Art. 5 Abs. 1 Buchst. a) VO (EG) 1924/2006).

Gesundheitsbezogene Angaben beziehen sich, wie der Name bereits zum Ausdruck bringt, auf den
Zusammenhang zwischen einer Lebensmittelkategorie, einem Lebensmittel oder einem seiner
Bestandteile und der Gesundheit (Art. 2 Abs. 2 Nr. 5 VO (EG) 1924/2006). Ein Beispiel hierfir ist
,Calcium tragt zur normalen Muskelfunktion bei” (Europadische Kommission 2021a). Dazu zahlen
auch Angaben Uber die Verringerung eines Krankheitsrisikos und Uber die Gesundheit und
Entwicklung von Kindern (Holle 2018b Rn. 138 ), welche von den gesundheitsbezogenen Angaben

zu allgemeinen Funktionen unterschieden werden (Klaus 2021a Rn. 27).

Spezifische gesundheitsbezogene Angaben dirfen ausschlielllich verwendet werden, wenn sie
zugelassen sind und die Anforderungen an die Verwendung erfiillt werden (Art. 10 Abs. 1 VO (EG)
1924/2006). Eine Ausnahme davon bilden allgemeine, nicht spezifische Vorteile eines Nahrstoffes
oder Lebensmittels fiir die Gesundheit gemaR Art. 10 Abs. 3 VO (EG) 1924/2006. Diese dirfen auch
ohne Aufnahme in die Liste der zugelassenen Angaben verwendet werden, sofern ihnen eine in den
Listen nach Art. 13 oder 14 enthaltenen speziellen gesundheitsbezogenen Aussagen beigefiigt ist
(Bohm und Stadler 2020, Art. 10 Abs. 3 VO (EG) 1924/2006). Fur Angaben Uber die Verringerung
eines Krankheitsrisikos oder (iber die Gesundheit und Entwicklung von Kindern ist ein
Einzelzulassungsverfahren gemaR Art. 15, 16, 17 und 19 erforderlich (Art. 14 Abs. 1 VO (EG)
1924/2006). Fir die Antrage auf Zulassung gesundheitsbezogener Angaben gemaR Art. 15 HCVO
sind Durchfiihrungsbestimmungen in der VO (EG) 353/2008 festgelegt. Angaben, die sich nicht auf
die Verringerung eines Krankheitsrisikos oder auf die Gesundheit und Entwicklung von Kindern
beziehen, sind nach ihrer Zulassung im Rahmen eines mit der Verabschiedung der Verordnung
anfanglichen Gemeinschaftslistenverfahrens in eine Gemeinschaftsliste zuldssiger Angaben

aufgenommen worden (Art. 13 Abs. 3 VO (EG) 1924/2006; Meisterernst 2020, S. 419). Diese
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befindet sich im Anhang der VO (EU) 432/2012. Falls sie dort nicht genannt sind, weil sie auf neuen
wissenschaftlichen Erkenntnissen beruhen und/oder einen Antrag auf den Schutz geschitzter
Daten enthalten, konnen sie nach dem Verfahren in Art. 18 zugelassen und in die Positivliste
aufgenommen werden (Art. 13 Abs. 5 VO (EG) 1924/2006). Als Hilfestellung fuir Antragstellung von
gesundheitsbezogenen Angaben und damit einhergehenden Anforderungen sind unterschiedliche

Leitlinien auf der Webseite der EFSA zuganglich (EFSA 2021e).

Dariiber hinaus sind in einem Gemeinschaftsregister, welches durch die Kommission aktuell
gehalten wird, u. a. zuldssige nahrwertbezogene und gesundheitsbezogene Angaben mit deren
Verwendungsbedingungen und ggf. geltende Einschrankungen sowie nicht zugelassene
gesundheitsbezogene Angaben und die Griinde fiir ihre Nichtzulassung zu entnehmen (Art. 20 VO
(EG) 1924/2006; Europidische Kommission 2021a). Zugelassene gesundheitsbezogene Angaben
kénnen von jedem Lebensmittelunternehmer unter den fir sie geltenden Bedingungen verwendet
werden, sofern keine Einschrankung durch den Schutz geschiitzer Daten gemaR Artikel 21 vorliegt
(Art. 17 Abs. 5 VO (EG) 1924/2006). Zu Cannabis oder Cannabidiol liegen keine zugelassenen
gesundheitsbezogenen Aussagen vor (Europdische Kommission 2021a), sodass eine Verwendung

solcher Angaben weder spezifisch noch allgemein zulassig ist (Bohm und Stadler 2020).

Flr pflanzliche Stoffe (so genannte Botanicals) ist die Besonderheit gegeben, dass deren Bewertung
2010 von der Europédischen Kommission zuriickgestellt worden ist (HUttebrauker 2018a Rn. 18;
Huttebrauker 2018b Rn. 123; Klaus 2021a Rn. 23). GemaR der Erwagungsgriinde 10 und 11 der VO
(EU) 432/2012 wird eine Liste der Stoffe, zu denen u. a. die pflanzlichen Stoffe gehdren und deren
Bewertung nicht abgeschlossen ist, auf der Webseite der Europdischen Kommission veroffentlicht.
AuRerdem gelten fiir diese Stoffe die Ubergangsregelungen in Art. 28 Abs. 5 und 6 HCVO. Demnach
kénnen die Claims bis zu der Entscheidung lber die Zulassung oder Nicht-Zulassung verwendet
werden. Die Voraussetzung dafiir ist, dass sie den Angaben der HCVO und den einschlagigen
einzelstaatlichen Vorschriften entsprechen. Neben der so genannten ,on hold“-Liste der
Europdischen Kommission, die lediglich aus ID-Nummern besteht (SANCO 2013), ist eine
ausfihrlichere Liste der Webseite der EFSA mit gesundheitsbezogenen Aussagen zu pflanzlichen
Stoffen (Questions on hold Botanical claims) zu entnehmen, deren Bewertung pausiert ist (EFSA o.
J.). Den erwdhnten Listen kann keine ,,on hold“-Angabe zu Cannabis oder Cannabidiol, sondern

lediglich zu Hanfsamenél entnommen werden. Folglich ist die Ubergangsregelung nicht anwendbar.
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4.6 Verwendung von ,anderen Stoffen” zur Anreicherung oder als

Nahrungserganzungsmittel

Lebensmittel, denen bestimmte (Nahr-)stoffe zugesetzt werden, tragen auch die Bezeichnung
,angereicherte Lebensmittel”. Sie werden als eine Untergruppe der funktionellen Lebensmittel
betrachtet, welche im Gegensatz zu Nahrungsergdanzungsmitteln i. d. R. auch aus Griinden des
Genusses und Geschmacks verzehrt werden und denen bei verzehriiblichen Mengen ein
zusatzlicher gesundheitlicher Nutzen zugeschrieben wird. Eine unionsrechtliche oder nationale
Definition besteht nicht (BVL 2021a). Im Folgenden wird ndher auf bestehende Regelungen zu der
Anreicherung von Lebensmitteln sowie der Verwendung in Nahrungserganzungsmitteln

eingegangen.
4.6.1 Europaische Union

Die Anreicherung von Lebensmitteln wird durch die Verordnung 1925/2006 tiber den Zusatz von
Vitaminen und Mineralstoffen sowie bestimmten anderen Stoffen zu Lebensmitteln
(Anreicherungsverordnung), unbeschadet spezifischer gemeinschaftlicher Bestimmungen z. B. Gber
neuartige Lebensmittel und Lebensmittelzutaten, geregelt (Art. 1 Abs. 1, 3 Buchst. b) VO (EG) Nr.
1925/2006). Unter ,Zusetzen” wird dabei trotz fehlender Legaldefinition im Allgemeinen eine
beabsichtigte Handlung verstanden. Daher sind Stoffe, die durch zufdllige Kontamination in das

Lebensmittel gelangen, nicht von dieser Verordnung betroffen (BVL 2021a).

Ein ,,anderer Stoff” im Sinne der Anreicherungsverordnung ist kein Vitamin oder Mineralstoff und
besitzt eine ernahrungsbezogene oder eine physiologische Wirkung (Art. 2 Abs. 1 Nr. 2 VO (EG) Nr.
1925/2006). Cannabidiol ist kein Vitamin oder Mineralstoff und verfligt Uber physiologische
Wirkungen (siehe Kapitel 2.2). Es ist daher von dem Begriff des ,,anderen Stoffs“ im Sinne von Art. 2
Abs. 1 Nr. 2 der VO (EG) Nr. 1925/2006 erfasst. Im Rahmen der Nahrungsergianzungsmittelrichtlinie
werden die Stoffe, die keine Vitamine und Mineralstoffe sind und eine ernahrungsspezifische oder

physiologische Wirkung haben, als ,sonstige Stoffe” bezeichnet (Art. 2 Richtlinie 2002/46/EG).

Die Verwendung von Vitaminen und Mineralstoffen in Nahrungsergdanzungsmitteln unterliegt nicht
dem Anwendungsbereich dieser Verordnung (Art. 1 Abs. 2 VO (EG) Nr. 1925/2006). Sie wird durch
die Richtlinie 2002/46/EG zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten Gber
Nahrungserganzungsmittel geregelt. Fliir den Zusatz von anderen Stoffen wie beispielsweise

Pflanzen- oder Krauterextrakte zu Nahrungserganzungsmitteln liegen keine spezifischen
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unionsrechtlichen Regelungen vor, sodass hier ebenfalls die Verordnung 1925/2006 von Relevanz

ist (BVL 0. J.d).

Die Regelungen erfassen sowohl den unmittelbaren Zusatz eines anderen Stoffes als auch den
Zusatz einer Zutat mit einem anderen Stoff. Es wird jedoch nicht jede Anreicherung eines
Lebensmittels mit einem anderen Stoff geregelt (Rathke et al. 2021 Rn. 4 f.). Sie betreffen eine
Aufnahme in Mengen des Stoffes, die liber solche einer normalen und ausgewogenen Erndhrung
hinausgehen und/oder ein potentielles Verbraucherrisiko darstellen wiirden (Art. 8 Abs. 1 VO (EG)

Nr. 1925/2006).

Die Vorschrift ermoglicht die Anreicherung mit bestimmten anderen Stoffen zu begrenzen (Rathke
et al. 2021 Rn. 2). Die Kommission kann diese Stoffe einer der Negativlisten (Teil A oder B des
Anhangs Ill) zuordnen und dadurch mittels bestimmter Bedingungen beschranken oder verbieten.
Bei wissenschaftlicher Unsicherheit in Bezug auf das Risikopotential ist zudem eine Aufnahme in
Teil C des Anhangs, die mit keiner Einschrankung der Verwendung bis zu einer Entscheidung tber
die Sicherheit einhergeht, moglich. Demnach besteht die Freiheit, die Stoffe zu verwenden, sofern
sie nicht in die Listen A oder B aufgenommen worden sind und der Verkehr mit ihnen nicht durch
andere unionsrechtliche oder nationale Regelungen unterbunden wird (Art. 8 Abs. 2, 3 und ErwG 2
VO (EG) Nr. 1925/2006). Dies liegt darin begrindet, dass gemaR dem zweiten Erwagungsgrund der
Verordnung (EG) Nr. 1925/2006 weiterhin einzelstaatliche Vorschriften angewendet werden
konnen, wenn keine spezifischen Gemeinschaftsvorschriften (ber ein Verbot oder eine

Beschrankung der Verwendung von den genannten Stoffen bestehen.

Bisher sind in dem Anhang Teil A der VO (EG) Nr. 1925/2006 sechs Eintrdge und in dem Anhang
Teil B ein Eintrag vorhanden. Cannabidiol oder Zutaten mit diesem werden in dem Anhang der
Anreicherungsverordnung nicht genannt, dennoch ist es bzw. die meisten Produkte mit diesem
aufgrund der Novel Food-Eigenschaft nicht verkehrsfahig (siehe Kapitel 4.3). Insgesamt sind folglich
fir Stoffe mit erndhrungsspezifischer oder physiologischer Wirkung, die keine Vitamine oder
Mineralstoffe sind, keine konkreten Regelungen in Form von z. B. verbindlichen Spezifikationen und

Mindest- oder Hochstmengen existent (BVL o. J.d, 2020b).

4.6.2 Deutschland

In Deutschland sind bis zum Inkrafttreten des vierten Gesetzes zur Anderung des Lebensmittel- und
Futtermittelgesetzbuches sowie anderer Vorschriften vom 27. Juli 2021 u. a. sonstige Stoffe den
Zusatzstoffen gleichgestellt und damit einem Verbot mit Ausnahmevorbehalt nach § 68 LFGB oder

Allgemeinverfligung nach § 54 LFGB unterworfen gewesen (BVL 2021a; Bruggmann 2021). Diese
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Regelung ist aufgehoben worden (Art. 1 Nr. 3 Viertes Gesetzes zur Anderung des Lebensmittel- und
Futtermittelgesetzbuches sowie anderer Vorschriften). Lediglich fiir Mineralstoffe,
Spurenelementen und die Vitamine A und D (mit Ausnahme der in der Verordnung uber
vitaminisierte Lebensmittel aufgefiihrten Regelungen fiir Vitamin A und D) ist die Regelung
ibergangsweise weiterhin giiltig (Art. 3 Viertes Gesetzes zur Anderung des Lebensmittel- und
Futtermittelgesetzbuches sowie anderer Vorschriften; BVL 2021a). Das Bundesministerium wird
jedoch gleichzeitig mit der Neuformulierung des § 7 ermachtigt, sofern es zum Schutz der
Gesundheit oder vor Tauschung erforderlich ist, den Zusatz von bestimmten Vitaminen,
Mineralstoffen, Aminosduren und deren Derivaten sowie anderen Stoffen mit
ernahrungsbezogener oder physiologischer Wirkung zu verbieten oder zu beschrianken sowie
Hochst- oder Mindestmengen in Lebensmitteln und Reinheitsanforderungen festzulegen (Art. 1 Nr.
7 Viertes Gesetzes zur Anderung des Lebensmittel- und Futtermittelgesetzbuches sowie anderer

Vorschriften).

In Deutschland kénnen die Stofflisten von der Arbeitsgemeinschaft (AG) Stoffliste als Orientierung
flir die rechtliche Einstufung von Stoffen dienen, sofern sie als Lebensmittel oder Lebensmittelzutat
verwendet werden sollen (BVL o. J.f). Die Stofflisten finden Anwendung sowohl fir angereicherte
Lebensmittel als auch fir Nahrungserganzungsmittel. Sie enthalten neben ggf. vorliegenden
Beschrankungen an die Verwendung Hinweise zu der Kategorisierung, insbesondere als Arzneistoff
oder Lebensmittel, dem Novel Food-Status und der Sicherheit. Eine Rechtsverbindlichkeit und ein
Anspruch auf Vollstdandigkeit dieser Liste besteht jedoch nicht. Auch berlcksichtigt sie derzeit
lediglich Pflanzen und Pflanzenteile sowie Pilze, nicht aber Zubereitungen aus diesen, da sie sich in
der Zusammensetzung stark unterscheiden kénnen (BVL o. J.f, 0. J.c). Hier ist derzeit ein Eintrag zu

Cannabis sativa L. vorzufinden, jedoch ausschlief8lich in Bezug auf die Samen (BVL 2020a).

4.6.3 Danemark

In Danemark sind tber die europaische Anreicherungsverordnung hinaus nationale Regelungen zu
der Verwendung von ,anderen Stoffen” in Lebensmitteln existent. Dies ist laut dem zweiten
Erwagungsgrund der  Anreicherungsverordnung moglich, wenn keine spezifischen
Gemeinschaftsvorschriften Uber ein Verbot oder eine Beschrankung vorliegen. Zum jetzigen
Wissensstand liegt eine solche Beschrankung fir die meisten CBD-Produkte durch die
Notwendigkeit einer Zulassung fir neuartige Lebensmittel vor (siehe Kapitel 4.3). Die erweiterten
danischen Regularien kommen daher erst nachgelagert zur Anwendung. Die Anreicherung wird in

der Verordnung liber den Zusatz von bestimmten anderen Stoffen als Vitamine und Mineralstoffe
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zu Lebensmitteln (BEK nr 2205 af 29/11/2021) geregelt, welche auch Anwendung fur
Nahrungserganzungsmittel findet (§1 BEK nr 2205 af 29/11/2021).

Die danische Definition fiir ,,andere Stoffe” (bzw. in der Verordnung als ,Stoffe” bezeichnet) weicht
von der in der europdischen Anreicherungsverordnung ab. Sie betrifft nicht alle Stoffe mit
erndhrungsbezogener oder physiologischer Wirkung, die keine Vitamine oder Mineralstoffe sind

(Art. 2 Abs. 1 Nr. 2 VO (EG) Nr. 1925/2006), sondern

,Stoffe, die eine erndhrungsbezogene oder physiologische Wirkung haben oder dazu bestimmt sind

eine solche zu haben und:

- keine Vitamine oder Mineralstoffe sind,

- einen Reinheitsgrad von mindestens 50 % aufweisen oder 40-fach oder starker konzentriert
sind, und

- normalerweise weder als eigenstandiges Lebensmittel verzehrt noch typischerweise als

Lebensmittelzutat verwendet werden.”

(Ubersetzt, § 2 Nr. 1) BEK nr 2205 af 29/11/2021)

Der Begriff ist folglich einerseits erweitert, indem die Definition auch fiir Stoffe gilt, die lediglich
dazu bestimmt sind, eine erndhrungsbezogene oder physiologische Wirkung zu haben.
Andererseits erfolgt eine Einschriankung, indem ein gewisser Konzentrationsgrad vorausgesetzt
wird und es nicht als eigenstdndiges Lebensmittel verzehrt oder als typische Lebensmittelzutat

verwendet werden darf.

Die Verordnung gilt fiir die oben genannten Stoffe sowie Aromen und Lebensmittelzusatzstoffe, die
auch eine erndhrungsbezogene oder physiologische Funktion erfiillen oder erfiillen sollen.
Pflanzenmaterial in frischer, getrockneter, gehackter, geschnittener oder pulverisierter Form sowie
Auszlige aus Pflanzenmaterial, die ausschlieBlich durch wassrige Extraktion und gegebenenfalls
anschlieBende Verdampfung gewonnen werden, sind nicht von der Verordnung betroffen (§ 1 Stk.

1, Stk. 2 Nr. 1, 2 BEK nr 2205 af 29/11/2021).

Aufgrund des Anwendungsbereiches der Verordnung in Zusammenhang mit der Definition von
,Stoffen” resultiert, dass CBD in isolierter bzw. konzentrierter Form (synthetisches CBD, CBD-lIsolat,
aufkonzentrierter Hanfextrakt) von den Regelungen der Verordnung im Gegensatz zu Vollextrakten
bzw. nicht konzentrierten Hanfextrakten und Pflanzenteilen von der Verordnung (iber den Zusatz

von bestimmten anderen Stoffen als Vitamine und Mineralstoffe zu Lebensmitteln erfasst ist.
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Abhangig von dem zugesetzten Stoff und dessen Einsatzmenge sowie der Produktkategorie, in dem
er verwendet werden soll, ist eine Registrierung, Anmeldung (Einzelgenehmigung) oder Zulassung
vor dem Inverkehrbringen erforderlich. Es besteht eine Liste Gber allgemeine Zulassungen mit
Vorgaben fiir die Anwendung in Bezug auf die Produktkategorie sowie der erlaubten Gesamtmenge
des jeweiligen Stoffes im Produkt in Anhang 1 der Verordnung (ber den Zusatz von bestimmten
anderen Stoffen als Vitamine und Mineralstoffe zu Lebensmitteln. Der Zusatz von den Stoffen muss
in Ubereinstimmung mit den dortigen Angaben erfolgen. Die Reinheit und Identitat des Stoffes
muss der Spezifikation in Anhang 2 entsprechen (§ 3 BEK nr 2205 af 29/11/2021). Sind diese
Bedingungen erfiillt, ist spatestens mit der Markteinfiihrung eine Anmeldung des Produktes bei der
dénischen Lebensmittelbehdrde erforderlich (§ 4 BEK nr 2205 af 29/11/2021; § 3 BEK nr 1239 af
27/11/2017). Fur angereicherte Lebensmittel erfolgt dies gemaR § 4 der Verordnung Uber den
Zusatz von bestimmten anderen Stoffen als Vitamine und Mineralstoffe zu Lebensmitteln. Fiir
Nahrungsergdanzungsmittel ist eine Anmeldung gemd § 3 der Verordnung (ber
Nahrungserganzungsmittel (BEK nr 1239 af 27/11/2017) auszufiihren. Diese entspricht der
allgemeinen Registrierungspflicht fir Nahrungserganzungsmittel, die unabhangig davon, ob ein
Stoff zugesetzt worden ist, immer erfolgen muss (DVFA 2019b). Weil § 4 Absatz 1 der Verordnung
Uber den Zusatz von bestimmten anderen Stoffen als Vitamine und Mineralstoffe zu Lebensmitteln
nicht fir Nahrungsergdnzungsmittel gilt (§ 4 Stk. 4 BEK nr 2205 af 29/11/2021), erfolgt keine

Doppelregistrierung.

Ist der Zusatz eines Stoffes nicht in dem oben genannten Anhang geregelt, muss eine
Einzelgenehmigung fir das jeweilige Produkt eingeholt werden (DVFA 2019b), vorausgesetzt die
Verwendung des Stoffes ist nicht zuvor durch die Lebensmittelbehorde untersagt worden (§ 9 Stk. 1
BEK nr 2205 af 29/11/2021). In der Verordnung werden hierzu einerseits Produkte genannt, bei
denen eine Erweiterung der allgemeinen Zulassung erforderlich ist (DVFA 2019b), weil einer oder
mehrere der zugesetzten Nahrstoffe nicht in der entsprechenden Produktkategorie des Anhangs 1
aufgefihrt sind, die Menge des Nahrstoffs in dem Erzeugnis die in Anhang 1 fiir die betreffende
Allgemeingenehmigung vorgesehene Menge (iberschreitet oder es fiir das Produkt keine passende
Produktkategorie in Anhang 1 gibt (§ 3 Stk. 4 i. V. m. § 5, 6 BEK nr 2205 af 29/11/2021). Die
Verwendung des Stoffes kann sechs Monate (bzw. 3 Monate bei bereits in einem anderen EU- oder
EWR-Land beurteilten Daten) nach der Anmeldung der Einzelgenehmigung entsprechend den
Informationen aus dieser erfolgen (§ 6 Stk. 2, 3 BEK nr 2205 af 29/11/2021). Andererseits benétigen
neue Stoffe eine individuelle und produktbezogene Zulassung (§ 8 Stk. 1, 2 BEK nr 2205 af
29/11/2021). Das sind solche, die nicht in den allgemeinen Zulassungen (Anhang 1) aufgefiihrt sind
und/oder nicht den Spezifikationen (Anhang 2) entsprechen (DVFA 2019b). Die Entscheidung Gber
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den Antrag erfolgt spatestens sechs Monate (bzw. 3 Monate bei bereits in einem anderen EU- oder
EWR-Land beurteilten Daten) nach Antragstellung (§ 8 Stk. 3, 4 BEK nr 2205 af 29/11/2021). In
beiden Fallen ist die Antragstellung kostenpflichtig und die in Anhang 3 genannten Informationen
bereitzustellen. AuBerdem kann die Behorde die Verwendung des Stoffes an Bedingungen kniipfen,
z. B. die Verwendung nur fir einen begrenzten Zeitraum erlauben oder auf bestimmte

Lebensmittelkategorien beschranken (§ 6 Stk. 1, 5, § 8 Stk. 2, 6 BEK nr 2205 af 29/11/2021).

Fir die Stoffe, die von der oben genannten Verordnung erfasst sind, wird im Rahmen der
Anmeldung oder Zulassung eine Sicherheitsbewertung vorgenommen (DVFA 2019b). Die nicht von
dieser Verordnung erfassten Zusatze, die keine Vitamine und Mineralstoffe sind, wie beispielsweise
weniger als 50 % konzentrierte Extrakte, ist wie bei allen Lebensmitteln sicherzustellen, dass die
Produkte sicher sind (Art. 14 Abs. 1 VO (EG) Nr. 178/2002). Speziell fir den Einsatz von
Pflanzenteilen und -Extrakten in  Nahrungsergdnzungsmitteln hat die danische
Lebensmittelbehdrde einen Leitfaden fiir die Bewertung von deren Sicherheit veroffentlicht (DVFA
2011). Auch ist eine Liste mit Pflanzen und Stoffen verfugbar, fur die bereits eine Risikobewertung
in Bezug auf den Einsatz als Nahrungsergdnzungsmittel durch das DTU-Lebensmittelinstitut
durchgefiihrt worden ist. Sie ist indikativ und wird bei neuen Erkenntnissen aktualisiert. Cannabis
oder Cannabis-Extrakte sind hier bisher nicht enthalten (DVFA 2021a). Zusatzlich existiert ahnlich
zu der oben erwahnten Stoffliste des Bundes und der Lander eine so genannte Drogenliste, die vom
DTU-Lebensmittelinstitut erstellt worden ist. Sie enthdlt eine Sammlung von Pflanzen,
Pflanzenteilen und Pilzen, die auf der Grundlage toxikologischer Bewertungen ein Sicherheitsrisiko
darstellen kénnen. Die Liste ist nur indikativ, nicht erschépfend und nicht unbedingt aktualisiert.
Das letzte Mal wurde sie 2011 angepasst. Deshalb ist Cannabis bzw. Hanf hier noch als nicht

akzeptables Betaubungsmittel vermerkt (Gry et al. 2011).
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4.7 Prifschema

In diesem Kapitel wird ein Uberblick iber die rechtlichen Rahmenbedingungen geschaffen, die im
Zusammenhang mit der Verkehrsfahigkeit von CBD-Produkten als Lebensmittel oder
Lebensmittelzutat in Deutschland und Danemark stehen. Das Priifschema (siehe Tabelle 7) gibt
wichtige Anhaltspunkte zu betreffenden Regularien und was diese in der Umsetzung bedeuten.
Dennoch ist es lediglich als richtungsweisend zu verstehen, weil individuelle Produktanforderungen
abweichen kdénnen und einige Anforderungen noch nicht eindeutig geregelt sind. AulRerdem sind
die genannten Faktoren gemeinsam anzuwenden und allgemeine Anforderungen des

Lebensmittelrechts zu beachten.

Ungeachtet, ob das Produkt in Deutschland oder Danemark in den Verkehr gebracht werden soll,
ist die Betdubungsmitteleigenschaft auszuschlieBen. GemaR der aktuellen Rechtsprechung auf EU-
Ebene ist zu erwarten, dass auch Cannabisbliiten mit einem geringen THC-Gehalt nicht als
Betdubungsmittel eingestuft werden (EuGH, Urteil vom 19.11.2020). Die nationalen Regelungen
unterscheiden die Pflanzenteile nicht. Jedoch erfolgt in Deutschland anders als in Ddnemark keine
klare Abgrenzung der Betdaubungsmitteleigenschaft Gber den THC-Gehalt (Anlage 1 Cannabis
Buchst. b) BtMG; § 1 Stk. 3 nr 7) BEK nr 950 af 23/06/2020 i. V. m. Bilag 1 Liste A). Es ist nicht klar
geregelt, unter welchen Voraussetzungen ein Missbrauch zu Rauschzwecken ausgeschlossen wird.
Fir den Einsatz als Lebensmittel missen jedoch ohnehin geringere THC-Gehalte eingehalten
werden. Hierzu liegen Richtwerte bzw. Empfehlungen vor, die sich in Deutschland und Danemark
ebenfalls unterscheiden und in Deutschland wiederum nicht eindeutig sind (BfR 2021a; DVFA
2018a).

Uberdies ist in den nichsten Jahren noch keine Nutzung von Produkten mit pflanzlichem
Cannabidiol in Aussicht, weil sofern kein Verzehr durch den Menschen in nennenswertem Umfang
vor dem 15. Mai 1997 nachgewiesen werden kann, eine Novel Food-Zulassung erforderlich ist
(Europaische Kommission o. J.d; VO (EU) 2015/2283). Zu den laufenden Antrdgen zu synthetischem
CBD missten 2022 erste Entscheidungen ergehen. Zu Produkten mit pflanzlichem CBD sind diese
jedoch in der nachsten Zeit nicht zu erwarten. Hanfblatter fir die Verwendung als Tee werden in
Danemark nicht als neuartig betrachtet und konnen folglich unter der Einhaltung aller
lebensmittelrechtlichen Regelungen fiir diesen Zweck ohne vorherige Novel Food-Zulassung in den

Verkehr gebracht werden.

Wie beim THC-Gehalt ist auch der CBD-Gehalt bzw. die zu erwartende CBD-Verzehrmenge in Bezug

auf die Sicherheit und die Abgrenzungsthematik, hier jedoch in Bezug auf Funktionsarzneimittel,
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relevant. Die in Tabelle 7 angegebenen Werte fiir den CBD-Gehalt und die Verzehrmenge sind
nirgendwo festgelegt und kénnen abweichen. Sie wurden aus der Recherche in Bezug auf die
Abgrenzung zu Funktionsarzneimitteln (siehe Kapitel 4.4.2) und den in den Zusammenfassungen
der Novel Food-Antrage zu synthetischem CBD angegebenen Verzehrempfehlungen (siehe Kapitel

4.2.2) abgeleitet.

Der Zusatz von anderen Stoffen als Vitaminen und Mineralstoffen kann zudem durch die
Verordnung VO (EG) Nr. 1925/2006 eingeschrankt oder verboten werden. Hier sind keine Eintrage
zu Cannabis oder Cannabidiol vorhanden. In Danemark bestehen dariber hinaus Regelungen fiir
den Zusatz, die eine Registrierung, Anmeldung oder Zulassung von Stoffen mit
ernahrungsspezifischer oder physiologischer Wirkung, die keine Vitamine oder Mineralstoffe sind
und einen bestimmten Reinheitsgrad aufweisen, erfordern kénnen (BEK nr 2205 af 29/11/2021).
Gemeinschaftsvorschriften und somit auch die Novel Food-Verordnung haben hier jedoch Vorrang
(ErwG. 2 VO (EG) Nr. 1925/2006). Die deutschen Regelungen, die fiir den Zusatz von ,sonstigen
Stoffen” bestanden, waren nicht europarechtskonform (EuGH, Urteil vom 19.01.2017) und wurden
mit dem vierten Gesetz zur Anderung des Lebens- und Futtermittelgesetzbuch sowie anderer

Vorschriften abgeschafft.

Neben der Zusammensetzung sind auch Besonderheiten in Bezug auf die Aufmachung und
Kennzeichnung bzw. Bewerbung des Produktes zu beachten. Dem Produkt diirfen in diesem
Zusammenhang keine Eigenschaften der Heilung, Vorbeugung oder Behandlung von Krankheiten
zuschreiben werden oder der Eindruck erweckt werden, dass solche Eigenschaften vorliegen (Art.
7 Abs. 3 VO (EU) 1169/2011; Art. 6 Abs. 2 Richtlinie 2002/46/EG). Neben der Tatsache, dass dies flr
Lebensmittel verboten ist, wird damit auch eine Einstufung als Prasentationsarzneimittel und eine
damit  einhergehende  Arzneimittel-Zulassungspflicht riskiert. Die Verwendung von
gesundheitsbezogenen Aussagen ist erst nach einer erfolgreichen Zulassung moglich (Art. 10 Abs. 1
VO (EG) 1924/2006). Ndhrwertbezogen kommt die Aussage ,enthalt Cannabidiol” in Betracht,
sofern die Anforderungen der HCVO, insbesondere Art. 5, erfiillt werden (Art. 8 Abs. 1i. V. m.
Anhang VO (EG) 1924/2006).
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Tabelle 7: Priifschema rechtliche Rahmenbedingungen CBD-Lebensmittel oder -Lebensmittelzutaten

Gegenstand

Anwendungs-
gebiet

Ergebnis

Bedingung/Grund

Rechtsgrundlage/ Leitlinie/
Empfehlung

Moglicher CBD-
Ursprung nach

Deutschland

Synthetisch, Extrakt und
Isolat (unbedeutend aus

Anbau in der EU mit zertifiziertem
Saatgut oder THC-Gehalt < 0,2 %, und
gewerblicher oder wissenschaftlicher

Zweck, die einen Missbrauch zu
Rauschzwecken ausschlielen.

Anlage 1 Cannabis
Einheits- Buchst. b) BtMG

Ubereinkommen

Betaubungs- welchem Pflanzenteil ge- von 1961 uber
. ire 3 (Dl b § 1Stk. 3nr7)
mittelrecht wonnen), Blatter®, (Bliiten®) Suchtstoffe
Dénemark THC-Gehalt < 0,2 % BEK nr 950 af
! 23/06/2020i. V.
m. Bilag 1 Liste A
Deutechiand < ARFD . BfR 20213,
eutschlan - 0,001 mg/ kg KG/ Tag® S _ Art. 14 Abs. 1 EFSA 2015
THC-Gehalt Lebensmittel missen sicher sein. VO (EG) Nr.
178/2002
Danemark Siehe Tabelle 3 / DVFA 2018a

Europaische

Liegt nicht vor.

Erforderlich, sofern kein Nachweis des
Verzehrs in nennenswertem Umfang

VO (EU) 2015/2283, VO (EU)

Union fur das Produkt vor dem 15. Mai 1997 432/2012
Novel Food-Zulassung nachgewiesen werden kann.

N Hanfblstter fur die Ye.r- Hanfblatter fiir Tee werden nicht als

Danemark wendung als Tee benétigen ) DVFAo0.J.b
. neuartig betrachtet.
keine Novel Food- Zulassung.
<10 %", Lebensmittel mussen sicher sein. Bei Art. 1 Nr. 2 § 2 Abs. 1 Nr. 2
CBD-Gehalt Deutschland | empfohlene Verzehrmenge: | einer pharmakologischen Wirkung liegt Buchst. b) AMG '
<100 mg CBD/ Tag® ein Funktionsarzneimittel vor. Richtlinie
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Danemark

<2,5%°
empfohlene Verzehrmenge
unbekannt

2001/83/EG; § 2 Nr. 1 Buchst.
Art. 14 Abs. 1
b) LBK nr 99 af
VO (EG) Nr. 16/01/2018
178/2002

Besondere
Anreicherungs-
regeln

Europaische
Union

Keine Beschrankung oder ein
Verbot in Bezug auf Cannabi-
diol oder Cannabis-Produkte

Gilt unbeschadet anderer Gemein-
schaftsvorschriften, u. a. der Novel
Food-Verordnung.

Art. 1 Abs. 3 Buchst. b); 8i. V. m.
Anhang Il VO (EG) Nr. 1925/2006

Danemark

Registrierung, Anmeldung
oder Zulassung

Gemeinschaftsvorschriften haben
Vorrang.

Gilt fur Stoffe mit erndhrungsbezo-
gener oder physiologischer Wirkung

(tatsachlich oder bestimmungsgemal),

die
-keine Vitamine oder Mineralstoffe
sind,

-einen Reinheitsgrad von mindestens
50 % aufweisen oder 40-fach oder
starker konzentriert sind,
-normalerweise weder als eigenstan-
diges Lebensmittel verzehrt noch
typischerweise als Lebensmittelzutat
verwendet werden.

Gilt nicht fir Pflanzenmaterial.

ErwG. 2 VO (EG) Nr. 1925/2006;
BEK nr 2205 af 29/11/2021

Fahigkeiten zur
Heilung, Vorbeugung
oder Behandlung von
Krankheiten
zuschreiben/Eindruck
dieser vermitteln

Europdische
Union

Nein

Ist fUr Lebensmittel verboten, die
objektive Zweckbestimmung kann zu
Einstufung als Prasentations-
arzneimittel fiihren

Art. 1 Nr. 2 Buchst. a) Richtlinie
2001/83/EG, Art. 7 Abs. 3 VO (EU)
1169/2011; Art. 6 Abs. 2 Richtlinie

2002/46/EG
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Verwendung
gesundheitsbezogener
Angaben

Europaische
Union

Nein

Zulassung erforderlich, es liegt keine
Zulassung fiir einen CBD-bezogenen
Claim vor

Art. 10 Abs. 1 VO (EG) 1924/2006
i. V. m. VO (EU) 432/2012

Verwendung
nahrwertbezogener
Angaben

Europdische
Union

Ja: ,,enthélt Cannabidio

|ll

Einhaltung der Bestimmungen der
HCVO, insbesondere Art. 5

Art. 8 Abs. 1i. V. m. Anhang VO (EG)
1924/2006

a: Es ist in Deutschland nicht eindeutig, wann ein Missbrauch zu Rauschwecken ausgeschlossen ist. Die Unbedenklichkeit wird ggf. nur als verarbeitetes

Produkt, z. B. Teemischung anerkannt.

b: Hier liegt noch keine eindeutige Entscheidung auf Européischer Ebene vor, sie sind nach dem Einheits-Ubereinkommen {iber Betdubungsmittel, jedoch

fiihrt eine Auslegung nach dem Sinn und Zweck des Einheits-Ubereinkommens wahrscheinlich nicht zu einer Betdubungsmitteleinstufung von THC-armen

Cannabisbliiten. In Deutschland ist nicht eindeutig, wann ein Missbrauch zu Rauschwecken ausgeschlossen ist.

c: Umgerechnet auf das Produkt je nach Verzehrmenge

d: Keine festgelegten Werte, abgeleitet aus der Recherche in Bezug auf die Abgrenzung zu Funktionsarzneimitteln (siehe Kapitel 4.5.3) und den in den

Zusammenfassungen der Novel Food-Antrage zu synthetischem CBD angegebenen Verzehrempfehlungen (siehe Kapitel 4.2.2).
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5 Diskussion

5.1 Betaubungsmittelrecht

Im Folgenden wird ndher betrachtet, welche Informationen aus der aktuellen Rechtsprechung des
EuGHs zu CBD gezogen werden kdnnen. AuRerdem werden die Auswirkungen auf die nationale

Rechtsprechung und die Uberwachungspraxis beleuchtet.
5.1.1 Europaische Union

Wie bereits erwahnt, wird das Einheits-Ubereinkommen durch EU-Mitgliedsldnder in Bezug auf
CBD-Produkte unterschiedlich ausgelegt (EMCDDA 2020). Das EuGH-Urteil in der Rechtssache
Kanavpe (EuGH, Urteil vom 19.11.2020) hat hier insofern fiir die Klarstellung gesorgt, dass CBD nicht
als Betdubungsmittel eingestuft werden kann, weil es aus der ganzen Cannabispflanze und nicht
nur aus den Samen und Blattern gewonnen worden ist (Rottmeier 2021; Kébler 2021). Hierbei ist
anzumerken, dass die Angaben aus dem EuGH-Urteil sich auf die Glltigkeit der
Warenverkehrsfreiheit, d. h. grenziiberschreitende Sachverhalte beziehen. Innerstaatlich kénnen
strengere Vorschriften vorliegen (Art. 39 Einheits-Ubereinkommen von 1961 iiber Suchtstoffe).
Dies flihrt jedoch bei der Giltigkeit der Warenverkehrsfreiheit zu einer Inlanderdiskriminierung

(Rottmeier 2021).

Da es sich bei dem EuGH-Urteil vom 19.11.2020 um ein Auslegungsurteil handelt, bindet es
grundsatzlich ,inter partes” (Wegener 2016 Rn. 49; Kaufmann 2021 Rn. 288). Das bedeutet es
bindet die Gerichte, die im Ausgangsstreitverfahren entschieden haben (Wegener 2016 Rn. 49).
Eine Rechtswirkung auf die Gerichte der Mitgliedstaaten dariber hinaus auf andere Verfahren
,erga omnes” ist umstritten (Niermann und Schulte 2021). Die Prifung des Gerichtshofes erfolgt
lediglich auf Basis des ihm vorliegenden Prozessstoffes. Bei einem spateren Verfahren mit ggf.
anderen bzw. zusatzlich einzubeziehenden Gesichtspunkten kann deshalb ein anderes Ergebnis
resultieren (Gaitanides 2015 Rn. 91). Es wird im Allgemeinen von einer so genannten
Prajudizwirkung gesprochen, bei der das Urteil trotz der nicht vorliegenden unmittelbaren
Verbindlichkeit aufgrund der Leitfunktion fir die Rechtseinheit eine tatsachlich rechtsbindende
Kraft hat, die mit einer hochstrichterlichen Entscheidung im deutschen Recht vergleichbar ist und
Uber den Einzelfall hinausgeht (Gaitanides 2015 Rn 93; Kaufmann 2021 Rn. 229). Auf
letztinstanzliche Gerichte entfaltet sich die Bindungswirkung insofern, dass die Befreiung von der
Vorlagepflicht gemall Art. 267 Abs. 3 AEUV nur erfolgt, wenn sie sich der Auslegung des
Gerichtshofes anschlieRen (EuGH, Urteil vom 06.10.1982 Rn. 14; Gaitanides 2015 Rn. 92; Kaufmann
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2021 Rn. 230). Fir unterinstanzliche Gerichte besteht solch eine Vorlagepflicht aufgrund der
sachlichen Unabhéangigkeit gemaR Art. 267 Abs. 2 AEUV nicht (Wegener 2016 Rn. 51). Jedoch
existiert die Moglichkeit, dass Rechtsmittelinstanzen das Urteil einer Unterinstanz, unter der
Bericksichtigung ihrer Aufgabe die Rechtseinheit zu wahren, aufheben (Niermann und Schulte
2021; Kaufmann 2021 Rn. 231). Aufgrund der beschriebenen Tatsachen wird teilweise von einer
faktischen aber nicht rechtlichen ,erga omnes“-Wirkung von Auslegungsurteilen gesprochen

(Kaufmann 2021 Rn. 228).

Bei dem genannten EuGH-Urteil ist es zudem fraglich, welche Sachverhalte sich neben der Nicht-
Relevanz des Pflanzenteils, aus dem das CBD gewonnen wird, ableiten lassen (Rottmeier 2021).
Angesichts der Angaben zu dem Extrakt bzw. CBD-Ol in diesem Verfahren kénnte gemutmaRt
werden, dass Hanfextrakte mit einem THC-Gehalt von weniger als 0,2 % nicht als Suchtstoffe
definiert werden. Es wird erwihnt, dass das betreffende CBD-Ol aus Cannabispflanzen mit einem
THC-Gehalt von weniger als 0,2 % gewonnen worden ist (EuGH, Urteil vom 19.11.2020 Rn. 72) und
die Menge an THC, welches als Verunreinigungen neben dem CBD in dem Endprodukt enthalten
ist, diesen Schwellenwert ebenfalls nicht Gberschreitet (EuGH, Urteil vom 19.11.2020 Rn. 55i. V. m.
Schlussantrage des Generalanwalts vom 14.05.2020 Rn. 15). Ungeachtet der Tatsache, dass den
angegebenen franzdsischen Rechtstexten kein Schwellenwert von 0,2 % fiir Endprodukte aus Hanf,
sondern lediglich fiir die Cannabispflanze zu entnehmen ist (EuGH, Urteil vom 19.11.2020 Rn. 27),
ist laut Rottmeier (2021) der zuléssige THC-Gehalt in dem CBD-OI nicht Gegenstand des Verfahrens
gewesen. Die Begriindung des Verbotes von Frankreich im Ausgangsverfahren erfolgte nicht
aufgrund des THC-Gehaltes, sondern aufgrund der Gewinnung aus anderen Pflanzenteilen als den
Blattern und Samen. Folglich bezieht sich auch der Priifstand des EuGHs nur auf dieses Tatbestand
und nicht auf einen THC-Grenzwert oder andere Zulassungsvoraussetzungen (Rottemeier 2020 m.
V. a. Schlussantrage des Generalanwalts vom 14.05.2020 Rn. 23). Auch Kdbler (2021) hilt fest, dass
weitere Voraussetzungen fir die Zulassigkeit von CBD-Produkten aus dem Urteil nicht hervorgehen.
CBD als Isolat, welches aus einem Hanfextrakt gewonnen worden ist, kann folglich nicht
automatisch mit einem Hanfextrakt, der weitere Substanzen aus der Cannabispflanze enthilt,
rechtlich gleichgestellt werden. Behérden und/oder Gerichte konnten daher Hanfextrakte, die nicht
ausschlieBlich aus den Samen und Blattern gewonnen werden und nicht nur isoliertes CBD
enthalten, auch bei grenziiberschreitenden Sachverhalten in der EU nach wie vor als Suchtstoffe
einstufen (Kobler 2021). Allerdings muss das Verkehrsverbot fiir den Gesundheitsschutz geeignet
und erforderlich sein und die gesundheitsschadliche oder psychotrope Wirkung nicht auf rein
hypothetische Erwadgungen gestitzt werden (EuGH, Urteil vom 19.11.2020 Rn. 89 f.; EuGH, Urteil
vom 28.01.2010 Rn. 90 f. m w. N.).
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In der Darlegung des genannten EuGH-Urteils wird die Begriindung fiir den Auschluss von Bliten-
oder Fruchtstanden, denen das Harz entzogen worden ist, aus der Definition des Begriffs
,Cannabis“ und somit von den KontrollmaRnahmen des Einheits-Ubereinkommens aufgegriffen.
Laut den Kommentaren zum Einheits-Uberinkommen war die Ausnahme von dem
Anwendungsbereich des Einheits-Ubeinkommens darin begriindet, dass die enthaltene Menge
eines psychoaktiven Wirkstoffs unbedeutend ist (EuGH, Urteil vom 19.11.2020 Rn. 74). Was unter

einer unbedeutenden Menge zu verstehen ist, wird jedoch nicht genannt.

Dahingehend ist zur ewahnen, dass die WHO die Einfliihrung einer 0,2 %-THC-Klausel fir Produkte,
die Giberwiegend CBD enthalten, in den Anhang | des Einheits-Ubereinkommens mit dem Ziel des
Ausschlusses von der internationalen Kontrolle vorgeschlagen hat. Die Klausel hat sich jedoch bei
der Abstimmung der 63. Sitzung der Suchtkommission nicht durchgesetzt (UNODC 2020). Die
Mitglieder der Suchtstoffkommission der Europdischen Union hatten neben anderen gegen die
Einflihrung dieser Klausel gestimmt. Als Begriindung dafiir wurden die Senkung des derzeitigen
Kontrollniveaus fiir solche Zubereitungen, die schlechte wisschaftliche Basis fiir den Grenzwert, die
unterschiedliche Auslegungsmoglichkeit der Formulierung bei der Berechung des Grenzwertes,
Schwierigkeiten bei der technischen Durchfiihrung der Empfehlung aufgrund von technischen und
adninistrativen Kapazitaten sowie die differenzierte Behandlung von Cannabidiol, die nicht im
Einklang mit der bestehenden Struktur der Anhinge des Einheits-Ubereinkommens und des

Ubereinkommens {iber psychotrope Stoffe steht, genannt (Kiintzle 2020).

Nach der wértlichen Auslegung des Einheits-Ubereinkommens hitte lediglich CBD, welches nicht
aus den Bliiten oder Fruchtstdnden gewonnen wurde, aus betdubungsmittelrechtlicher Sicht
verwendet werden konnen. Es kann analytisch festgestellt werden, ob das CBD in einem Produkt
pflanzlicher oder synthetischer Herkunft ist (Citti et al. 2020). Fraglich ist jedoch, ob auch bei
pflanzlichem CBD nachgewiesen werden kann, aus welchem Pflanzenteil es stammt. Auch ist die
Sinnhaftigkeit eines solchen Aufwandes, vor allem fiir die Uberwachungsbehérden in der
praktischen Anwendung, in Frage zu stellen. Aulerdem enthalten die anderen Pflanzenteile im
Vergleich zu den Bliten bzw. Fruchtstanden wenig Cannabinoide (siehe Kapitel 2.1) (Doorenbos et
al. 1971), sodass eine Extraktion dieser zur Gewinnung von CBD vermutlich wenig wirtschaftlich
sein kann. Die variierende Menge der Cannabinoide in den anderen Pflanzenteilen wurde auch in
dem im Kanavpe-Verfahren erwahnten Rundschreiben des franzdsischen Justizministeriums vom
23. Juli 2018 uUber die rechtliche Regelung fir Einrichtungen, die Cannabisprodukte zum
offentlichen Verkauf anbieten (coffee shops) (Justizministerium Frankreich 2018), zur Auslegung

der Verordnung vom 22. August 1990 aufgegriffen. Da die Cannabinoide sich hauptsachlich in den

60



Bliten und Blattern befinden, aber nur die Verwendung von Samen und Fasern der Cannabispflanze
erlaubt waren, wurde es nicht fir méglich gehalten, die Extraktion von Cannabidiol im Einklang mit
dem Code de la santé publique (Gesetzbuch liber das 6ffentliche Gesundheitswesen) vorzunehmen

(EuGH, Urteil vom 19.11.2020 Rn. 27).

5.1.2 Deutschland

Aus den oben genannten Inhalten des BtMGs geht hervor, dass der Begriff Cannabis auf nationaler
Ebene weiter und somit strenger gefasst ist (Wissenschaftliche Dienste des Deutschen Bundestags
2020), weil es anders als das Einheits-Ubereinkommen von 1961 iiber Suchtstoffe nicht zwischen
den Pflanzenteilen unterscheidet. Auch ist ersichtlich, dass die haufig zu lesende Annahme, ein THC-
Gehalt von weniger als 0,2 % wiirde fur eine Nicht-Einstufung als Betdubungsmittel ausreichen,

falsch ist (Rottmeier 2021).

Das Urteil des EuGH in der Kanavape-Rechtssache (EuGH, Urteil vom 19.11.2020) &ndert in
Deutschland in Bezug auf CBD als Einzelstoff nichts. Dieser ist nicht in den Anlagen des BtMG
genannt (Rottmeier 2021). Fir die betdubungsmittelrechtliche Beurteilung von Hanfextrakten und
daraus gewonnenen Produkten sowie Cannabis-Pflanzenteilen (v. a. Bllten und Blatter), Gber die
das CBD in die Produkte gelangen kann, ist der teleologische Argumentationsweg, dem der BGH auf
nationaler Ebene durch die weitere Auslegung des gewerblichen Zwecks indirekt gefolgt ist (Holle

2021), jedoch von Relevanz.

Die Handhabe der Behorden zwischen bearbeiteten, unbearbeiteten und verarbeiteten Produkten
zu unterscheiden, stimmt nicht mit der bisherigen Rechtsprechung und der Auslegung des BtMG in
weiten Teilen der Literatur Uberein, dass der gewerbliche Zweck bei beiden Verkehrsparteien
vorzuliegen hat (Lachenmeier und Walch 2021; Niermann und Schulte 2021). Sie haben die
Verkehrsfahigkeit von verarbeiteten Hanfprodukten, die zum Konsum bestimmt sind, nicht
betdubungsmittelrechtlich ausgeschlossen und damit zu einer breiten Vielfalt solcher Produkte
beigetragen (Lachenmeier und Walch 2020b). Diese Auslegung wurde auch von der EU-Kommission
unterstitzt (Katainen 2019). Sie drohte jedoch mit der vorldufigen Einstufung der EU Kommission
2020 von Produkten, die natirliches CBD enthalten, als Betdubungsmittel im Sinne des Einheits-
Ubereinkommens auch auf EU-Ebene zu kippen (Europdische Kommission 2020a). Da diese
Auffassung von dem EuGH nicht bestatigt wurde (EuGH, Urteil vom 19.11.2020) und der BGH durch
die weitere Auslegung des gewerblichen Zwecks den Konsum von Hanfprodukten auf gerichtlicher
Seite als moglich einstuft, stimmt die behdrdliche Auslegung nun zumindest in Bezug auf

verarbeitete Hanfprodukte mit der gerichtlichen {berein. Fir Cannabis-Pflanzenteile ist die
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Auslegung durch die Behorden in Bezug auf die aktuelle Rechtsprechung ggf. anzupassen. Hier
bleibt abzuwarten, ob bei diesen Produkten THC-Gehalte erreicht werden konnen, die als

unbedenklich angesehen werden (BfR 2018, 2021a).

Mit der weiteren Auslegung des gewerblichen Zwecks durch den BGH (BGH, Urteil vom 24.03.2021
Rn. 14 f.) wird der bisherigen Rechtsprechung (BayObLG, Urteil vom 25.09.2002 Rn. 16; OLG
Zweibricken, Urteil vom 25.05.2010 Rn. 8; OLG Hamm, Urteil vom 21.06.2016 Rn.43 m. V. a. Weber
2013 Rn. 290), nach der der gewerbliche Zweck auch beim Endabnehmer vorliegen musste und
somit eine Abgabe zu Konsumzwecken ausschloss, der Boden entzogen (Niermann und Schulte
2021). Laut dem BGH sei es die Absicht des Verordnungsgebers gewesen, durch die 7. BtMAndVO
Uber den bisher schon zuldssigen Verkehr mit Hanf zur Gewinnung oder Verarbeitung der Fasern
fir gewerbliche Zwecke die umfassende, auch innovative, gewerbliche Verwertungsmoglichkeit
von Nutzhanf zu gewahrleisten. Gleichzeitig sollte die persénliche Verwendung der Pflanzen und
Pflanzenteile zu Rauschzwecken verboten bleiben. Zur Verdeutlichung dessen sei das Wort
»ausschlieBlich” in die Ausnahmeregelung zu Cannabis Buchst. b) Anlage | BtMG integriert worden
(BGH, Urteil vom 24.03.2021 Rn. 18 m. V. a. 7. BtMANndVO (BeschluB), S. 2). Durch die bisherige
Auslegung des gewerblichen Zwecks wiirde aber kaum noch ein Anwendungsbereich flr den
erlaubten Verkehr mit cannabishaltigen Produkten verleiben, auch die Abgabe von
Cannabisprodukten in Form von Textilien oder Kosmetika ware dadurch ausgeschlossen (BGH,
Urteil vom 24.03.2021 Rn. 20 m. V. a. Kiefer 2020 Rn. 158, 160). Ebenso wiirde dadurch der am
Beginn einer VerduBerungskette stehende Lieferant von Nutzhanf fir einen von ihm nicht
bezweckten Konsum durch den Endabnehmer verantwortlich gemacht werden (BGH, Urteil vom

24.03.2021 Rn. 20).

Patzak et al. (2021) stimmen dieser Auslegung des gewerblichen Zwecks nicht zu. Das Urteil hitte
laut diesen zur Folge, dass der Verkaufer von Nutzhanf grundsatzlich straffrei ware, der nicht
gewerbliche Kaufer und alle Beteiligten bei einer weiteren nicht gewerblichen Abgabe sich aber
wegen des Erwerbs von Betdubungsmitteln strafbar machen kdnnten. Auch sehen sie in den
Formulierungen ,insbesondere” und ,,ausschlieRlich“ der 7. BtMAndVO, auf die auch der BGH in
seiner Begriindung des Urteils Bezug nimmt, den Willen des Verordnungsgebers, Cannabis nicht in
private Hande gelangen zu lassen. Darliber hinaus nehmen sie Bezug auf Art. 28 Abs. 3 des Einheits-
Ubereinkommens, wonach die Vertragsparteien den unerlaubten Verkehr mit den Blittern der
Cannabispflanze, die im Ubereinkommen von dem Anwendungsbereich der Suchtstoffe
ausgenommen sind, durch geeignete MalRinahmen verhindern sollen. Sie begriinden dadurch den

Willen des Gesetzgebers Nutzhanf durch die Ausnahmevorschrift nur gewerblich fir die
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Verarbeitung z. B. zu Papier, Textilien und Dadmmmaterialien nutzbar zu machen, weil diese durch
die Verarbeitungsschritte zu THC-freien und somit betdubungsmittelrechtlich unbedenklichen

Produkten werden (Patzak et al. 2021).

Im Gegensatz dazu gehen Niermann und Schulte (2021) weiter und halten die Begriindung fiir die
betdubungsmittelrechtliche Einstufung von Hanftee aufgrund der mdéglichen Rauschwirkung bei
der Verwendung in Brownies durch den BGH (BGH, Urteil vom 24.03.2021) als , lebensfremde
Annahme®”, die weder der europarechtskonformen Auslegung des Ausnahmetatbestandmerkmals
des Ausschlusses des Missbrauchs zu Rauschzwecken noch dem Ziel der 7. BtMAndVO, das volle
Marktpotential der Hanfpflanze auszuschdpfen, gerecht werden wiirde. Aus der Begriindung wiirde
resultieren, dass ein Missbrauch zu Rauschzwecken bei der Verwendung von Hanfblattern- oder
Bliten nie ausgeschlossen werden kann. Sie fordern einen generellen Ausschluss von
Nutzhanfprodukten von der Moglichkeit zu Rauschzwecken missbraucht zu werden und beziehen
sich dabei auf die Begriindung der 7. BtMAndVO laut der ein Missbrauch THC-armer Sorten
heutzutage nicht zu erwarten ist, weil deren Verwendung weder fiir Drogenhandler profitabel noch
flr Missbrauch geeignet ist. Die Europaische Beobachtungsstelle fir Drogen und Drogensucht
(EMCDDA) merkt jedoch an, dass eine Kontrolle allein des Ausgangsmaterials bzw. der
Cannabispflanzen und -Pflanzenteile nicht ausreichend ist, weil die Cannabinoide in Extrakten
angereichert werden konnen. Folglich konnen dort auch die THC-Gehalte héher sein als in dem

Pflanzenmaterial und ggf. eine Wirkung auf den Konsumierenden haben (EMCDDA 2020).

Die Aussage aus der Begriindung zu der 7. BtMANndVO , dass eine Eignung zum Missbrauch bei THC-
armen Hanfsorten nicht zu erwarten ist, erwdhnt auch der BGH in der Ausfiihrung des Hanfbar-
Urteils, demselben Urteil in dem der gewerbliche Zweck weiter ausgelegt wurde (BGH, Urteil vom
24.03.2021 Rn. 23 m. V. a. 7. BtMANndVO, S. 4). Andererseits wurde der zur Rede stehende Hanftee
trotzdem als Betdubungsmittel eingestuft, weil er laut Hochrechnungen des LG Braunschweigs bei
der nicht bestimmungsgemalen Verwendung in Backwaren zu einem Rausch fiihren kann (BGH,

Urteil vom 24.03.2021 Rn. 25).

Durch die weitere Auslegung des gewerblichen Zwecks in der Ausnahmeregelung von Cannabis
Buchst. b) Anlage | BtMG wird folglich die Abgabe an den Konsumenten mdoglich. Unter welchen
Bedingungen jedoch ein unbedenkliches Produkt besteht, dass zu Rauschzwecken nicht
missbraucht werden kann, bleibt weiterhin offen. Diese Frage ist umstritten und gleichzeitig eine
Voraussetzung fir die Verkehrsfahigkeit von Cannabis und somit auch von einigen CBD-Produkten.
Eine Klarung wiirde Sicherheit sowohl auf Seiten der Behdrden als auch auf Seiten der

Inverkehrbringer bewirken (Rottmeier 2021; Lachenmeier und Walch 2020b).
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Konsequenter Weise kdnnte angenommen werden, dass aufgrund der Tatsache, dass die Cannabis-
Pflanzen, -Pflanzenteile (ausgenommen Samen) und THC in dem BtMG genannt werden, ein aus
betdubungsmittelrechtlicher Sicht verkehrsfahiges Produkt erst dann besteht, wenn das
Endprodukt weder das eine noch das andere enthélt (Rottemeier 2020). Der BGH stellt jedoch fest,
dass die Position THC nicht zusatzlich zu Cannabis anwendbar ist und das auch nicht mit dem Ziel,
das Marktpotential der Cannabispflanze zu erschlielen, vereinbar ware (BGH, Urteil vom
24.03.2021 Rn. 11 m. V. a. Oglakcioglu 2017 Rn. 30 m. w. N.). Die Aussagen des BVLs lassen
zusammen mit der Aufnahme in den Novel-Food-Katalog (siehe Kapitel 4.3) darauf schlieBen, dass
dieses Hanf- bzw. CBD-Extrakte wie das BfArM als Zubereitungen aus der Cannabispflanze einstuft,
die bei der Einhaltung gewisser THC-Gehalte unter die Ausnahmeregelung zu Cannabis Buchst. b)
Anlage | BtMG fallen konnen. In Bezug auf Pflanzenteile, die lediglich getrocknet und zerkleinert
sind, sieht das BVL es jedoch offenbar nicht als moéglich an, einen Missbrauch zu Rauschzwecken
auszuschliefen. Das zeigt die Fachmeldung liber die Nicht-Verkehrsfahigkeit von Cannabis als
pflanzliches Raucherzeugnis aus lediglich getrockneten und zerkleinerten Nutzhanfpflanzen (BVL

2021b).

Die oben genannten Aussagen des LG Braunschweigs basieren auf der Annahme einer Rauschdosis
von 15 mg THC. Sie wird folglich bei einem THC-Gehalt von 0,1 % in dem Hanfblitentee bei dem
Verzehr eines Brownies mit 15 g davon erreicht (LG Braunschweig, Urteil vom 28.01.2020 Rn. 79,
195 ff., 220 f.). Diese Rauschdosis ist laut den Sachverstandigen in der Fachwelt anerkannt (LG
Braunschweig, Urteil vom 28.01.2020 Rn. 195 ff.). Folglich stellt sich die Frage, ob diese nicht als
Basis fur einheitliche  THC-Grenzwerte in Bezug auf die Abgrenzung der
Betaubungsmitteleigenschaft dienen kdnnten. Lachenmeier und Walch (2020b) schlagen fur das
Erzielen von klaren Vorgaben die Orientierung an den BgVV-Richtwerten vor, obwohl sie fiir eigene
Beispielszenarien eine deutlich hohere THC-Menge von 5 mg THC als minimale Rauschdosis
verwendet haben, welche zur Beurteilung der Rauschfidhigkeit auch bereits empfindliche
Verbrauchergruppen beriicksichtigen soll. Durch die Einhaltung von lebensmittelrechtlich
akzeptabel geringen THC-Gehalten ware laut den Aussagen der Autoren der Ausschluss des
Missbrauchs zu Rauschzwecken gegeben und gleichzeitig eine lebensmittelrechtliche Kontrolle der
Produkte ausreichend (Lachenmeier und Walch 2020b). Auch andere Autoren (Rottmeier 2021;
Weber 2013 Rn. 258) sowie das BfArM (2021) sehen diese Werte zur Einschatzung der
Unbedenklichkeit bzw. Verkehrsfahigkeit von Cannabisprodukten als geeignet an. Diese gelten
jedoch, wie bereits erwahnt, als veraltet. Anstatt neue Richtwerte aufzustellen, empfiehlt das BfR
bei jedem Produkt als Einzelfall zu prifen, ob es unter Beriicksichtigung der geschatzten

Verzehrmenge und dem gemessenen THC-Gehalt des Produktes zu einer Uberschreitung der ARfD
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kommen kann (BfR 2021a). Da diese jedoch gleichzeitig zur Bewertung der Lebensmittelsicherheit
dienen soll, ist sie deutlich niedriger als die oben angegebenen Rauschdosen. Auch der LOAEL, von
dem die ARfD abgeleitet wird und ab dessen erreichen ein Produkt als gesundheitsschadlich

betrachtet wird (siehe 4.2.1), ist mit 2,5 mg THC/ Tag deutlich niedriger.

Es ist fraglich, ob die Unbedenklichkeit, die einen Missbrauch zu Rauschzwecken im Sinne des BtMG
ausschlieBt, mit der Lebensmittelsicherheit gleichgestellt werden und somit gleichermalien die
ARfD oder die BGVV-Richtwerte als geeignete Richtwerte fiir den THC-Gehalt anzusehen sind. Fir
den praktischen Einsatz als Lebensmittel missten ohnehin die Werte eingehalten werden, die die
Lebensmittelsicherheit gewdhrleisten (siehe Kapitel 4.2.1). Deshalb sollten diese auch als
Orientierung fiir die Inverkehrbringer von Lebensmitteln mit Cannabis-Produkten dienen. Dennoch
kann ein zweiter Grenzwert zur Betdubungsmittelabgrenzung sinnvoll sein. Laut Lachenmeier und
Walch (2020b) sowie Rottmeier (2021) kénnte die Orientierung an einem Grenzwert fir mehr
Klarheit bezliglich der Zustandigkeit bringen. Die Kontrolle wiirde durch die
Lebensmittelliberwachungsbehdrden erfolgen (Lachenmeier und Walch 2020b) und die
Strafvollzugsbehdérden wiren zustindig, wenn es zu einer Uberschreitung des THC-Richtwertes
kommt (Rottmeier 2021). Andererseits konnte jedoch argumentiert werden, dass es dann bei einer
Uberschreitung der Richtwerte gleichzeitig zu einem VerstoRR gegen das Betdubungsmittel- und das
Lebensmittelrecht kommt, sodass im Endeffekt die Zustandigkeit wieder unklar ist. Hier sind
insbesondere geringe Uberschreitungen der Richtwerte zu erwdhnen. Beispielsweise kénnte es zu
einer Uberschreitung der BgVV-Richtwerte bzw. der ARfD kommen, sodass kein sicheres
Lebensmittel mehr vorliegt. Gleichzeitig konnte aber eine Unterschreitung des LOAEL vorliegen und
somit sehr wahrscheinlich keinerlei Effekte gegeben sein. Fiir derartige Sachverhalte scheint es

sinnvoll zu sein, lebensmittelrechtliche und betdubungsmittelrechtliche Grenzwerte zu trennen.

5.1.3 Danemark

In Danemark hat sich durch das EuGH-Urteil und der damit verbundenen Nicht-Einstufung von CBD
als Suchtstoff keine Anderung ergeben. Die Anderung der Betidubungsmittelverordnung im Juli
2018 (BEK nr 665 af 01/06/2018) hat jedoch zu dem Glauben auf Seiten zahlreicher Unternehmer
gefiihrt, dass Produkte mit einem THC-Gehalt von bis zu 0,2 % als Lebensmittel in den Verkehr
gebracht werden kdnnten. Die 0,2 %-THC-Grenze dient jedoch lediglich der Abgrenzung von
Betdubungsmitteln und nicht der Einstufung als sicheres Lebensmittel. Hierzu hat die DVFA auf
Basis der Bewertung des DTU-Lebensmittelinstitut niedrigere Richtwerte festgelegt (siehe Kapitel

4.2) (DVFA o.J.b, 2018b).
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5.2 Sicherheit von CBD-Produkten

Im Ergebnis wurden zwei Wertetabellen zu moglichen maximalen THC-Gehalten in Lebensmitteln
aufgestellt. Sie zeigen wie unterschiedlich die Werte sein koénnen, je nachdem welche
Verzehrmengen als Grundlage genutzt werden. Bei der Bildung relativ grolRer Produktgruppen ist
die Verzehrmenge insgesamt groRer und der ausgerechnete THC-Gehalt mit Orientierung an der
ARfD folglich kleiner. Entgegengesetztes gilt bei der Bildung differenzierterer Produktgruppen.
Obwohl bei der ersten Beispielberechnung der maximalen THC-Gehalte gemall den Empfehlungen
des BfR fiir ausgewahlte Produktgruppen (siehe Tabelle 1) die Daten aus den Wertetabellen mit
den Produktdifferenzierungslevels 1 und 3 verwendet worden sind, welche die grobsten
Einteilungen aufweisen, weichen die Ergebnisse deutlich von denen aus Tabelle 2 ab. Auf dem Level
2 sind in der EFSA Comprehensive European Food Consumption Database keine Daten fir
Deutschland verfiigbar. Es wurde nicht fiir alle dargestellten Produktgruppen die Daten aus Level 1
verwendet, weil andernfalls relativ fremdartige Produkte wie beispielsweise Trocken-Gewiirze mit
Saucen zusammen betrachtet worden waren, wobei die Saucen deutlich hohere Verzehrmengen
aufweisen (EFSA 2021d, 2021c). Durch die Verwendung der Daten fiir einen chronischen Konsum,
die nur Konsumenten einschlief3en, ist gewdhrleistet, dass die Werte fiir die meist Verzehrenden
Menschen sicher sind. Dass der maximale THC-Gehalt in Tabelle 2 bei alkoholischen und nicht
alkoholischen Getranken bei der Ableitung von der ARfD hoher ist als der BgVV-Richtwert, lasst sich
ebenfalls auf die Verzehrmenge zurickfiihren, da diese sich laut den Angaben des BfR lediglich auf

den Verzehr von Krdutertee bezieht (Abbildung 3 BfR 2018).

Die Erlduterung zeigt, dass die Empfehlung des BfR den Rickgriff auf unterschiedliche Daten
erlaubt. Das birgt Unsicherheiten und fiihrt zu unterschiedlichen Resultaten. Zwar geht aus den
Berechnungen hervor, dass wie von dem BfR dargestellt, die BgVV-Werte teilweise héher sind als
die berechneten Werte auf Basis der ARfD. Die Werte aus Tabelle 1 zeigen jedoch auch, dass
Gegenteiliges der Fall sein kann, wenn kleinere Produktgruppen in der Berechnung verwendet
werden. Insgesamt geben festgelegte Grenzwerte mehr Klarheit (Thonemann 2021), unabhéangig

davon, welche ProduktklassengréRe als Basis fiir die Berechnung genutzt wird.

Die danischen Gesamt-THC-Gehalte sind bei Bezugnahme auf die BgVV-Richtwerte und die aus der
ARfD abgeleiteten Werte mit derselben Produkteinteilung héher. AuBerdem beziehen sie A-
Tetrahydrocannabidiol in die Richtwerte mit ein, welches jedoch i. d. R. in geringen Mengen in dem
Hanf vorkommt (DVFA 2018a). Auch im Vergleich zu anderen Landern ist die ARfD der EFSA niedrig.
Der Europaische Verband fiir Industriehanf (European Industrial Hemp Association, EIHA) kritisiert

die Ermittlung des LOAELs aus wenigen klinischen Studien sowie den zu grofRen Sicherheitsfaktor
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fir die Berechnung der ARfD. Ihrer Ansicht nach miisste der LOAEL anstatt bei 2,5 mg/ Tag bei 5
mg/ Tag liegen. Sie verweist dabei auf die Richtwerte, die durch die zustidndigen Behorden der
Schweiz und in Neuseeland auf Basis eines LOAEL von 5 mg/ Tag ermittelt worden sind. Sie betragen

0,006 mg/ kg KG/ Tag (Neuseeland) bzw. 0,007 mg/ kg KG/ Tag (Schweiz) (EIHA 2021).

Bei der Sicherheitsbewertung und somit auch der Novel Food-Zulassung (siehe Kapitel 4.3) von
Pflanzenteilen sowie Hanf- bzw. CBD-Extrakten ist aulerdem die Variabilitdt zu beachten. Die
Zusammensetzung der Inhaltsstoffe der Pflanze kann je nach Sorte und Wachstumsbedingungen
variieren (Echeverry et al. 2021, S. 2f.; Mahlberg und Kim 2001; Hazekamp 2018) und in Extrakten
kénnen neben CBD und THC auch andere Substanzen aus der Cannabispflanze wie z. B. Terpene
oder Kontaminanten angereichert werden (King 2019; Pirrung 2020; Hazekamp 2018). Die danische
Lebensmittelbehdrde weist darauf hin, dass die THC-Richtwerte die Wirkung von anderen
Cannabinoiden wie z. B. CBD oder moglicherweise vorherrschenden Kombinationswirkungen nicht
berticksichtigen (DVFA 2018a). Wechselwirkungen kdnnten darliber hinaus im Zusammenhang mit
Medikamenten von Relevanz sein (Nelson et al. 2020). Darauf deutet auch der Ausschluss von
Medikamenten einnehmenden Personen aus dem Anwenderkreis fir ein Novel Food-Antrag
gegenstdndliches CBD-Produkt durch die Firma Farmabios S.p.A. Via Pavia hin (Europdische
Kommission 2020c). AuRerdem ist in die Bewertung die bestimmte Nutzung einzubeziehen. Es ist
fir die toxikologische Betrachtung relevant, ob z. B. durch Warnhinweise auf der Verpackung ein
Konsum von Kindern ausgeschlossen werden kann oder eine Erhitzung des Produktes vorgesehen
ist und somit im Produkt vorhandene THCA in THC decarboxyliert werden kann (Lachenmeier et al.

2019).

Die Beanstandungsquote bei CBD-Produkten ist im Allgemeinen u. a. aufgrund des THC-Gehaltes
hoch (Lachenmeier und Walch 2020a). Trotzdem wurden im Vergleich zu friiheren Untersuchungen
in den letzten Jahren i. d. R. geringere THC-Konzentrationen in klassischen Hanfprodukten ermittelt
(Lachenmeier et al. 2019). Aufgrund der starken Schwankungen des THC-Gehaltes abhangig von der
Sorte und den Umweltfaktoren zweifelt das BfR jedoch an, ob bei Erzeugnissen die Hanfblatter oder
-Bliiten enthalten bzw. daraus bestehen, die Gehalte an THC zuverlassig gesenkt werden kénnen
(BfR 2021b, 2018). Zu CBD-Olen, die aus Hanfextrakten hergestellt wurden, verfiigt es derzeit iber
keine aussagekraftigen Daten bezlglich der THC-Gehalte. Modellrechnungen zur THC-Exposition
haben jedoch ergeben, dass es insbesondere bei dem Verzehr von Hanftee und Hanfsamendlen mit

hohen THC-Gehalten zu einer Uberschreitung der ARfD kommen kann (BfR 2021b).
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5.3 Neuartigkeit von CBD-Produkten

Neben verwaltungsrechtlichen Fragen wird im Folgenden die Feststellung der Neuartigkeit von
CBD-Produkten diskutiert. Diese Einschatzung, die vom Lebensmittelunternehmer vorzunehmen

ist, bereitet in der Praxis hdufig Schwierigkeiten (Streinz und Lamers 2021 Rn. 515 ff.).
5.3.1 Unbestandigkeit und verwaltungsrechtliche Fragen

Die Anderung des Novel Food-Kataloges im Jahr 2019 ging mit zahlreichen Beanstandungen einher
(Lachenmeier et al. 2020). Unter dem alten Eintrag zu Cannabidiol galten lediglich Cannabisextrakte
mit CBD-Gehalten tber den natirlicherweise in der Cannabispflanze vorkommenden als neuartig.
Mit der gednderten Sichtweise, dass alle CBD- bzw. Hanfextrakte und daraus herstellte Produkte
als neuartig gelten, erweisen sich somit als verkehrsfahig geglaubte Produkte als nicht
verkehrsfahig, wenn keine Novel Food-Zulassung vorliegt oder ein Beweis fiir den nennenswerten
Verzehr vor 1997 durch den Menschen erbracht werden kann. Es wird in Frage gestellt, ob flr
solche Anderungen des Novel Food- Kataloges entsprechende Ubergangsfristen fiir die
Lebensmittelunternehmer gewahrleistet werden sollten, obwohl es sich lediglich um ein
Leitliniendokument ohne rechtlich bindende Wirkung handelt. Diese Argumentation wird darin
begriindet, dass auch die Lebensmitteliiberwachungsbehdrden in Orientierung an den Angaben
arbeiten und eine Anderung dieser folglich mit behérdlichen Konsequenzen und einer
wirtschaftlichen Schadigung des Lebensmittelunternehmers einhergeht (Bittner 2019). Die
Bundesregierung fiihrt hierzu in einer Kleinen Anfrage aus, dass es lediglich um eine Klarstellung
gehandelt hat, dass Cannabinoid-haltige Lebensmittel neuartig sind und somit einer Zulassung
bediirfen. In der Nachfrage der wissenschaftlichen Begriindung fiir die Anderung des Novel Food-
Kataloges wird jedoch lediglich erwadhnt, dass fiir isolierte Cannabinoide oder mit Cannabinoiden
angereicherte Extrakte bislang keine Belege fiir einen entsprechenden nennenswerten Verzehr
erbracht worden sind. Ubergangsfristen werden nicht als erforderlich angesehen, weil den
Lebensmittelunternehmern u. a. die Moglichkeit eines Konsultationsersuchens gemaR Art. 4 Abs. 2
VO (EU) 2015/2283i. V. m. VO (EU) 2018/456 offen steht (Deutscher Bundestag 2019b). Auf diese
Aussagen wird auch von deutschen Gerichten verwiesen (VG Disseldorf, Beschluss vom 27.09.2019

Rn. 36 f.).

Zusatzlich hat die 2020 vorlaufig gednderte Ansicht der EU-Kommission, dass Produkte mit
pflanzlichem CBD als Suchtstoffe im Sinne des Einheits-Ubereinkommens anzusehen sind, und die
damit verbundene Beilegung der Priifung der Novel Food-Antrédge (Europdische Kommission 2020a)

zu einer starken Verzogerung in der Bearbeitung der Novel Food-Antrdge in Bezug auf diese
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Produkte gefiihrt. Bereits validierte Novel Food-Antrage zu synthetisch hergestelltem CBD sind
davon nicht betroffen, weil dieses eindeutig nicht unter das Einheitsibereinkommen fallt
(Lachenmeier 2020). Die Zulassungszeit betragt ohne eine solche Verzégerung i. d. R. bereits 2
Jahre. Die Einflihrung eines einstufigen Prifverfahrens in der VO (EU) 2015/2283 hat lediglich bei

Anderungsantragen ohne die Einbeziehung der EFSA eine Beschleunigung ergeben (Holle 2021).

Neben der Dauer der Antrage ist auch der damit verbundene Kostenfaktor relevant. Der Antrag
erfordert umfangreiche Daten u. a. zu der Zusammensetzung, zu ernahrungsphysiologischen,
toxikologischen und allergenen Eigenschaften des Lebensmittels (DVO (EU) 2017/2469; DVO (EU)
2017/2468). Dies kann insbesondere fur kleine Unternehmen eine finanzielle Herausforderung
darstellen (Streinz und Lamers 2021 Rn. 517; Neusch et al. 2021). Circa 200 Unternehmen der
Hanfindustrie haben sich deshalb, organisiert durch die EIHA, zusammengetan, um gemeinsam in
Toxikologie-Studien zu THC und CBD zu investieren, die fiir die Sicherheitsbewertung im Rahmen
der Novel Food-Zulassung erforderlich sind. Allerdings sehen die Unternehmer ihre Investition bzw.
damit verbundene Wettbewerbsposition durch die neue EU-Transparenzverordnung (VO (EU)
2019/1381) als gefahrdet an (Falker 2021). Durch diese wurden u. a. die Regelungen zu Transparenz
und Vertraulichkeit in Zulassungsverfahren gedandert. Dem ist auch eine Anpassung der Regelungen
in Art. 23 der Novel Food-Verordnung an die Vorgaben in Art. 38 ff. der VO (EG) Nr. 178/2002
inbegriffen (Holle 2021; Klaus 2021b Rn. 11). Demnach veréffentlicht die EFSA im Rahmen des
Ersuchens eines Gutachtens gemaR Art. 10 Abs. 3 und Art. 16 der VO (EU) 2015/2283 den
Zulassungsantrag und alle damit in Zusammenhang stehenden Informationen (relevante stiitzende
Informationen, vom Antragsteller (ibermittelte ergdnzende Informationen, wissenschaftliche
Gutachten). Die Veréffentlichung erfolgt in Ubereinstimmung mit dem hier zitierten Artikel sowie
den Artikeln 38 bis 39 Buchst. e) der VO (EG) Nr. 178/2002. Der Antragsteller hat die Méglichkeit,
die Vertraulichkeit bestimmter Teile der im Rahmen des Zulassungsantrages Ubermittelten
Informationen unter der Angabe nachprufbarer Griinde zu ersuchen (Art. 23 VO (EU) 2015/2283).
Die Bedingungen an ein Vertraulichkeitsersuchen sind weitgehend in Art. 39 f. der VO 178/2002
vorgegeben und werden in dem Modalitatenbeschluss des Geschéaftsfiihrenden Direktors der EFSA
naher ausgefiihrt (Holle 2021). Der Antragsteller muss darlegen, inwieweit die Offenlegung der als
vertraulich bezeichneten Informationen seinen Interessen in erheblichem MalRe schaden kdnnte
(Art. 39 Abs. 2 VO (EG) Nr. 178/2002, Art. 10 Buchts. b) EFSA 2021b). Fur die Sicherheitsbewertung
relevante Informationen kdnnen nicht von dem Vertraulichkeitsersuchen erfasst werden (Art. 39
Abs. 2 a) VO (EG) Nr. 178/2002, Art. 23 Abs. 4 Buchst. a) VO (EU) 2015/2283). Folglich wird fir die
toxikologischen Studien zu CBD voraussichtlich keine vertrauliche Behandlung genehmigt. Es ist

fraglich wie im Zusammenhang mit diesen neuen Transparenzregeln der Schutz der Rechte des
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geistigen Eigentums sowohl der Lebensmittelunternehmer als auch der von Dritten im Falle der
Vero6ffentlichung von Studien gewahrleistet werden kann (Neusch et al. 2021). Allerdings besteht
anders als die Auffassung des Prasidenten der EIHA zu sein scheint (Falker 2021), weiterhin die
Datenschutzregelung in Art. 26 der Novel Food-Verordnung. Nach dieser diirfen auf Ersuchen des
Antragstellers neue wissenschaftliche Erkenntnisse bzw. Daten fiir eine Dauer von fiinf Jahren nach
der Zulassung ohne die Zustimmung des urspriinglichen Antragstellers fiir einen spateren Antrag
nicht verwendet werden. Das gilt nicht fiir Meldungen und Antrdge von traditionellen

Lebensmitteln aus Drittlandern (Art. 26 Abs. 3 VO (EU) 2015/2283).

Aus Sicht von Neusch et al. (2021) sind die Neuerungen die mit der VO (EU) 2019/1381 einhergehen
insgesamt innovationsfeindlich. Dahingehend ist auch die korrekte Anwendung des Begriffs der
Neuartigkeit von besonderer Bedeutung. Sie darf laut Aussagen von Holle (2021) nicht dazu fihren,
dass innovative konventionelle Verfahren und Produkte dem Anwendungsbereich der Novel Food-

Verordnung und somit der Zulassungspflicht zum Unterliegen kommen.

Die Gerichte haben die Anwendbarkeit der Rechtsprechung des EuGHs in Bezug auf die alte Novel
Food-Verordnung bestatigt, nach der die Merkmale des konkreten Produktes zu beurteilen sind
und nicht allein die Zutaten oder der Ausgangsstoff (VGH Baden-Wirttemberg, Beschluss vom
23.10.2017 Rn. 20 f.; VGH Baden-Wirttemberg, Beschluss vom 16.10.2019 Rn. 21 ff.; VG Schwerin,
Beschluss vom 20.05.2020 Rn. 25 f.; VG Dusseldorf, Beschluss vom 27.09.2019 Rn. 20 ff.). Das
bedeutet jedoch auch, dass nicht jede Anwendung eines neuen Verfahrens auf nicht-neuartige
Lebensmittel und Lebensmittelzutaten automatisch zu einer Klassifizierung als neuartiges
Lebensmittel fihren (Holle 2021). Es ist zu prifen, ob durch den Herstellungsvorgang eine
Veranderung der Zutaten in der Struktur des Lebensmittels gefiihrt hat und dadurch ein Risiko fir
die offentliche Gesundheit bestehen kann (VGH Baden-Wirttemberg, Beschluss vom 23.10.2017
Rn. 20 f.; VGH Baden-Wiirttemberg, Beschluss vom 16.10.2019 Rn. 21 ff.; VG Schwerin, Beschluss
vom 20.05.2020 Rn. 25 f.; VG Dusseldorf, Beschluss vom 27.09.2019 Rn. 20 ff.). Hierzu dient eine
Risikoanalyse im Sinne von Art. 6 VO 178/2002. Auf diese Weise wird gewahrleistet, dass von einem
Verbot mit Erlaubnisvorbehalt nur Verfahrensinnovationen betroffen sind, die nach dem aktuellen
Stand der Wissenschaft unter Beriicksichtigung des Vorsorgeprinzips gemafl Art. 7 VO (EG)
178/2002 ein Risiko fiir die menschliche Gesundheit darstellen kénnen (Holle 2021). Wenn das
betreffende Produkt aus Pflanzen oder Pflanzenteilen besteht oder daraus isoliert oder erzeugt
wurde und es eine Verwendungsgeschichte als sicheres Lebensmittel hat, bleibt auch nach wie vor

die Rechtsprechung beziiglich der erfahrungsgemalRen Unbedenklichkeit pflanzlicher Lebensmittel
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anwendbar, solange tatsdchliche Erfahrungen und empirische Studien hierzu vorliegen (VG

Cottbus, Beschluss vom 08.01.2020 Rn. 25).

AuRerdem ist im Zuge der Untersagung von CBD-Produkten mittels Allgemeinverfligung dessen
RechtmaRigkeit in Frage gestellt worden. Die Gerichte haben den Erlass dieser anstatt eines Einzel-
Verwaltungsaktes als rechtméaRig anerkannt (VG Hamburg, Beschluss vom 26.01.2021; OVG
Hamburg, Beschluss vom 04.05.2021) bzw. nicht in Frage gestellt (VG Dusseldorf, Beschluss vom
10.09.2020). Der Erlass einer Allgemeinverfligung steht nach den Aussagen des Gerichts der
Berlicksichtigung aller Umstande des Einzelfalls, wie es von der Rechtsprechung des EuGHs fiir die
Einstufung als neuartiges Lebensmittel gemaR VO (EU) 2015/2283 gefordert wird (EuGH, Urteil vom
15.01.2009b Rn. 30; EuGH, Urteil vom 09.06.2005 Rn. 84 ff.), nicht entgegen, da es sich bei CBD-
haltigen Lebensmitteln um einen fir den Erlass einer Allgemeinverfligung hinreichend konkreten
Einzelfall handele. Es sei zumindest denkbar, dass Lebensmittel, die CBD enthalten, allein aufgrund
dieses Umstandes als neuartig einzustufen sind (VG Hamburg, Beschluss vom 26.01.2021 Ziff. Il. 2.
b. aa. (2); OVG Hamburg, Beschluss vom 04.05.2021 Rn. 31). Zudem ist keine bestimmte Rechtsform
fir die behordlichen MaRnahmen, die wie hier auf Grundlage von Art. 138 Abs. 1 UAbs. 1 Buchst.
b) der Verordnung (EU) 2017/625 (VG Hamburg, Beschluss vom 26.01.2021 Ziff. Il. 2. b. aa. (2); OVG
Hamburg, Beschluss vom 04.05.2021 Rn. 31) oder § 39 Abs. 2 Satz 2, 4. Var. LFGB (bzw. auf § 39
Abs. 4 LFGB in der neuen Fassung) erlassen werden, festgelegt. Im Zusammenhang mit der
Rechtsgrundlage wird in der Literatur jedoch angemerkt, dass, um sowohl bereits begangene als
auch zukinftige VerstoRe von der Verfliigung zu erfassen, diese sich auf die beiden genannten

Grundlagen zugleich stilitzen sollten (Holle 2021).
5.3.2 Neuartigkeit von Hanf- bzw. CBD-Extrakten

Die Einstufung von Hanf- bzw. CBD-Extrakten durch den Novel Food-Katalog und die Gerichte ist
umstritten (Lachenmeier et al. 2019; Kiefer 2020). Die Aussagen vom BVL, Behoérden und Gerichten
sind allgemein formuliert. Das BVL duBert auf seiner Webseite, dass fiir CBD-haltige Erzeugnisse vor
dem Inverkehrbringen entweder ein Antrag auf Zulassung eines Arzneimittels oder ein Antrag auf
Zulassung eines neuartigen Lebensmittels gestellt werden muss (BVL o. J.b). Auch in der
verwaltungsgerichtlichen Spruchpraxis (OVG Liineburg, Beschluss vom 12.12.2019 Rn. 17 ff.; VGH
Baden-Wirttemberg, Beschluss vom 16.10.2019 Rn. 15; VG Cottbus, Beschluss vom 08.01.2020 Rn.
19) und von den Behodrden (VG Cottbus, Beschluss vom 08.01.2020 Rn. 12; VGH Baden-
Wirttemberg, Beschluss vom 16.10.2019 Rn. 4) wird diese generelle Qualifizierung von CBD-
haltigen Extrakten und Produkten mit diesen geteilt (Kiefer 2020). Laut den Aussagen vom OVG

Lineburg scheint auch die Extraktionsmethode beim Vorliegen eines Cannabinoid-reichen

71



Produktes nicht von Bedeutung zu sein. Es sei nicht relevant, ob das Extrakt durch eine natdrliche,
eine stark selektive, eine sanfte CO,-Extraktion oder gar mithilfe traditioneller
Extraktionsmethoden gewonnen wird (OVG Lineburg, Beschluss vom 12.12.2019 Rn. 30). Auch die
EIHA geht auf die Tradition der Extraktionsmethoden ein (Rathke 2021d). Aus ihrer Sicht kann aus
den nach der eigenen Definition traditionellen oberirdischen Pflanzenteilen und der Verwendung
von traditionellen Verarbeitungsverfahren kein neuartiges Lebensmittel resultieren (EIHA 2019).
Gleichzeitig rdumen sie jedoch ein, dass die Produkte, in denen friiher Extrakte und Tinkturen
verwendet worden sind, heute als Nahrungsergdnzungsmittel gelten wiirden (EIHA 2019). Fiir die
Verwendung als Drogen oder Arzneimittel ist die Verwendung von Cannabisextrakten vor 1997

belegt (Lachenmeier et al. 2020).

Die Interessenvertreter der hanfverarbeitenden Industrie sehen die Neuartigkeit auch nach dem
neuen Eintrag im Novel Food-Katalog zu Cannabinoiden nur fir Hanfextrakte gegeben, bei denen
entsprechend den alten Angaben im Novel Food-Katalog ein hdherer CBD-Gehalt als in der
Hanfpflanze vorliegt. Dieser befindet sich laut den Angaben der EIHA fiir in der EU kommerziell
angebaute Cannabispflanzen bei ein bis finf Prozent des Trockengewichtes (EIHA 2018). In den
Ausfiihrungen zu einem Beschluss des OVG Nordrhein-Westfalen (OVG NRW, Beschluss vom
02.03.2021a) ist eine solche Unterscheidung ebenfalls angedeutet worden. Es ist zwischen
Vollextrakten, Lebensmitteln, die Cannabidiol natiirlicherweise enthalten, und Lebensmitteln mit
CBD-Isolat oder die einen mit CBD angereicherten Hanfextrakt enthalten, differenziert worden. Da
diese Unterscheidung lediglich zur Abgrenzung des Anwendungsbereiches einer Verbotsverfligung
erfolgt ist, musste sich das Gericht nicht mit der Frage befassen, ob die Vollextrakte und nattrlichen
Cannabidiol-Produkte als neuartig anzusehen sind. Die meisten Gerichte unterscheiden hier nicht
(Holle 2021). Auch die ergangenen Urteile von Produkten mit natlirlichem CBD-Gehalt bzw.
Vollextrakten des OVG Nordrhein-Westfalen (OVG NRW, Beschluss vom 02.03.2021b) und des
Landgericht Berlin (LG Berlin, Urteil vom 14.04.2021) greifen eine solche Differenzierung nicht auf.
Dennoch koénnte das Vortragen der beklagten Behorde der Nicht-Betroffenheit von der
Ordnungsverfligung der Produkte mit natlirlichem CBD-Gehalt tiber zwei Gerichtsinstanzen hinweg
eine Indizwirkung dahingehend haben, dass eine Betrachtung von Fall zu Fall erforderlich ist (Holle

2021).

Weiterhin ist ein Produkt mit besonders niedrigem Cannabinoid-Gehalt ebenfalls als neuartig
beurteilt worden. Es handelt sich um einen Hanfaufguss aus Cannabinoid-abgereicherten
Hanfblattern. Dieser ist trotz bzw. wegen eines Extra-Schrittes zur Abreicherung von Cannabinoiden

als neuartig eingestuft worden. Gleichzeitig geben die AuBerungen in dem Urteil Anlass zu der
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Annahme, dass wassrige Extrakte wohlmoglich nicht neuartig sind (VG Schleswig-Holstein,
Beschluss vom 08.02.2021 Rn. 26). Gleiches gilt fir die Aussagen des Chemischen und
Veterinaruntersuchungsamts Karlsruhe in verschiedenen Gutachten von Januar 2021, wobei sich
diese auf den wassrigen Aufguss von Hanfblattern beschranken (VG Sigmaringen, Beschluss vom
29.06.2021 Rn. 4). Auch ist nicht eindeutig, wieviel der Cannabinoide in den wassrigen Aufguss
Ubergehen und ob somit die Bezeichnung als CBD-Produkt gerechtfertigt ist. Aufgrund der
Fettloslichkeit von CBD sollte dies wie THC schwer in Wasser 16slich sein und somit geringere
Mengen in dem Ausguss vorhanden sein als bei der direkten Verwendung der Pflanzenteile (LG
Braunschweig, Urteil vom 28.01.2020 Rn. 205) oder eines Fettldsemittels. Die Untersuchungen, die
diesbezliglich zu THC durchgefiihrt wurden, sind jedoch starken Schwankungen unterlegen (BfR
2018). Auch bei der traditionellen Verwendung von entharzten Bliten in der Bierherstellung (siehe
Kapitel 5.3.3) wird eine wassrige Extraktion mit Bierwlirze vorgenommen, welche nicht mit einer
Extraktion mittels Alkohol oder CO, zur Gewinnung eines CBD- reichen Extraktes gleichzusetzten ist

(Lachenmeier et al. 2019; DVFA 2021c).

Lachenmeier et al. (2020) haben eine Sammlung von Argumenten, die in bisherigen Verfahren
bezlglich der Neuartigkeit von Cannabisextrakten und Produkten mit diesen ergangen sind, erstellt.
Aus dieser gehen einerseits die Argumente aus der Lebensmittelindustrie hervor, warum es sich
aus deren Sicht bei CBD- bzw. Hanfextrakten nicht um neuartige Lebensmittel handelt. Andererseits
wird die Entkraftung dieser Begriindungen aufgezeigt, welche die Erklarung dafiir sind, dass die
Neuartigkeit dieser Produkte bisher vor Gericht (noch) nicht widerlegt werden konnte. Von dem
Autor wird angemerkt, dass diese allesamt formellen Charakter aufweisen und sich nicht auf direkte
Beweise fur den nennenswerten Verzehr innerhalb der EU vor dem 15. Mai 1997 beziehen. Sie
betreffen beispielsweise eine vermeintlich uneinheitliche Beurteilung innerhalb der EU,
Anderungen der Katalogeintrige oder Beweislastumkehr (siehe Anhang 2) (Lachenmeier et al.
2020). Doch auch beim Vorliegen von allgemeinen Betrachtungen der Hanfindustrie-
Interessenvertreter fiir die historische Verwendung von Hanfprodukten in unterschiedlichen
Landern, sind diese laut dem VG Gelsenkirchen fir den Nachweis zu einem bestimmten Produkt
mit einer bestimmten CBD-Konzentration nicht ausreichend (VG Gelsenkirchen, Beschluss vom

28.09.2020 Rn. 65).

Ein weiteres Argument, was von Lachenmeier et al. (2020) gegen die Verwendungsgeschichte von
Cannabisextrakten in bzw. als Lebensmittel genannt wird, sind die Ergebnisse einer Umfrage mit
3100 Teilnehmern von 17 europaischen Landern, nach der 58 % der Konsumenten die Produkte das

erste Mal in den vergangenen sechs Monaten getestet haben (McCann und Adams 2019).
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5.3.3 Neuartigkeit von Cannabis-Pflanzenteilen

Die Formulierung in dem Eintrag zu Cannabis sativa L. in dem Novel Food-Katalog, dass Produkte
,wie” Hanfsamen, Hanfsamenol, Hanfsamenmehl und entfettete Hanfsamen nicht als neuartig
gelten, deutet darauf hin, dass auch andere als die genannten Pflanzenteile als nicht-neuartig
eingestuft werden kénnten. Kiefer (2020) liest die oben genannte allgemein formulierte Aussage
des BVLs jedoch in der Weise, dass auch Lebensmittel mit CBD, welches nicht mittels Extraktion
gewonnen wurde, als neuartig angesehen werden. Kritik wird dahingehend geduflert, dass diese
pauschale Aussage nicht mit dem einzelfallorientierten Ansatz der Novel Food-Verordnung, nach
dem das konkrete Produkt anhand aller Merkmale in Bezug auf die Neuartigkeit zu bewerten ist,

Ubereinstimmt und keine Stltze dafiir im Novel Food-Katalog vorhanden ist (Kiefer 2020).

Einem Leitfaden-Dokument der DVFA zu Cannabidiol-haltigen Lebensmitteln ist eine dhnliche
Sichtweise wie dem BVL zu entnehmen. Sie begreifen abgesehen von Hanfsamen, Hanfsamenmehl,
Hanfsamenproteinpulver und Hanfsamendl alle anderen Pflanzenteile und Hanfextrakte als
neuartig, es sei denn, der Unternehmer kann einen signifikanten Verzehr in der Vergangenheit
gemall der EU-Verordnung Uber neuartige Lebensmittel nachweisen (DVFA 2019a). Das sind im
Grunde die Produkte, die nicht explizit in dem Novel Food-Katalog unter dem Eintrag zu Cannabis
sativa L. als nicht-neuartig hervorgehoben werden (Europdische Kommission o. J.b). Eine Ausnahme
hiervon bildet die Verwendung von Hanfblattern fiir Tee. Diese wird von den danischen Behorden
geduldet (DVFA o. J.b). Sie weisen jedoch darauf hin, dass die Einstufung diesbezliglich trotz EU-
einheitlicher Regelungen unterschiedlich ist und empfehlen daher eine Kontaktaufnahme mit der
zustandigen Behorde des jeweiligen Mitgliedstaates, in dem das Produkt in den Verkehr gebracht

werden soll (DVFA 2021c).

In der Rechtsprechung ist dies nicht eindeutig. Den Formulierungen einiger Gerichte ist
Ubereinstimmend mit dem BVL und dem DVFA zu entnehmen, dass sie den Eintrag zu Cannabis
sativa L. im Novel Food-Katalog auf die Weise lesen, dass lediglich die genannten Pflanzenteile
(Hanfsamen und die genannten Produkte daraus) eine Verwendungsgeschichte als sicheres
Lebensmittel aufweisen (VG Sigmaringen, Beschluss vom 29.06.2021 Rn. 45; OVG Lineburg,
Beschluss vom 12.12.2019 Rn. 26). Dies ist kiirzlich durch das Urteil des Verwaltungsgerichts Gera
bestatigt worden. Krautertees mit 10 % bzw. 20 % Hanfblattern sind aufgrund der fehlenden Novel
Food-Zulassung als nicht verkehrsfahig eingestuft worden. Die Formulierung ,mit Gberwiegender

wu

Wahrscheinlichkeit ,neuartig”“ zeigt jedoch eine gewisse Unsicherheit des Gerichtes diesbeziiglich

(VG Gera, Beschluss vom 30.06.2021 Rn. 44). Jedenfalls konnte die Antragstellerin nicht belegen,
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dass ihre Produkte eine konkrete Verwendungsgeschichte in der Union haben und somit die

fehlende Neuartigkeit nicht nachweisen (VG Gera, Beschluss vom 30.06.2021 Rn. 51, 55).

Andere Gerichte aullern, dass die Novel Food-Verordnung nicht auf Lebensmittel und
Lebensmittelzutaten der Hanfpflanze anwendbar ist, sofern die Sorte laut EU-Sortenkatalog
zugelassen ist und nicht mehr als 0,2 % THC enthalt. Als Ausnahme davon werden lediglich die
Cannabisextrakte und daraus gewonnenen Produkte genannt (VGH Baden-Wirttemberg, Beschluss

vom 16.10.2019 Rn. 15; VG Cottbus, Beschluss vom 08.01.2020 Rn. 19).

Hanfbliten und Produkte mit diesen sind auch nach Lachenmeier et al. (2019) in der Regel als
neuartig einzustufen. Eine Ausnahme hiervon bilden entharzte Bliiten, die wahrscheinlich bereits
vor Inkrafttreten der alten Novel Food Verordnung bei der Bierherstellung verwendet worden sind
(Lachenmeier et al. 2019). Blatter und entharzte Bliiten der Cannabispflanze werden anders als
Cannabisbliiten in Art. 1 Abs. 1 Buchst. b) des Einheits-Ubereinkommens vom Anwendungsbereich
dessen ausgenommen. Deswegen ist deren Verwendung in nennenswertem Umfang als
Lebensmittel oder Lebensmittelzutat vor 1997 moglich (Lachenmeier et al. 2019). Die
Rechtsprechung, nach der aus betdubungsmittelrechtlicher Sicht potentiell auch Cannabisbliten
mit niedrigem THC-Gehalt und Produkte daraus als Lebensmittel verwendet werden kdnnen, ist
hingegen erst kirzlich ergangen (EuGH, Urteil vom 19.11.2020). Auf die Verwendung von
Cannabisbliten in Hanfbier und dessen Anerkennung durch die Europdische Kommission seit 1998
nehmen die Interessenvertreter der Hanfindustrie ebenfalls Bezug. Weiter wird die traditionelle
Verwendung von Bliten und Blattern in Krautertee-Zubereitungen als bewiesen dargelegt
(Romanese 2020; EIHA 2019). Auch die Bundesregierung scheint nach der Antwort auf eine Kleine
Anfrage von der belegten traditionellen Verwendung von Hanfbliten und Hanfblattern zur
Aromatisierung von Bier-dhnlichen Getranken und als Bestandteil von Krauter- und Friichtetee
auszugehen. Dies bezieht sich jedoch genau wie die Aussagen von Lachenmeier et al. (2019)
ausschlieBlich auf die entharzten und somit Cannabinoid-armen Pflanzenteile (Deutscher
Bundestag 2019a). Ein Beweis fiir die Verwendungsgeschichte von harzhaltigen Cannabis-

Pflanzenteilen ldsst sich dadurch nicht ableiten (Lachenmeier et al. 2019).

Insgesamt ist fir Produkte mit Cannabispflanzenteilen bisher lediglich eine Nicht-Erfassung von der
Novel Food-Verordnung fiir Produkte mit entharzten Cannabis-Bliiten und -Blattern denkbar.
Aufgrund des geringen Cannabinoid-Gehaltes sind diese jedoch fiir den Einsatz in CBD-Produkten
uninteressant. In Danemark wird zudem die Verwendung von Hanfblattern fiir Tee ohne Novel

Food-Zulassung geduldet (DVFA o. J.b).

75



5.4 Abgrenzung zu anderen Produktkategorien

Wie aus dem Ergebnis hervorgeht, kann die Abgrenzung von Produktkategorien eine
Herausforderung darstellen. Dies ist insbesondere der Fall, wenn die Produkte eine dhnliche oder
gleiche Erscheinungs- bzw. Verabreichungsform aufweisen, z. B. Cannabis-Pflanzenteile als
Lebensmittel oder Betdubungsmittel, Kapseln und Pipettenflaschen als Nahrungserganzungsmittel

oder Arzneimittel, Kaugummi als Kosmetikum oder Lebensmittel.
5.4.1 Versuch des Inverkehrbringens in anderer Produktkategorie

Das Arzneimittelrecht stellt im Vergleich zu dem von kosmetischen Mitteln, Lebensmitteln,
Futtermitteln und Medizinprodukten die scharfsten Anforderungen (Kieser und Kébler 2021). In
diesen Fall ist es daher aus Inverkehrbringer-Perspektive attraktiver das Produkt als Lebensmittel
in den Verkehr zu bringen. Auf der anderen Seite birgt das Lebensmittelrecht in Zusammenhang
mit CBD-Produkten die Hiirde der Novel Food-Zulassung, sodass hier ebenfalls ein Ausweichen auf
andere Produktkategorien angestrebt wird (Lachenmeier und Walch 2020a). Beispielsweise werden
CBD-haltige Ole fiir die Anwendung in der Mundhohle (Kosmetikum) in den Verkehr gebracht,
wahrend die Prasentation die Einnahme als eigentlichen Verwendungszweck nahelegt, indem z. B.

der Hinweis der Eignung zum Schlucken auf dem Produkt angebracht ist (B6hm und Stadler 2020).

Zwar sind Lebensmittelaromen von der Novel Food-Verordnung ausgenommen (Art. 2 Abs. 2
Buchst. b) iii) VO (EU) 2015/2283), jedoch sind auch diese teilweise zulassungspflichtig. Wenn ein
Aromaextrakt aus Lebensmitteln gewonnen wurde, ist es zulassungsfrei (Art. 8 VO (EG) Nr.
1334/2008). Der pflanzliche Ursprung gibt hierzu jedoch keine Auskunft, daher ist es fraglich, ob
selbst bei einer Anerkennung der Aromaeigenschaft eine Zulassung gemall dem Verfahren in der
VO (EG) Nr. 1331/2008 erforderlich ist (Kieser und Kébler 2021). In Danemark wiirden zudem die
Aromen-Konzentrate, die auch ernadhrungsspezifische oder physiologische Funktionen erfiillen,
unter die Verordnung Uber den Zusatz von anderen Stoffen als Vitaminen und Mineralstoffen zu
Lebensmitteln fallen und im Rahmen dessen zugelassen werden missen, sofern noch keine
allgemeine Zulassung vorliegt (§ 1 Stk. 1 Nr. 2)i. V. m. § 5, 8 BEK nr 2205 af 29/11/2021). Die Novel

Food-Zulassung hat jedoch Vorrang (siehe Kapitel 4.6.3).

Auch mit dem Verkauf als ,,CBD-0I fiir Kamele“ ist der Versuch, lebensmittelrechtliche Vorschriften
zu umgehen, naheliegend. Das Produkt trug die Bezeichnung ,flir Kamele“, wies aber ansonsten
lebensmitteltypische Kennzeichnungselemente auf und wurde u. a. im Online-Shop zusammen mit

anderen Lebensmitteln angeboten (VG Wirzburg, Beschluss vom 10.02.2021 Rn. 4, 33, 35).
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Aufgrund dessen wurde es in dem Verfahren als Lebensmittel behandelt (VG Wiirzburg, Beschluss
vom 10.02.2021; BayVGH, Beschluss vom 12.08.2021). AuRerdem sind Cannabidiol bzw.
Cannabidiol-haltige Hanfextrakte oder Hanfdle obgleich sie tatsachlich fur die orale Aufnahme
durch Tiere bestimmt sind, jedenfalls nach der deutschen Rechtsprechung als zulassungspflichte
Futtermittelzusatzstoffe anzusehen (VG Miinchen, Beschluss vom 13.05.2020; VG Schleswig-
Holstein, Beschluss vom 21.07.2020). Die Aussagen der danischen Lebensmittelbehdrde stimmen
damit Gberein, sofern nicht sogar eine Einstufung als Tierarzneimittel angebracht ist (DVFA o. J.a).

Eine Zulassung als Futtermittelzusatzstoff liegt nicht vor (Europaische Kommission 2021b).

Generell ist bei nicht zum Verzehr bestimmten Produkten das Vorhandensein von
Verzehrhinweisen oder andere Aussagen, die auf eine orale Einnahme hinweisen, auffallig. Ein
Beispiel bilden E-Liquids, die auf der Internetseite unter der Rubrik ,,Nahrungserganzungsmittel”
vertrieben werden und neben der Moglichkeit der Inhalation auf eine sublinguale Einnahme
hingewiesen wird (LG Essen, Urteil vom 17.06.2021 Rn. 2, 12, 27). Auch bei Lebensmittel-Aromen,
die Ublicherweise mit Lebensmitteln durch den Menschen aufgenommen werden, jedoch anders

als Nahrungserganzungsmittel keine Verzehrempfehlung tragen sollten, ist ein solcher Hinweis

verdachtig (Kieser und Kobler 2021).

Zudem ist die Zuladssigkeit von CBD in Tabakerzeugnissen und nikotinhaltigen E-Liquids fraglich, weil
es nach Art. 20 Abs. 2 Buchst. ¢) i. V. m. Art. 7 Abs. 6 Buchst. a) der Richtlinie 2014/40/EU verboten
ist, Erzeugnisse mit Zusatzstoffen, die den Eindruck eines gesundheitlichen Nutzens und geringerer
Gesundheitsrisiken bergen, in den Verkehr zu bringen. Das 6sterreichische Bundesministeriums fir
Arbeit, Soziales, Gesundheit und Konsumentenschutz duRert hierzu, dass CBD zumindest den
Anschein erweckt, einen gesundheitlichen Nutzen fiir den Menschen zu haben (BMSGPK 2018). Es
wird allergings nicht unter den verbotenen Inhaltsstoffen fir nikotinhaltige E-Liquids in
Deutschland und Danemark genannt (§ 28 i. V. m. Anlage 2 TabakerzV, § 4 BEK nr 481 af
18/03/2021). Vor der Verwendung von Cannabis-Pflanzenteilen und damit verbundenen
Abgrenzungsfragen ist zunachst die Betdubungsmitteleigenschaft abschlieRend zu klaren (siehe

Kapitel 4.1).

Insgesamt zahlt die objektive Zweckbestimmung, sodass das Inverkehrbringen in einer anderen
Produktkategorie zum Umgehen strengerer Regularien nicht davor schiitzt, dass das Produkt einer
anderen Produktkategorie zugeordnet wird (Lachenmeier und Walch 2020a; Kieser und Koébler
2021). AuBerdem kann die Vermarktung in nicht zum Verzehr bestimmten Produktkategorien durch
Verwechslung mit Produkten, die tatsachlich der betreffenden Kategorie zuzuordnen sind, oder der

Abschwachung von Hinweisen auf die Nicht-Verzehrbarkeit zu gesundheitlichen Schaden fuhren.
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5.4.2 Pharmakologische oder physiologische Wirkung und CBD-Gehalt

Weil das Vorliegen einer pharmakologischen Wirkung entscheidend dafiir ist, ob ein Produkt als
Funktionsarzneimittel eingestuft werden kann (EuGH, Urteil vom 09.06.2005 Rn. 52; EuGH, Urteil

vom 15.11.2007 Rn. 59), stellt sich die Frage bei welcher CBD-Dosis diese vorliegt.

Durch die deutschen Behérden wird anders als von der danischen Arzneimittelbehérde keine Liste
mit Produkten, die anstatt als Lebensmittel bzw. Nahrungsergdanzungsmittel als Arzneimittel
eingestuft worden sind, veroffentlicht. Der Hinweis des BVLs auf das zugelassene Arzneimittel mit
einer CBD-Konzentration von 10 % zur oralen Einnahme (BVL 0. J.b) zusammen mit der Einschatzung
durch das Verwaltungsgericht Wiirzburg, dass es sich bei einem 5,9 %igem CBD-OI nicht um ein
Funktionsarzneimittel handelt (VG Wiirzburg, Beschluss vom 10.02.2021 Rn. 5, 37), weisen jedoch
darauf hin, dass es sich bei Produkten mit einem CBD-Gehalt unter 10 % um Lebensmittel handeln
kann. Die Kategorisierung der danischen Arzneimittelbehdrde weicht davon ab, indem Produkte
bereits ab einem CBD-Gehalt von 2,5 % als Funktionsarzneimittel eingestuft worden sind (Danische
Arzneimittelbehorde 2021). Allerdings handelt es sich dabei um die deklarierten Werten. Es kann

keine Aussage dariber getroffen werden, ob Messergebnisse andere CBD-Gehalte ergeben haben.

AuRerdem ist zu erwdhnen, dass allein die Produktdosierung nicht aussagt, welche CBD-Menge
bestimmungs- oder erwartungsgemaR durch den Menschen aufgenommen wird, sofern es sich
nicht um ein portioniertes Produkt wie Kaugummis oder Kapseln handelt. Die Verzehrmenge ist
daher fir die Beurteilung von Relevanz. Der Liste der danischen Arzneimittelbehérde mit als
Arzneimitteln eingestuften Produkten sind die zugehorigen empfohlenen Verzehrmengen nicht zu
entnehmen. Die maximalen empfohlenen Verzehrmengen bzw. Dosen, die den
Zusammenfassungen laufender Novel Food-Antrdage entnommen werden kdnnen, variieren von
0,17 mg/ kg KG/ Tag bis ca. 2,1 mg/ kg KG/ Tag bzw. 4 mg/ Tag bis 150 mg/ Tag fiir einen 70 kg
schweren Erwachsenen (siehe Tabelle 4) (Europdische Kommission 2019, 2020b, 2020c, 2021c,
2021d). Die Aufnahmemenge auf Basis der empfohlenen Verzehrmenge von 30 Tropfen taglich des
Produktes, welches Gegenstand des Verfahrens vor dem Verwaltungsgericht Wirzburg war und
nicht als pharmakologisch wirkend qualifiziert wurde (VG Wiirzburg, Beschluss vom 10.02.2021 Rn.

5, 37), liegt mit 52,5 mg/ Tag mittig des genannten Wertebereiches.

Die EIHA schlagt die dreistufige dosisabhangige Kategorisierung bzw. Abgrenzung aus Tabelle 8 vor.
Laut ihren Aussagen ist eine pharmakologische Wirkung ab einer empfohlenen Tagesdosis von

deutlich mehr als 175 mg CBD anzunehmen (EIHA 2021). Das entspricht der i. d. R. empfohlenen
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Anfangsdosis fiir die Einnahme von Epidyolex bei einem Kérpergewicht von 70 kg

(2,5 mg/ kg KG/ Tag) (EMA 2021b).

Tabelle 8: Vorschlag fiir dreistufige dosisabhédngige Abgrenzung von CBD-Lebensmitteln und -
Arzneimitteln (EIHA 2021)

Kategorie Dosis fiir orale Aufnahme
Verschreibungspflichtige Arzneimittel >175 mg/ Tag
Nahrungserganzungsmittel 10-70 mg/ Tag

Sonstige Lebensmittel 1-10 mg/ Tag

5.5 Nahrwert- und gesundheitsbezogene Angaben

Die Verwendung von gesundheitsbezogenen Aussagen liegt im Zusammenhang mit CBD-Produkten
nahe, weil diese von Verbrauchern mit positiven gesundheitlichen Effekten, die von einem besseren
Schlaf bis hin zu der Behandlung von Krankheiten reichen, assoziiert werden (McCann und Adams
2019). Aus der Recherche dieser Arbeit resultiert jedoch, dass dies erst nach einer Zulassung gemaR

der HCVO méglich ist.

Die Bewertung der pflanzlichen Stoffe wurde pausiert, weil umstritten ist, wie diese vorzunehmen
ist (Meisterernst 2020, S. 227; Klaus 2021a Rn 29). Bei einer Beurteilung nach dem herkémmlichen
Verfahren wiirde eine Vielzahl der Aussagen aufgrund der Nicht-Erfillung der wissenschaftlichen
Anforderungen in Bezug auf den Wirknachweis nicht zugelassen werden (Meisterernst 2020, S. 227;
Huttebrauker 2018b, Rn. 123). Gleichzeitig wird im Bereich der Arzneimittel ein Traditionsnachweis
anerkannt. Es wird daher in Erwadgung gezogen, um der VerhaltnismiRigkeit gegenuber
Traditionsarzneimitteln gerecht zu werden, einen solchen Nachweis auch im Zusammenhang mit
gesundheitsbezogenen Aussagen Uber Lebensmittel zu akzeptieren. Dies ware jedoch nicht
verhaltnismaRig in Bezug auf die Bewertung der Claims von Nahrstoffen und sonstigen Stoffen

(Huttebrauker 2018b, Rn. 123).

Aufgrund dieser noch immer bestehenden Ungeklartheit und der Tatsache, dass die Wirkung von
Cannabidiol vielfach noch erforscht wird (Steenson und Chambers 2019; Britch et al. 2021), lasst
die Sinnhaftigkeit einer Antragstellung einer gesundheitsbezogenen Aussage zu Cannabidiol zum
jetzigen Zeitpunkt als fraglich erscheinen. Zudem sind zugelassene Aussagen ohnehin erst
anwendbar, wenn die Produkte eine Novel Food-Zulassung erhalten und somit verkehrsfahig sind.

In Bezug auf die Beurteilung von beantragten gesundheitsbezogenen Angaben ist auRerdem zu
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erwahnen, dass gemald Art. 18 Abs. 4, Art. 17 Abs. 1 HCVO neben der wissenschaftlichen Bewertung
durch die EFSA auch sonstige legitime Faktoren berlicksichtigt werden konnen. Hier kdnnte
besonders im Zusammenhang mit CBD-Bllten die Gefahr der Verharmlosung von THC-reichem
Cannabis als Droge von Relevanz sein. Diese wird in der Literatur als Negativaspekt der Verwendung
von Cannabis-Pflanzenteilen als Lebensmittel oder Lebensmittelzutat genannt (Lachenmeier et al.

2019; Rottmeier 2021).

5.6 Verwendung von ,anderen Stoffen” zur Anreicherung oder als

Nahrungserganzungsmittel

Es erfolgt eine kurze Betrachtung der Anwendbarkeit der spezifischen Regelungen zu der
Anreicherung mit anderen Stoffen als Vitaminen und Mineralstoffen bzw. zur Verwendung in
Nahrungserganzungsmitteln. Obwohl sie fiir die meisten CBD-Produkte erst mit dem Vorliegen
einer Novel Food-Zulassung an Bedeutung gewinnen werden, ist das Wissen lber diese Regelungen

von Relevanz, um auf sich ggf. ergebende Anderungen reagieren zu kénnen.
5.6.1 Europaische Union

Noch ist weder Cannabidiol noch eine Zutat mit Cannabidiol in den Anhang der
Anreicherungsverordnung aufgenommen, sodass der Einsatz durch diese Verordnung weder
beschrankt noch verboten ist. Es ist jedoch auch fraglich, inwiefern eine Beschrankung im Rahmen
dieser Verordnung fiir die Produkte sinnvoll ist, die ohnehin einer Zulassungspflicht fir neuartige
Lebensmittel unterliegen. Erfolgen Zulassungen im Rahmen dessen, kann die Verwendung bereits

dariber eingeschrankt bzw. an Bedingungen geknipft werden.

Die Anwendungsbedingung der Anreicherungsverordnung in Art. 8 Abs. 1, dass die
Aufnahmemenge Uber die einer normalen, ausgewogenen Erndhrung hinausgeht, sollte dadurch
erflllt sein, dass eine solche Ernahrung haufig vermutlich kein CBD beinhaltet. Andernfalls sind fir
die Ermittlung, wann diese Mengenvoraussetzung erfallt ist, detaillierte
erndhrungswissenschaftliche Erwagungen notig (Rathke et al. 2021 Rn. 5). Es kdnnte jedoch auch
ein potentielles Verbraucherrisiko z. B. bei dem Verzehr von zu hohen Dosen gesehen werden,
sodass dadurch eine Beschrinkung fir die Verwendung durch die VO (EG) Nr. 1925/2006
gerechtfertigt wird. Da nach jahrelanger Diskussion keine einheitlichen Héchst- und Mindestgehalte
von Vitaminen und Mineralstoffen in angereicherten Lebensmitteln festgelegt worden sind
(Hagenmeyer und Teufer 2021 Rn. 288), ist zudem zu bezweifeln, dass eine Einigung fir eine solche

Regelung im Rahmen dieser Verordnung in Bezug auf CBD zustande kommen wiirde.
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5.6.2 Deutschland

Der EuGH hat festgestellt, dass die Gleichstellung aller Aminosauren in § 2 Abs. 3 Satz 2 Nr. 3 der
alten Fassung des LFGBs nicht europarechtskonform ist (EuGH, Urteil vom 19.01.2017) und hat
damit gleichzeitig den Regelungen in § 2 Abs. 3 Satz 2 Nr. 2 (Mineralstoffe) sowie § 2 Abs. 3 Satz 2
Nr. 1 (sonstige Stoffe) die Grundlage genommen (Teufer 2017). Nationale Regelungen kénnen im
Rahmen des Gesundheitsschutzes erlassen werden. Sofern es an einer Harmonisierung mangelt
und beim gegenwartigen Stand der wissenschaftlichen Forschung noch Unsicherheit besteht,
obliegt es dem Mitgliedstaat zu entscheiden, in welchem Umfang der Schutz gewahrleistet werden
soll. Dabei sind jedoch die allgemeinen Grundsadtze des Lebensmittelrechts, insbesondere die
Risikoanalyse gemaR Art. 6 und das Vorsorgeprinzip gemaR Art. 7 der VO (EG) Nr. 178/2002,
einzuhalten (EuGH, Urteil vom 19.01.2017 Rn. 46 f. m. V. a. EuGH, Urteil vom 14.07.1983 Rn. 16;
EuGH, vom 23.09.2003 Rn. 42; EuGH, Urteil vom 28.01.2010 Rn. 85). Das bedeudet,
Vorsorgemallnahmen miissen auf einer auf wissenschaftlichen Erkenntnissen beruhenden,
transparenten, unabhangigen und objektiven Risikobewertung gemal Art. 6 Abs. 1, 2 VO (EG) Nr.
178/2002 basieren und erst ergriffen werden, wenn die Auswertung dieser eine mogliche
Unsicherheit in Bezug auf gesundheitsschadliche Auswirkunegn eines Lebensmittels gemal Art. 7
VO (EG) 178/2002 ergeben hat (EuGH, Urteil vom 19.01.2017 Rn. 52, 55). AuBerdem fiihrt die
zeitliche Befristung einer Ausnahmegenehmigung nach § 68 LFGB auf drei Jahre und die maximal
dreimalige Verlangerung dazu, dass selbst wenn inzwischen die Unbedenklichkeit eines Stoffes
nachgewiesen wird, dieser trotzdem dem Verbot unterliegt. Dieses kann dann nicht mehr dem
Gesundheitsschutz dienen und hat somit keine Begriindungsgrundlage (EuGH, Urteil vom
19.01.2017 Rn. 67). Die teilweise Aufrechterhaltung der Regelung durch die Ubergangsregelung ist
daher zumindest fraglich (Bruggmann 2021).

5.6.3 Danemark

Die danische MaRnahme der Anmelde- bzw. Zulassungspflicht fir Produkte mit Stoffen, die nicht
den allgemeinen Zulassungen fiir den Zusatz zu Lebensmitteln unterliegen (§ 5, 8 BEK nr 2205 af
29/11/2021), wirkt zunachst dhnlich wie die ehemalige Gleichstellungsklausel in § 2 des alten
LFGBs. Jedoch erfolgt hier kein allgemeines Verbot von Produktgruppen, sondern es wird eine
individuelle Risikobewertung vorgenommen und auf Basis dessen entschieden, ob eine mogliche
Gesundheitsgefahr durch das Produkt bzw. den Stoff ausgeht und somit ein Inverkehrbringen
unterbunden wird. Die lebensmittelrechtlichen Grundsatze der Artikel 6 und 7 der Basisverordnung

werden folglich erfiillt. Es erfolgt somit erforderlichenfalls nicht, wie der EuGH in seinem Urteil
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anfiihrt, ein schematisches (EuGH, Urteil vom 19.01.2017 Rn. 66), sondern ein zielgerichtetes

Verbot. Eine zeitliche Befristung der Zulassung liegt ebenfalls nicht vor.

Den Angaben der danischen Behorden ist nicht zu entnehmen, ob bei einer erfolgten Zulassung fur
neuartige Lebensmittel und einem Nicht-Bestehen einer allgemeinen Zulassung im Anhang 1 der
Verordnung (iber den Zusatz von anderen Stoffen als Vitaminen und Mineralstoffen zu
Lebensmitteln trotzdem eine Zulassung eines neuen Stoffes gemdR § 8 dieser Verordnung
erforderlich ist. Eine Sicherheitsbewertung ist dann bereits durch den Zulassungsprozess fir

neuartige Lebensmittel erfolgt und sollte somit eigentlich nicht nochmals erforderlich sein.
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6 Fazit und Ausblick

Trotz weitgehender Vereinheitlichung der rechtlichen Regelungen auf EU-Ebene entweder durch
direkt geltende Verordnungen oder in nationales Recht umzusetzende Richtlinien, konnten
nationale Unterschiede identifiziert werden, die beim Inverkehrbringen von CBD-Produkten als
Lebensmittel oder Lebensmittelzutat zu berilicksichtigen sind. Sie betreffen die
Betdubungsmittelabgrenzung, THC-Richtwerte zur Gewahrleistung der Lebensmittelsicherheit, die
Abgrenzung zu Arzneimitteln sowie spezifische Regelung flir den Zusatz von anderen Stoffen als

Vitaminen und Mineralstoffen zu Lebensmitteln.

Das Urteil des EuGHSs hat die Moglichkeiten flir CBD-Produkte flir den Einsatz in nicht-medizinischen
Produkten erweitert und die Richtung flr die rechtliche Beurteilung dieser Produkte ausgelegt.
Dennoch fehlt es in Deutschland an klaren THC-Grenzwerten zum Ausschluss der
Betdaubungsmitteleigenschaft und fir die Feststellung der Sicherheit als Lebensmittel. Obwohl viele
Produkte nicht mehr automatisch als Betdubungsmittel eingestuft werden, bedeutet dies nicht
gleichzeitig eine Verkehrsfahigkeit als Lebensmittel. Es ist eine Abgrenzung insbesondere zu
Arzneimitteln sicherzustellen und lebensmittelrechtliche Bestimmungen zu erfiillen. Dies bedeutet
fir die allermeisten CBD-Produkte, dass eine Novel Food-Zulassung erforderlich ist. Es bleibt
abzuwarten, wie die Bewertung der aktuell validierten Antrage zu synthetischem CBD ausgeht und
damit, ob Produkte mit CBD eine Zukunft fiir den Einsatz in oder als Lebensmittel haben. Wenn eine
Zulassung von synthetischem CBD erfolgt, ist auch eine von pflanzlichen CBD-Isolaten naheliegend.
Vollextrakte und andere Extrakte mit unterschiedlichen Aufreinigungsgraden sind dahingehend

jedoch aufgrund der weiteren pflanzlichen Inhaltsstoffe wenig vergleichbar.

Das Bestehen rechtlicher Unsicherheiten sowie die Hiirde der Novel Food-Zulassung férdern den
Versuch, die Produkte in anderen Produktkategorien zu vermarkten. Das Schaffen von
Rechtssicherheit ist somit ein wichtiger Baustein im Umgang mit CBD-Produkten im
Lebensmittelbereich. Es fordert die Gewissheit auf Seiten der Hersteller und somit auch den
Aufwand einer Novel Food-Zulassung auf sich zu nehmen. Dies triagt wiederum zum
Verbraucherschutz bei. Auch sind mehr klinische Studien wiinschenswert, um die Schwelle zu einer
pharmakologischen  Wirkung zu definieren und somit auch das Risiko einer

Funktionsarzneimitteleinstufung auszuschlieRen.
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(Lovtidende A, BP001687).

BEK nr 1239 af 27/11/2017: Bekendtggrelse om kosttilskud nr 1239 af 27/11/2017 (Lovtidende A,
CK001513).

BEK nr 481 af 18/03/2021: Bekendtggrelse om kvalitet, maerkning og alderskontrolsystem m.v. af
elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere m.v. nr 481 af 18/03/2021 (Lovtidende A,
DI000092).

BEK nr 2205 af 29/11/2021: Bekendtggrelse om tilsetning af visse andre stoffer end vitaminer og
mineraler til fedevarer nr 2205 af 29/11/2021 (Lovtidende A, DCO00404).

BEK nr 1064 af 04/07/2016: Bekendtgg@relse om undersggelser af konkrete tilsaetningsstoffer i
tobaksvarer og neermere krav til maerkning og emballering af cigaretter og rulletobak mv. nr 1064

af 04/07/2016 (Lovtidende A, CN000208).

7. BtMANndVO (BeschluR): BeschluR fiir die Siebte Verordnung zur Anderung
betdubungsmittelrechtlicher Vorschriften vom 01.03.1996, BR-Drs. 899/95.

BtMG: Betdubungsmittelgesetz in der Fassung der Bekanntmachung vom 1. Mé&rz 1994 (BGBI. | S.
358), zuletzt gedndert durch Artikel 9 des Gesetzes vom 10. August 2021 (BGBI. | S. 3436).

BtMVV: Betdubungsmittel-Verschreibungsverordnung vom 20. Januar 1998 (BGBI. | S. 74, 80),
zuletzt gedndert durch Artikel 2 der Verordnung vom 18. Mai 2021 (BGBI. I S. 1096).

DVO (EU) 2017/2468: Durchfiihrungsverordnung (EU) 2017/2468 der Kommission vom 20.
Dezember 2017 zur Festlegung administrativer und wissenschaftlicher Anforderungen an
traditionelle Lebensmittel aus Drittlandern gemaR der Verordnung (EU) 2015/2283 des
Europdischen Parlaments und des Rates Uber neuartige Lebensmittel, Abl. L 351/55, zuletzt
geandert durch Durchfiihrungsverordnung (EU) 2020/1824 der Kommission vom 2. Dezember
2020, Abl. L 406/51.

DVO (EU) 2017/2469: Durchfihrungsverordnung (EU) 2017/2469 der Kommission vom 20.
Dezember 2017 zur Festlegung administrativer und wissenschaftlicher Anforderungen an die
Antrage gemal Artikel 10 der Verordnung (EU) 2015/2283 des Europadischen Parlaments und des

Rates Uber neuartige Lebensmittel, Abl. L 351/64, zuletzt gedndert durch
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Durchfiihrungsverordnung (EU) 2020/1772 der Kommission vom 26. November 2020, Abl. L
398/13.

DVO (EU) 2017/2470: Durchfihrungsverordnung (EU) 2017/2470 der Kommission vom 20.
Dezember 2017 zur Erstellung der Unionsliste der neuartigen Lebensmittel gemaR der
Verordnung (EU) 2015/2283 des Europaischen Parlaments und des Rates tber neuartige
Lebensmittel, Abl. L 351/72, zuletzt geandert durch Durchfiihrungsverordnung (EU) 2021/912 der
Kommission vom 4. Juni 2021, Abl. L 199/10.

DVO (EU) 2018/456: Durchfiihrunsgverordnung (EU) 2018/456 der Kommission vom 19. Marz
2018 Uber die Verfahrensschritte bei der Konsultation zur Bestimmung des Status als neuartiges
Lebensmittel gemaR der Verordnung (EU) 2015/2283 des Européischen Parlaments und des Rates

Uber neuartige Lebensmittel, Abl. L 77/6.

Einheits-Ubereinkommen von 1961 (iber Suchtstoffe: Einheits-Ubereinkommen von 1961 vom 30.
Marz 1961 liber Suchtstoffe in der durch das Anderungsprotokoll vom 25. Mirz 1972 gednderten
Fassung (BGBI. 1977 11 S. 111).

LOV nr 1668 af 26/12/2017: Lov om forsggsordning med medicinsk cannabis nr 1668 af
26/12/2017 (Lovtidende A, CNO00534).

Richtlinie 2001/83/EG: Richtlinie 2001/83/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom 6.
November 2001 zur Schaffung eines Gemeinschaftskodex fir Humanarzneimittel, Abl. L. 311/67,
zuletzt gedndert durch Verordnung (EU) 2019/1243 des Europaischen Parlaments und des Rates

vom 20. Juni 2019, Abl. L198/241.

Richtlinie 2002/46/EG: Richtlinie 2002/46/EG des Europdischen Parlamentes und des Rates vom
10 Juni 2002 zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten tber

Nahrungserganzungsmittel, Abl. L 183/51, zuletzt geprift am 23.04.2021.

Richtlinie 2004/27/EG: Richtlinie 2004/27/EG des Europaischen Parlamentes und des Rates vom
31. Marz 2004 zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG zur Schaffung eines

Gemeinschaftskodexes fir Humanarzneimittel, Abl. L 136/34.

Richtlinie 2014/40/EU: Richtlinie 2014/40/EU des Europaischen Parlaments und des Rates vom 3.
April 2014 zur Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften der Mitgliedstaaten liber die
Herstellung, die Aufmachung und den Verkauf von Tabakerzeugnissen und verwandten

Erzeugnissen und zur Aufhebung der Richtlinie 2001/37/EG, Abl. L 127/1.

7. BtMANdVO: Siebte Verordnung zur Anderung betibungsmittelrechtlicher Vorschriften vom
18.12.1995, BR-Drs. 899/95.
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TabakerzG: Tabakerzeugnisgesetz vom 4. April 2016 (BGBI. | S. 569), zuletzt gedndert durch Artikel
3 des Gesetzes vom 19. November 2020 (BGBI. | S. 2456).

TabakerzV: Tabakerzeugnisverordnung vom 27. April 2016 (BGBI. | S. 980), zuletzt gedndert durch
Artikel 4 des Gesetzes vom 22. Oktober 2020 (BGBI. | S. 2229).

Ubereinkommen von 1971 {iber psychotrope Stoffe: Ubereinkommen von 1971 iiber psychotrope

Stoffe vom 21. Februar 1971 (BGBI. 1976 11 S. 1478).

VO (EU) 2015/2283: Verordnung (EU) 2015/2283 des Europaischen Parlaments und des Rates vom
25. November 2015 {iber neuartige Lebensmittel, zur Anderung der Verordnung (EU) Nr.
1169/2011 des Europaischen Parlaments und des Rates und zur Aufhebung der Verordnung (EG)
Nr. 258/97 des Europaischen Parlaments und des Rates und der Verordnung (EG) Nr. 1852/2001
der Kommission, Abl. L 327/1, zuletzt geandert durch Verordnung (EU) 2019/1381 des
Européischen Parlaments und des Rates vom 20. Juni 2019, Abl. L 231/1.

VO (EG) 353/2008: Verordnung (EG) 353/2008 der Kommission vom m 18. April 2008 zur
Festlegung von Durchfliihrungsbestimmungen fiir Antrage auf Zulassung gesundheitsbezogener
Angaben gemaR Artikel 15 der Verordnung (EG) Nr. 1924/2006 des Europaischen Parlaments und
des Rates, Abl. L 109/11, zuletzt gedndert durch Verordnung (EG) Nr. 1169/2009 der Kommission
vom 30. November 2009, Abl. L 314/34.

VO (EG) 1223/2009: Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 des Europdischen Parlaments und des Rates
vom 30. November 2009 Uiber kosmetische Mittel, Abl. L 342/59, zuletzt gedndert durch
Verordnung (EU) 2021/1099 der Kommission vom 5. Juli 2021, Abl. L 238/29.

VO (EG) Nr. 1331/2008: Verordnung (EG) Nr. 1331/2008 des Europaischen Parlaments und des
Rates vom 16. Dezember 2008 (iber ein einheitliches Zulassungsverfahren fir
Lebensmittelzusatzstoffe, -enzyme und -aromen, Abl. L. 354/1, zuletzt gedndert durch
Verordnung (EU) 2019/1381 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 20. Juni 2019, Abl. L
231/1.

VO (EG) Nr. 1334/2008: Verordnung (EG) Nr. 1334/2008 des Europaischen Parlaments und des
Rates vom 16. Dezember 2008 liber Aromen und bestimmte Lebensmittelzutaten mit
Aromaeigenschaften zur Verwendung in und auf Lebensmitteln sowie zur Anderung der
Verordnung (EWG) Nr. 1601/91 des Rates, der Verordnungen (EG) Nr. 2232/96 und (EG) Nr.
110/2008 und der Richtlinie 2000/13/EG, Abl. L 354/34, zuletzt geandert durch Verordnung (EU)
2021/1532 der Kommission vom 17. September 2021, Abl. L 330/69.
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VO (EG) Nr. 178/2002: Verordnung (EG) Nr. 178/2002 des Europaischen Parlamentes und des
Rates vom 28. Januar 2002 zur Festlegung der allgemeinen Grundséatze und Anforderungen des
Lebensmittelrechts, zur Errichtung der Europaischen Behorde fir Lebensmittelsicherheit und zur
Festlegung von Verfahren zurLebensmittelsicherheit, Abl. L 31/1, zuletzt gedndert durch
Verordnung (EU) 2019/1381 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 20. Juni 2019, Abl. L
231/1, zuletzt geprift am 19.04.2021.

VO (EG) 1924/2006: Verordnung (EG) Nr. 1924/2006 des Europaischen Parlaments und des Rates
vom 20. Dezember 2006 Uiber ndahrwert- und gesundheitsbezogene Angaben lber Lebensmittel,
ABI. L 404/9, zuletzt gedndert durch Verordnung (EU) Nr. 1047/2012 der Kommission vom 8.
November 2012, Abl. L 310/36.

VO (EG) Nr. 1925/2006: Verordnung (EG) Nr. 1925/2006 des Europaischen Parlamentes und des
Rates vom 20. Dezember 2006 liber den Zusatz von Vitaminen und Mineralstoffen sowie

bestimmten anderen Stoffen zu Lebensmitteln, Abl. L 404/26.

VO (EU) 2017/745: Verordnung (EU) 2017/745 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 5.
April 2017 Gber Medizinprodukte, zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG, der Verordnung (EG)
Nr. 178/2002 und der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 und zur Aufhebung der Richtlinien
90/385/EWG und 93/42/EWG des Rates, Abl. L 117/1, zuletzt gedndert durch Verordnung (EU)
2020/561 des Europédischen Parlaments und des Rates vom 23. April 2020, Abl. L 130/18.

VO (EU) 2019/1381: Verordnung (EU) 2019/1381 des Europaischen Parlaments und des Rates vom
20. Juni 2019 Uber die Transparenz und Nachhaltigkeit der EU-Risikobewertung im Bereich der
Lebensmittelkette und zur Anderung der Verordnungen (EG) Nr. 178/2002, (EG) Nr. 1829/2003,
(EG) Nr. 1831/2003, (EG) Nr. 2065/2003, (EG) Nr. 1935/2004, (EG) Nr. 1331/2008, (EG) Nr.
1107/2009, (EU) 2015/2283 und der Richtlinie 2001/18/EG, Abl. L 231/1.

VO (EU) 432/2012: Verordnung (EU) 432/2012 der Kommission vom vom 16. Mai 2012 zur
Festlegung einer Liste zuldssiger anderer gesundheitsbezogener Angaben liber Lebensmittel als
Angaben Uber die Reduzierung eines Krankheitsrisikos sowie die Entwicklung und die Gesundheit
von Kindern, Abl. L 136/1, zuletzt gedndert durch Durchfiihrungsverordnung (EU) 2021/686 der
Kommission vom 23. April 2021, Abl. L 143/8.

VO (EU) 1169/2011: Verordnung (EU) Nr. 1169/2011 des Europaischen Parlaments und des Rates
vom 25. Oktober 2011 betreffend die Information der Verbraucher iber Lebensmittel und zur
Anderung der Verordnungen (EG) Nr. 1924/2006 und (EG) Nr. 1925/2006 des Europaischen
Parlaments und des Rates und zur Aufhebung der Richtlinie 87/250/EWG der Kommission, der
Richtlinie 90/496/EWG des Rates, der Richtlinie 1999/10/EG der Kommission, der Richtlinie
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2000/13/EG des Européischen Parlaments und des Rates, der Richtlinien 2002/67/EG und
2008/5/EG der Kommission und der Verordnung (EG) Nr. 608/2004 der Kommission, Abl. L
304/18, zuletzt gedndert durch Verordnung (EU) 2015/2283 des Europaischen Parlaments und des
Rates vom 25. November 2015, Abl. L 327/1.

AEUV: Vertrag tber die Arbeitsweise der Europaischen Union vom 26.10.2012, Abl. C 326/51.

Viertes Gesetzes zur Anderung des Lebensmittel- und Futtermittelgesetzbuches sowie anderer
Vorschriften: Viertes Gesetz zur Anderung des Lebensmittel- und Futtermittelgesetzbuches sowie

anderer Vorschriften vom 27. Juli 2021 (BGBI. 1 S. 3274).
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Anhang

Die Bilder von Internetquellen in Form von Webseiten werden dieser Arbeit ausschlieBlich in

elektronischer Form beigefiigt.

Anhang 1
CBD-Produkten, Stand 01.12.2021

Deutschland

Gerichtsverfahren zu der Novel Food-Einstufung von

Produkt Fundstelle
CBD Oral Drops und vergleichbarer Produkte mit der | VG Cottbus, Beschluss vom
Einzelsubstanz CBD 08.01.2020

CBD Hanfbluten-Extrakt und CBD Kristalle mit

unterschiedlichen CBD-Gehalten (CBD-Extrakt: CBD-Gehalt
5%, 10 %, 15 %, 20 %, 25 % und 30 %; CBD-Kristalle: 500
mg, 1.000 mg, 2.000 mg, 3.000 mg, 4.000 mg, 5.000 mg,
10.000 mg, 20.000 mg, 50.000 mg, 100.000 mg)

VG Disseldorf, Beschluss vom
27.09.2019; OVG NRW, Beschluss
vom 23.01.2020; VG Dusseldorf,
Urteil vom 22.07.2020

Produkte mit CBD-haltigem Hanfextrakt als wertgebende

VG Hannover, Beschluss vom

Cannabinoid-haltige Extrakte zugesetzt werden

Zutat 18.11.2019

Mit Hanf-Extrakt angereichertes Hanf6l mit Inhaltsstoff CBD | VG GieRen, Beschluss vom

(3 % Premium CBD OI, 5% Premium CBD Ol, 10 % Premium | 11.11.2019; Hessischer VGH,

CBD Ol, 15 % CBD OI, 20 % Premium CBD Ol) Beschluss vom 11.05.2020

CBD Tropfen bzw. CBD Tinkturen (5 %, 10 %, 15 %) | VG Freiburg, Beschluss vom

bestehend aus Cannabidiol-Extrakt und Hanfsamendl 31.01.2019; VGH Baden-
Wirttemberg, Beschluss vom
16.10.2019

5 % Reines CBD Cannabis Ol, 10 % Reines CBD Cannabis Ol | VG  Stade, Beschluss vom
05.09.2019; OVG Lineburg,
Beschluss vom 12.12.2019

Hanfpulver-Tinktur (Hanfsaftpulver aus Blattern und Samen | VG Schwerin, Beschluss vom

extrahiert und gefriergetrocknet, mit Wasser als NEM) 20.05.2020

Cannabidiol (CBD), Cannabinoid-haltige Extrakte aus [ VG  Wirzburg, Urteil vom

Cannabis sativa L. und Lebensmittel, zu denen | 13.07.2020
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Vollspektrum-Extrakte/Naturextrakte

VG Dusseldorf, Beschluss vom
10.09.2020; OVG NRW, Beschluss
vom 02.03.2021a

Naturextrakte bzw. Vollextrakte und Produkte mit diesen
(CBD XX, XX CBD 4 %, CBD XX 10 %, Reines CBD Cannabis-Ol
5%, 10 %)

VG Gelsenkirchen, Beschluss vom
28.09.2020; OVG NRW, Beschluss
vom 02.03.2021b

Produkt mit Hanfextrakt (Hanfaufguss aus Cannabinoid-

abgereicherten Hanfblattern)

VG Schleswig-Holstein, Beschluss

vom 08.02.2021

Hanfsamendél mit Cannabidiol-haltigem Hanf-Aroma-

Extrakt

VG Hannover, Beschluss vom

18.11.2020; OVG Luneburg,

Beschluss vom 04.02.2021

Kapseln, Ole und Pasten mit CBD-haltigem Hanfextrakt

LG Berlin, Urteil vom 14.04.2021

Hanfsamendle mit Hanfextrakt bzw. CBD-Hanfél in drei
Varianten (standardisierter CBD-Gehalt von 2,75 %, 5 % und
10 %)

OVG Hamburg, Beschluss vom
04.05.2021

Produkte mit CBD-Isolat, CBD-Extrakt, Industriehanfextrakt,

VG Sigmaringen, Beschluss vom

Hanfextrakt, Vollspektrum Hanfextrakt 29.06.2021
Krauterteemischungen mit 20 % bzw. 10 % getrockneten | VG = Gera, Beschluss vom
Hanfblattern 30.06.2021

CBD-0I 20% (Bio-Hanfsamendl mit Nutzhanfextrakt)

VG Miinchen, Beschluss vom

06.10.2021

CBD Hanfal (CBD Hanfél fur Kamele)

VG Wirzburg, Beschluss vom
10.02.2021; BayVGH, Beschluss

vom 12.08.2021

CBD Hanfal (CBD Hanfél fur Kamele)

VG Wirzburg, Beschluss vom

16.11.2021

Danemark

Produkt

Fundstelle

CBD-Tropfen (Draber 5 %, CBD Draber 10 %, CBD Draber 15
%, Premium Black CBD Draber 12 %) und CBD-Paste (CBD
Pasta 20 %, CBD Pasta 40 %, CBD Pasta 50 %)

Miljg- og Fgdevareklagenaevnet,
Entscheidung vom 03.06.2020

Unterschiedliche CBD-haltige Ole (Cheap-oils 5 %, 15 %, 25
%, Prof-cbd cannabidolie 2,5 %, 5 %, 15 %, 25 %, Cibdol

cannabisolie 10 %)

Miljg- og Fgdevareklagenavnet,
Entscheidung vom 01.06.2021
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Anhang 2

Argumentensammlung fir und gegen eine Novel Food-Einstufung

von CBD- und Hanfextrakten (Lachenmeier et al. 2020)

Tab. 2 Zusammenstellung von oft angefiihrten Argumenten gegen eine Novel-Food-Einstufung von CBD und Hanfextrakten

und deren Widerlegung*

Argumente contra Novel-Food-
Einstufung

Widerlegung mit Quellenangabe

Anmerkung der Autoren

Novel-Food-Katalog ist rechtlich
unverbindlich [18]

Der Novel-Food-Katalog hat eine Indizwir-
kung und groBe praktische Bedeutung, die
durch den Lebensmittelunternehmer wider-
legt werden muss [13,15,16].

Auch aus einer Mitteilung der deutschen
Bundesregierung geht hervor, dass Erzeug-
nisse, die CBD-haltige Extrakte aus der Hanf-
pflanze enthalten, in der EU als neuartige
Lebensmittel eingestuft werden [19]. Das
BVL bestatigte in einem Merkblatt diese
Auffassung [20].

Novel-Food-Katalog wurde mehrfach
gedndert [18]

Die Anderungen der Eintrége schwichen
den Aussagegehalt des Katalogs nicht. Die
Kommission ist verpfiichtet, den Katalog auf
dem neuesten Stand zu halten. Die Ande-
rung des Eintrags ,Cannabinoids* im Jahr
2019 ist nicht als Abkehr von der bisherigen
Einschatzung, sondern als Klarstellung zu
verstehen [16).

Bereits nach dem alten Wortlaut des Kata-
logs waren CBD und Hanfextrakte als ,neu-
artig” einzustufen, so wurde bereits am
24.02.2016 ein Novel-Food-Zulassungsan-
trag fiir Cannabidiol-Extrakt aus Cannabis
sativa L. gestellt (das Verfahren ist noch
offen). Vonseiten der amtlichen Uberwa-
chung wurden CBD-Produkte bereits vor
2019 als ,Novel Food“ beurteilt (siehe z. B.
Gutachten des CVUA Karlsruhe vom
19.04.2018 erwédhnt in [15]).

Schreiben der EU-Kommission vom
03.03.1998: .Lebensmittel, die Teile
der Hanfpflanze enthalten, [fallen] nicht
unter die Verordnung (EG) Nr. 258/97*
(6ffentlich verfigbar als Anlage in [9]).

Altere Stellungnahmen der Kommission
haben weiterhin Giltigkeit. Aus ihnen kann
allerdings nicht die Schlussfolgerung gezo-
gen werden, dass samtliche Erzeugnisse der
Hanfpflanze, also beispielsweise auch iso-
lierte Einzelsubstanzen wie Cannabinoide
oder mit Cannabinoiden angereicherte
Extrakte, als Lebensmittel verkehrsfahig
waren [19].

Produkte wie CBD-Ole wurden 1998 noch
nicht als Lebensmittel vertrieben. Insofern
konnte sich die Kommission zu deren Einstu-
fung iberhaupt nicht duBern. Nach aktueller
Einstufung der EU-Kommission sind Canna-
bis sativa-Extrakte neuartig (siehe auch [2]).

Nachricht der Food Standards Agency
(London): ,CBD enriched of CO, is
not a novel food.” (zitiert in [18])

Mangeinde Beweiskraft, kein konkretes Pro-
dukt benannt. Mitteilung ist zwischenzeitlich
{iberholt, da sich GB der Auffassung der
Kommission angeschlossen hat [15,16].

Cannabis sativa-Eintrége in italienischer
und belgischer Positivliste (sog.
+BELFRIT LIST") (s. Angaben in [18))

Die Listen enthalten nicht die erforderlichen
Nachweise fiir einen nennenswerten Verzehr
vor 1997 [15]. Die Quellen beziehen sich un-
spezifisch auf die Hanfpflanze und nicht auf
Cannabidiol/Hanfextrakte. Einstufung ist fiir
jeden Einzelfall zu treffen [15].

Vermeintlich uneinheitliche Beurteilung
innerhalb der EU

Der Novel-Food-Katalog wird im Konsens mit
den Mitgliedstaaten abgestimmt [19]. Die
Sichtweise zu CBD war einheitlich [2]. Mind.
D, A, CH, GB &uBerten sich weiterhin &ffent-
lich zur Einstufung als Novel Food [20-23).

Laut RASFF-Portal gibt es Notifizierungen
von CBD als ,unauthorized novel food ingre-
dient” aus DK, D, PL, LT, I, GR, E, S, CH, BE,
FI, AT

Es gibt eine jahrhundertealte Verzehrs-
geschichte” fir Hanfblatter, -bliten und
deren Extrakte [9).

Die vermeintlichen Belege beziehen sich
nicht auf den Konsum als Lebensmittel. Die
Quellen, zumeist historische Buchliteratur,
benennen keinen .nennenswerten” Verzehrs-
umfang. Fiir isolierte Cannabinoide oder mit
Cannabinoiden angereicherte Extrakte sind
bislang keine Belege fiir einen entspre-
chenden nennenswerten Verzehr erbracht
worden. Derartige Produkte haben erst in
letzter Zeit Marktrelevanz erlangt [19].

Patente zur Herstellung von Cannabidiol-
Extrakten wurden laut Google Patents

erst deutlich nach 1997 angemeldet (z. B.
CN106831353A zur Ethanolextration, 2016;
CN105505565A zur CO-Extraktion, 2015;
EP3150264A1 zur Vakuum-Destillation,
2015).

Bulgarien erteilte ein ,Free Sale
Certificate” fir CBD-Extrakt-haltiges
Produkt.

Das Zertifikat wurde annulliert [13].

Produktzusammensetzung war ohnehin
unklar und nicht zu verallgemeinern, CBD-
haltige Produkte werden auch in Bulgarien
als nicht verkehrsféhig angesehen.

Lebensmittel aus oder mit Blattern und
Bliten des Nutzhanfs fallen nicht unter
das BtMG, soweit der darin enthaltene
THC-Gehalt derartig gering ist, dass
hierdurch nicht mit gesundheitsschad-
lichen Auswirkungen gerechnet werden
kénne.

Der Richtwert von 150 pg /kg wird um ein
Vielfaches Uberschritten. Insoweit ist ein
Unterschied zwischen Hanfolextrakten und
der Pflanze Cannabis sativa sowie deren
Blattern und Bliten zu machen. Denn mit
Hanfol-Extrakt ist ein deutlich hoherer
THC-Gehalt verbunden [17].

Die Betdubungsmittel-Ausnahmeregelung
dieser Produkte ist ebenfalls umstritten
(s. Text).
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Tab. 2 Zusammenstellung von oft angefiihrten Argumenten gegen eine Novel-Food-Einstufung von CBD und Hanfextrakten

und deren Widerlegung* (Forts.)

Argumente contra Novel-Food-
Einstufung

Widerlegung mit Quellenangabe

Anmerkung der Autoren

Belege fiir die Verwendung von Hanf-
bliiten zur Herstellung von etherischen
Olen (7,5 t jahrlich in Europa) fiir die
Nahrungs- und Getrankeindustrie sowie
fur medizinische Zwecke [9]

Belegt keinen nennenswerten Verzehr. Fiir
Lebensmittelaromen und Arzneimittel gilt
die Novel-Food-Verordnung nicht [ 13,16].

Extrakte von nicht-neuartigen Pflanzen-
teilen konnen nicht neuartig sein [18).

Im Prinzip ist diese Einschatzung richtig, je-
doch werden die vorliegenden CBD-reichen
Produkte gerade nicht aus nicht-neuartigen
Pflanzenteilen (wie den Samen) hergestelit,
sondern aus der Gesamtpflanze inkl. Bliite.
Weiterhin ist auszuschlieBen, dass der Her-
stellungsprozess zu Anderungen der verwen-
deten Zutaten mit moglicherweise schwer-
wiegenden Folgen fiir die 6ffentliche
Gesundbheit fiihren kann [16].

Nach Hiitthaler-Brandauer muss zur Vermei-
dung des Novel-Food-Status der Nachweis
gelingen, dass ein CBD-Extrakt in seiner spe-
ziellen Ausgestaltung entweder vor dem
15.05.1997 in nennenswertem Umfang in
der Union fiir den menschlichen Verzehr ver-
wendet wurde oder eine Verwendungsge-
schichte als sicheres Lebensmittel in der
Union hat [24]. Beides erscheint fiir CBD
oder Hanfextrakt nicht gegeben zu sein.
Unter bestimmten Umstanden kann auch ein
Extrakt aus nicht-neuartigen Pflanzenteilen
neuartig sein (s. u.).

Die Verwendung eines tblichen, klas-
sischen Lebensmittel-Extraktionsverfah-
rens kann nicht zu einer Einstufung als
neuartig fiihren [ 18].

Es ist nicht maBgeblich, ob das verwendete
Verfahren (wie CO,-Extraktion) vor dem
Stichtag in der EU gebrauchlich war. Ent-
scheidend ist vielmehr, ob der konkret
angebotene Extrakt die Merkmale eines
neuartigen Lebensmittels erfilit [16].

Nur weil eine Extraktionsmethode in der
Union Gblich war, d. h. im Lebensmittelbe-
reich verwendet wurde, jedoch noch nie auf
eine bestimmte Pflanze angewendet wurde,
ist der Novel-Food-Status nicht ausgeschlos-
sen [24].

Beweislast, ob ein Produkt die Tatbe-
standsvoraussetzungen eines neuar-
tigen Lebensmittels erfiillt, liegt bei der
Behdrde [18].

Der Lebensmittelunternehmer ist beweis-
belastet [15].

GemaB Art. 4 Abs. 1 der VO (EU) Nr.
2015/2283 (berprift der Lebensmittel-
unternehmer, ob Lebensmittel, die er in der
Union in Verkehr bringen will, in den Anwen-
dungsbereich dieser Verordnung fallen oder
nicht.

Nach dem aktuellen Stand der Rechtspre-
chung auch auBerhalb der CBD-Problematik
ist dem Unternehmer in Bestitigung des
Art. 4 Abs. 1 der VO (EU) Nr. 2015/2283
die Beweislast auferlegt (VGH Mannheim
23.10.2017 - 9 S 1887 /17, OVG Saarlouis
27.2.2019 - 2 B 294/18, VG Wiirzburg,
27.07.2018 - W8 S 18.904, s. [25]).

Cannabidiol und Hanfextrakt fallen in
die Ausnahmevoraussetzung der Kate-
gorie iv des Art. 3 Abs. 2 a) Novel-Food-
Verordnung (EU) 2015/2283

CBD wird aus den Pflanzenbestandteilen
mittels Extraktion ,isoliert” oder ,erzeugt”.
Jedoch haben die Produkte keine Verwen-
dungsgeschichte als sichere Lebensmittel in
der Union. Insofern ist die Ausnahmevoraus-
setzung nicht gegeben [13].

Selbst bei Extrakten, die aus herkémmlichen
Lebensmitteln hergestellt werden, kann es
sich bei entsprechender Anreicherung u. U.
nicht mehr um ,iibliche" Lebensmittelzu-
taten handeln, die keiner Zulassung bedtir-
fen. Somit ist selbst ein Hanfextrakt, der aus
den traditionell verwendeten Pflanzenteilen
wie Samen hergestellt ist, auf seinen Novel-
Food-Status zu iberpriifen.

CBD und Hanfextrakte fallen unter die
Ubergangsvorschrift von Art. 35 Novel-
Food-Verordnung (EU) 2015/2283

Die Ubergangsregelung betrifft neu hinzuge-
kommene Kategorien und somit nicht bisher
in den Anwendungsbereich der Novel-Food-
Verordnung fallende Lebensmittel, die je-
doch bis zum 01.01.2018 rechtméBig im
Verkehr waren, Ein solcher Fall liegt hier
aber nicht vor. Die einschldgige Kategorie iv
fand sich bereits in VO (EG) Nr. 258/97 [13]
und CBD-haltige Produkte waren zuvor nicht
rechtmaBig im Verkehr.

* Argumente entnommen aus 6ffentlich verfigbaren Gutachten, die fir Verbdnde oder Industrie erstellt wurden (siehe Literaturzitate) bzw. aus den in den

Gerichtsurteilen zitierten Angaben der Antragssteller (Literaturzitate dann in Spalte ,Widerlegung")

112



Eidesstattliche Erklarung

Ich versichere, dass ich die vorliegende Arbeit ohne fremde Hilfe selbsténdig verfasst und nur die
angegebenen Hilfsmittel benutzt habe. Wortlich oder dem Sinn nach aus anderen Werken

entnommene Stellen sind unter Angabe der Quelle kenntlich gemacht.

[ den 14.12.2021

Ort, Datum

Scarlett Ehlers

113





