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Kurzfassung

Mit diesem Dokument verdffentlicht die European
Industrial Hemp Association (EIHA) zum ersten Mal
ein Positionspapier fir sinnvolle Richtwerte fiir THC
in Lebensmitteln. Es ist das Ergebnis einer einjahri-
gen Arbeit und des Meinungsaustauschs zwischen
zahlreichen internationalen Wissenschaftlern und
Fachleuten. Die neuen wissenschaftlich abgesicherten
Richtwerte fir THC sollen Verbraucher vor uner-
wiinschten Nebenwirkungen schiitzen ohne dabei den
Markt fur Hanfprodukte zu gefédhrden. Die vorge-
schlagenen Richtwerte fir THC entsprechen dabei
den Vorschriften in Kanada, den USA, der Schweiz,
Australien und Neuseeland. Im Vergleich dazu sind
die seit 1999 geltenden Richtwerte bei weitem zu
streng und wissenschaftlich veraltet, gelten aber
trotzdem noch immer in vielen Mitgliedsstaaten der
EU.

Diese aufwendigen von der European Industrial
Hemp Association (EIHA) finanzierten Arbeiten
waren wegen der unginstigen Rahmenbedingungen
in der EU erforderlich: Aufgrund des Flickenteppichs
nationaler Vorschriften werden weitere Investitionen
und zusétzliches Wachstum verzdgert oder sogar
gefahrdet. Der Bereich Hanflebensmittel ist in den
letzten Jahren in beachtlichem Tempo gewachsen
und liegt bei 40 Mio. Euro in Europa und weltweit
bei 200 Mio. Euro. Verniinftige Regelungen und
insbesondere harmonisierte Richtwerte fir THC sind
fur die weitere Entwicklung der heimischen Industrie
im Bereich Hanflebensmittel von entscheidender
Bedeutung und ermdglichen einen Zugang zum
,Energiekraftwerk® der Hanfniisse mit einer Vielzahl
von Fettsduren (u.a. auch den gesunden Linolensdu-

ren wie z.B. Alpha-Linolensdaure und Gamma-
Linolensédure) und leichtverdaulichen Proteinen.

Die EIHA fordert die EU-Kommission auf, eine Ar-
beitsgruppe im Bereich Gesundheit einzusetzen, die
sich mit der Entwicklung harmonisierter Richtwerte
fir THC bei hanfhaltigen Lebensmitteln auf Grund-
lage des Vorschlags der EIHA befassen soll, um so
den Flickenteppich nationaler Vorschriften endlich zu
uberwinden. In allen Mitgliedsstaaten sollte eine
harmonisierte Rechtsprechung gelten. Dadurch wer-
den einerseits die Verbraucher geschiitzt und ande-
rerseits das weitere Wachstum dieses Industriezweigs
gesichert, neues Kapital wird direkt und indirekt an-
gelockt und es entstehen neue Arbeitsplétze.

Der elfseitige Bericht beinhaltet einmalige streng
wissenschaftlich fundierte Hintergrundinformationen
zu allen Themen rund um THC in Lebensmitteln. Er
kann kostenlos auf www.eiha.org heruntergeladen
werden.

Hintergrundinformationen

Der Bereich Hanflebensmittel verzeichnet ein schnel-
les Wachstum und hat einen Umfang von 40 Mio.
Euro in Europa und 200 Mio. Euro weltweit erreicht.
Aufgrund des Flickenteppichs nationaler Vorschrif-
ten und der Ricknahme von Hanfprodukten vom
Markt in fast der Halfte aller EU-Mitgliedsstaaten
(nach RASFF' Alarmen) wird das weitere Wachstum
in Europa verzogert oder sogar gefahrdet.

! Europaisches Schnellwarnsystem fiir Lebens-und Futtermittel



Fur die européischen Hersteller und die Marktent-
wicklung ist die Situation sehr schwierig. Wirtschaft-
liche Schaden sind bereits entstanden. Die Riicknah-
me von Produkten vom Markt, bei Grofthandlern ,
Herstellern von Nahrungserganzungsmitteln und
Rohstofflieferanten stellt eine Bedrohung fiir die
Industrie im Bereich Hanflebensmittel in der gesam-
ten EU dar. Es hat viele Jahre gedauert, um Hanfle-
bensmittel auf dem Markt zu etablieren. Nun aber
gerdt das positive Image als ,,Energiekraftwerk™ ins
Wanken. Um langerfristige Nachteile fir die européi-
sche Industrie im Bereich Hanflebensmittel zu ver-
meiden, sind Sofortmafinahmen erforderlich, um das
Verbot bei sicheren Hanflebensmitteln aufzuheben.

Ziel dieses Positionspapiers ist es, wissenschaftlich
fundierte Richtwerte fir THC bei hanfhaltigen Le-
bensmitteln auf européischer Ebene vorzuschlagen,
wodurch der Verbraucher geschitzt und der Markt
fur hanfhaltige Produkte nicht unnétig in Gefahr ge-
bracht wird. Nicht vorhandene Richtwerte kdnnten
eine Industrie mit derzeit zweistelligen Wachstumsra-
te schwéchen. Auch kdnnten (iberzogene Regelungen
Verbraucher den Zugang zu dem verwehren, was
Wissenschaftler und Ernédhrungsfachleute aufgrund
einer Vielzahl von Fettséuren (einschliellich seltener
und wertvoller Linolensduren wie z.B. Alpha-
Linolenséure und Gamma-Linolensdure) und leicht-
verdaulicher Proteine gern als ,,Erndhrungskraft-
werk® bezeichnen.

In der EU gibt es nur in Deutschland gultige Richt-
werte flir THC in Lebensmitteln. Die deutschen
Richtwerte werden in der Regel in ganz Europa an-
gewandt, da es in vielen anderen Staaten einfach
keine eigenen Regelungen zu THC gibt. Obgleich
Deutschland als groRter Hanfmarkt das erste Land
auf dem Kontinent ist, das entsprechende Vorschrif-
ten zu dieser Frage eingefihrt hat, sind die Richtwer-
te zu streng und gelten als Uberholt. AufRerdem wer-
den sie weithin falsch verstanden und von Behérden
falsch angewandt, was dann zu unnétigen und kost-
spieligen Kontrollen fiihrt.

Andererseits hat Kanada mit seiner weltgrofiten In-
dustrie fur Hanflebensmittel kirzlich seine Prifnor-
men im Bereich THC uberarbeitet. Der kultivierte
Hanfanbau in Kanada mit reinen Saaten aus der Liste
zugelassener Sorten (von Health Canada bestétigt,
dass sie hdchstens 0,3% THC enthalten) muss bei
Proben aus Feldpflanzen nicht mehr getestet werden.
Weitere Anderungen bei den Vorschriften zu Indust-
riehanf sorgen fiir weniger Verfahren und Burokratie
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bei Herstellung, Lagerung und Verarbeitung von
Hanf. Die Canadian Hemp Trade Alliance arbeitet
weiter mit der kanadischen Regierung zusammen,
damit Hanf als Nutzpflanze und nicht als Droge be-
handelt wird. Diese Bemiihungen werden mit hoher
Wahrscheinlichkeit fur zusatzliches Wachstum im
Hanfbereich in Kanada sorgen.

In der Zwischenzeit ist auch in China mit seiner
weltweit groRten Anbauflache bei Industriehanf ein
wachsender heimischer Markt fur Hanflebensmittel
entstanden. AuBerdem entwickelt sich dieses Land
durch den Export von Zutaten flr Hanflebensmittel
zu einem Global Player. Hanf gilt in China schon seit
jeher als normale und angesehene Nutzpflanze.

Die EU sollte fir Wettbewerbsgleichheit sorgen,
damit europaische Anbauer und Hersteller nicht unter
den Folgen dieser regulatorischen Nachteile im Ver-
gleich zu ihren Konkurrenten aus Ubersee zu leiden
haben.

Letztendlich werden Verbraucher, die nach gesunden
Lebensmitteln aus Europa suchen, Schwierigkeiten
haben, Hanflebensmittel ,,Made in Europe“ iiber-
haupt und vor allen Dingen zu verniinftigen Preisen
zu finden.

Schlussfolgerung

Sowohl fur den Schutz der Verbraucher als auch fir
ein weiteres Wachstum der Industrie fur Hanfle-
bensmittel sind verniinftige europaweite Richtwerte
fur THC bei Lebensmitteln unbedingt erforderlich.
Durch européische Richtwerte sollte sowohl die Ver-
fligbarkeit von Hanflebensmitteln fur Verbraucher als
auch gleichzeitig ihr Schutz vor unerwiinschten Ne-
benwirkungen gewahrleistet sein. Dadurch kann die
Industrie wachsen, kann es direkte und indirekte
Investitionen geben und es kdnnen neue Arbeitsplat-
ze entstehen. Die EIHA fordert die EU-Kommission
auf, eine Arbeitsgruppe im Bereich Gesundheit ein-
zurichten, die Richtwerte fiir in Lebensmitteln enthal-
tenes THC erarbeiten und vorschlagen soll, um dem
derzeit herrschenden Mangel an einheitlichen Rege-
lungen und deren Umsetzung in den Mitgliedsstaaten
ein Ende zu setzen.

Die European Industrial Hemp Association (EIHA)
weist auf folgende Aspekte hin, die die neuen wis-
senschaftlich fundierten Richtwerte sowie die drin-
gende Notwendigkeit europaweiter Richtwerte ver-
deutlichen sollen.



Hinweis: In diesem Positionspapier geht
es ausschlieRlich um Lebensmittelzutaten
und Lebensmittel aus Hanfsaaten und
Hanfblattern. Hanfextrakte bzw. Olmi-
schungen (Cannabidiol-Produkte) sind
Thema eines von der EIHA im Januar
2017 veroffentlichten Positionspapiers:
www.eiha.org/cbd-support)

Deutsche Richtwerte fir THC sind zu
streng und veraltet

Die deutschen Richtwerte fir THC in Lebensmitteln,
die als unverbindliche Empfehlung eingefiihrt wur-
den, sind ungeachtet ihrer relativ konservativen Art
am weitesten verbreitet in Europa. Sie wurden bereits
1999 eingefihrt. In der Zwischenzeit hat es Unmen-
gen von Forschungsarbeiten zum Thema THC gege-
ben. Aus diesem Grund kann man die deutschen
Richtwerte leider nur als unndétig streng und wissen-
schaftlich Gberholt ansehen.

2015 hatte die EIHA das nova-Institut gebeten, die
Richtwerte fir THC auf den neuesten Stand der wis-
senschaftlichen Forschung zu bringen. Der vollstan-
dige Bericht mit dem Titel ,,Scientifically Sound
Guidelines for THC in Food in Europe®, der im Juli
2015 veroffentlicht wurde, kann kostenlos auf
www.eiha.org heruntergeladen werden.

Als Ausblick auf kiinftige Forschungen wird in dem
Bericht formuliert: ,,Der Bericht hat grofle Liicken
bei der Ableitung vernunftiger Richtwerte fur THC in
Lebensmitteln festgestellt. Forschungsbedarf besteht
in folgenden Bereichen: Methodik und Bewertung
von Unsicherheitsfaktoren, realistische Verbrauchs-
muster bei Hanflebensmitteln und Wechselwirkung
von THC mit anderen Cannabioiden (insbesondere
Cannabidiol).” Als weitere Forschungsarbeiten zum
Thema werden ,,Auswirkungen bei Erhitzung auf
aktives THC* sowie ,,Durchfiihrung geeigneter ana-
lytischer Messungen zwecks Unterscheidung zwi-
schen THCA und THC* genannt. Der in diesem
Positionspapier genannte Begriff THC bedeutet die
Summe aus A9-THC und dessen natlrlicher Vorlau-
fersdure THCA. Dies wird auch als Gesamt-THC
bezeichnet. Diese Definition wird meistens von Be-
horden und in der Offentlichkeit verwendet. Meinen
wir reines THC ohne THCA, schreiben wir A9-THC
oder neutrales THC (weitere Einzelheiten siehe An-
hang).
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Zwischenzeitlich hat das nova-Institut Studien zum
Prinzip der EFSA? durchgefiihrt, das dem Gebrauch
des Unsicherheitsfaktors (UF) und der Wirkung der
Erhitzung auf THC zugrunde liegt (siehe unten). Die
Ergebnisse sprechen eindeutig fir die Einfiuhrung
neuer Richtwerte.

Nach ausfiihrlichem Studium der Fachliteratur zum
Thema THC Konsum und Auswirkungen hat die
European Industrial Hemp Association (EIHA) einen
Lowest Observed Effect Level (LOEL)® von 2,5 mg
pro Person zweimal taglich aufgenommenen A9-THC
(Sarmento et al. 2015) vorgeschlagen. Eine Gesamt-
aufnahme von 5 mg A9-THC (2 x 2,5 mg) flhrt zu
einem LOEL von 0,07 mg A9-THC pro kg Korper-
gewicht pro Tag unter Zugrundelegung eines Kor-
pergewichts von 70 kg.

Dieser Vorschlag beruht auf der minimal wirksamen
Dosis A9-THC wie in den Studien von Chesher
(1990), Petro & Ellenberger (1981), Beal (1995),
1997), Strasser (2006) und Zajicek (2003, 2005) be-
schrieben.

Nach diesen wissenschaftlichen Studien kann eine
einfache Dosis von 2,5 mg A9-THC fiur gewohnlich
als Placebo-Dosis angesehen werden, d.h. minimale
Wirkungen kodnnen genauso bei einem Placebo beo-
bachtet werden). Diese Wirkungen spielen bei der
aktiven Substanz also keine wesentliche Rolle. Man
konnte daher genauso gut den NO(A)EL* dieser
Dosis zuweisen.

Deutsche Richtwerte gelten fur verzehr-
fertige Produkte und nicht far Zutaten.

Die deutschen Richtwerte fir THC in Lebensmitteln
beziehen sich eindeutig auf verzehrfertige Produkte.
Sie dienen nicht der Bewertung der Zutaten. Hanf-
proteinpulver und geschalte Hanfsamen werden nur
in kleinen Mengen in Getrdnken, Musli oder Salat
verwendet, d.h. dass zwar das verzehrfertige Produkt
die Richtwerte einhalten muss, nicht aber die Hanfzu-
tat selbst. Das gleiche gilt fir Kumarin in Zimt. Es
gibt Grenzwerte fir Kumarin in Fertigkuchen nicht
aber fiir den Kumarin-Gehalt in Zimt als Zutat.

2 Europaische Behérde fiir Lebensmittelsicherheit (EBL; englisch Euro-
pean Food Safety Authority, EFSA)

® Niedrigste Konzentration, die eine beobachtbare Wirkung auslést.

* Héchste Konzentration eines Stoffes, bei der gerade noch kein (schédli-
cher) Effekt feststellbar ist.



Nichtsdestotrotz wenden deutsche Behorden falschli-
cherweise die deutschen THC Richtwerte auf Zutaten
wie z.B. Proteinpulver an. Es wurde sogar das euro-
paische Schnellwarnsystem fir Futter- und Lebens-
mittel bemiiht, um hohe THC Werte in Proteinpulver
zu melden. Dies flhrte dann zur Ricknahme von
Hanfproteinpulver bei Einzelhandlern in ganz Euro-

pa.
Schlussfolgerung

EIHA fordert deutsche Behorden auf, ihre Richtwerte
zu Uberprifen. Im Idealfall sollten in Europa aktuali-
sierte und wissenschaftlich fundierte Richtwerte fiir
THC eingefuihrt werden, die ausfuhrliche und konkre-
te Empfehlungen flr verschiedene Gruppen von Zu-
taten und verzehrfertige Produkte enthalten, wie diese
bereits in den entsprechenden EIHA-Studien (Sar-
mento et al. 2015) genannt und in dieser Aktualisie-
rung nochmal wiederholt wurden (siehe Tabellen 1
und 2).

Ein Festhalten an den Richtlinien der
EFSA bedeutet einen Gesamt-
Unsicherheitsfaktor von 10 fiir A9-THC

Bei THC hélt die EFSA an ihren eigenen Richtwerten
mit einem Unsicherheitsfaktor von 10 flr interindivi-
duelle und 10 fur artiibergreifende Unterschiede fest
(siehe Tabelle 3 des Anhangs). Dabei féllt besonders
auf, dass fir Alkohol in Lebensmitteln Uberhaupt
keine Risikobewertung vorgenommen wurde und
dass der EFSA-Richtwert fiir Koffein (iber der hochs-
ten Konzentration eines Stoffes liegt, bei der gerade
noch kein (schadlicher) Effekt feststellbar ist. Auler-
dem wird A9-THC im Vergleich zu Nikotin unfair
behandelt, bei dem bei der Extrapolierung eines
NOAEL aus dem LOLAEL kein Unsicherheitsfaktor
vorhanden war. Wirde THC genauso wie Nikotin
behandelt, ldge der Unsicherheitsfaktor bei der
NOAEL-LOAEL Extrapolierung bei 3 und wére zu
vernachlassigen. Nach den EFSA-Richtlinien sollte
ein Unsicherheitsfaktor von 10 fiir A9-THC angesetzt
werden (EFSA, 2012). Die EFSA vertritt den Stand-
punkt, dass verglichen mit den Unsicherheitsfaktoren
fur Opiumalkaloide, Nikotin, Koffein, Alkohol und
Vitamin E A9-THC um einiges strenger behandelt
wird. Dadurch wird eine ganze Branche diskriminiert
und der Zugang zum Markt deutlich erschwert.
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Schlussfolgerung

Der Unsicherheitsfaktor bei A9-THC, wie er von der
EFSA angewendet wird, sollte wie z.B. bei den Aust-
ralian Food Standards® von 30 auf 10 gesenkt wer-
den.

Vorschlag fir eine sachgerechte Ablei-
tung der akuten Referenzdosis fur
A9-THC

Hinsichtlich der EFSA-eigenen Richtlinien und prak-
tischen Ratschlage lage ein Unsicherheitsfaktor von
10 fur A9-THC vor. Nahme man einen Unsicherheits-
faktor von 10 und einen LOEL (und auch einen
NOAEL) von 0,07 mg/kg Korpergewicht, kime man
auf eine akute Referenzdosis v (ARfD) von 7 pg A9-
THC / kg Kdrpergewicht (siehe Berechnungen). Im
Gegensatz zu der derzeit von der EFSA verwendeten
ARTD ist diese von der EIHA vorgeschlagene ARfD
fiir eine Aufnahme von THC aus Lebensmitteln sinn-
voll und wissenschaftlich gerechtfertigt.

LOEL [mg/kg bw.] = %: 0.07 mg AYTHC / kg b.w.

LOEL _ 0.07 mg/kg/day
UF10 10
=Tug AYTHC / kg b.w.

ARID = = 0007 mg ASTHC/ kg bow.

Die daraus abgeleitete ARfD von 7 ug/kg Korperge-
wicht gilt fur reines A9-THC und nicht flir Gesamt-
THC, da die meisten Studien mit Dronabinol (che-
misch identisch mit A9-THC) durchgefiihrt wurden.

Unser Vorschlag wird z.B. auch durch die FSANZ®
(2012) unterstutzt. Sie hat einen LOEL von 5 mg A9-
THC/d festgelegt. Daraus lasst sich eine taglich tole-
rierbare Aufnahmemenge von 420 ug A9-THC / d
(oder 6 ug/kg Korpergewicht) berechnen.

Die EIHA-Empfehlung fur eine ARfD von 7 ug A9-
THC/kg Korpergewicht wird auch durch eine Bewer-
tung der Gesundheitsrisiken von THC in Lebensmit-
teln durch das schweizerische Bundesamt fir Ge-
sundheit (1995) gestutzt. Die Schweizer Behorde

® FSA Belegdokument 1 vom 23. Mrz 2017:

http:/fwww foodstandards gov.au/code/proposals/Documents/
P1042%20Low%20THC%20Hemp%20seeds%20as%20food
%20AppR%205D1%20D1etary%20Exposure%20Assess.pdf

® Fur Lebensmittelstandards und Lebensmittelsicherheit in Australien und
Neuseeland zustandige Behorde.



empfahl fur oral aufgenommenes A9-THC eine nied-
rigste Konzentration, die eine beobachtbare Wirkung
auslost, von 5 mg pro Erwachsenem bei einem Unsi-
cherheitsfaktor von 10. Dies bedeutet eine voriber-
gehend tolerierbare tagliche Aufnahme von 7 pg/kg
Korpergewicht (siehe auch Zoller et al. 2000).

Die Bewertung von Gesamt-THC ist irre-
fuhrend — THCA hat keine Wirkung

Beim Hanfanbau und bei Hanflebensmitteln kommen
A9-THC und THCA oftmals im Verhaltnis 1 zu 9
vor. THCA hat solange keine psychotropische Wir-
kung wie es nicht erhitzt wird. Die Mehrzahl der
Lebensmittel aus Hanf finden sich aber in der kalten
Kiche, um die wertvollen mehrfach ungesattigten
Fettséuren zu schitzen. Bei Erhitzung wandelt sich
THCA je nach Temperatur und Zeit in A9-THC um
(um THCA bei 115 °C vollstandig in A9-THC um-
zuwandeln, bendtigt man ca. 2 Stunden, Abbildung
1). Ein Kuchen in einem Ofen hat eine Innentempera-
tur von weniger als 100 °C (solange noch Wasser
vorhanden ist). Bei einer durchschnittlichen Backzeit
von 45 Minuten wirde dies bedeuten, dass nur ca.
1/3 des THCA in A9-THC umgewandelt wird. Daher
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liegt das realistische A9-THC Verhaltnis in Hanfmehl
bei 43% des Gesamt-THC nach dem Backen (33%
A9-THC entsteht durch Decarboxylierung + ca. 10%
des urspriinglichen A9-THC Gehalts in Hanfmehl.).
Legt man die behodrdliche Messmethode fiir Gesamt-
THC zugrunde, fiihrt dies zu einer Uberschitzung
von 57% (Iffland, Carus und Grotenhermen 2016).

AuRerdem macht Hanfmehl nur 15 — 20% der gesam-
ten Menge an Mehl bei Backwaren aus. Dadurch
nimmt der THC-Gehalt des Kuchens noch weiter ab
(Hintergrundinformationen finden Sie im Anhang).

Den geringen Anteil von A9-THC (z.B. 10 — 20%)
am Gesamt-THC konnte man als eine Art zusétzli-
chen Sicherheitsfaktor ansehen.
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Abb. 1: Grafische Darstellung verschiedener Experimente zur Messung der vollstandigen Decarboxylierung je nach Zeit und Temperatur. Die
fettgedruckte blaue Kurve stellt die Kombination der dargestellten Experimente dar (Iffland, Carus und Grotenhermen, 2016).
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Schlussfolgerung

Der A9-THC Gehalt wird derzeit bei einer Vielzahl
von Analysen von Hanfprodukten tberbewertet. Be-
stehende Grenzwerte beziehen sich nur auf den Ge-
halt von Gesamt-THC, d.h. A9-THC + THCA. Dies
ist nur fur erhitzte Lebensmitteln akzeptabel, da es
bei einer solchen Erhitzung zur vollstandigen Um-
wandlung von THCA kommt. Fir alle anderen Pro-
dukte, die nur leicht oder gar nicht erhitzt werden,
brauchen wir eine Einschéatzung des A9-THC Gehalts
(ohne THCA). Dies kann ganz einfach durch die
entsprechende Analysemethode (z.B. HPLC') oder
Gaschromatografie erfolgen, da nur eine genaue Dif-
ferenzierung zwischen A9-THC und Gesamt-THC
die genaue Bewertung von THC in Lebensmitteln
ermdglicht.

Heute ist es jedoch géngige Praxis, einen Richtwert
fur Gesamt-THC zu verwenden und diesen in Le-
bensmitteln zu messen, die vom Kunden erhitzt wer-
den kdnnen, da es zu diesem Zeitpunkt unmoglich ist
vorherzusagen, in welchem Umfang (Zeit und Tem-
peratur) Hanflebensmittel fiir den Gebrauch erhitzt
werden.

Vorschlag fur neue Richtwerte auf
Grundlage einer wissenschaftlich fun-
dierten Bewertung der Wirkungen von
THC

Tabelle 1 und Tabelle 2 geben einen Uberblick tiber
vorhandene Grenzwerte fir THC in verschiedenen
Landern sowie die neuen Richtwerte der EIHA ab
2017 fir die vorgeschlagene ARfD. Der durchschnitt-
liche Hanfgehalt bei ca. 50 bekannten Rezepten und
den amtlichen deutschen Verbrauchsmustern bilden
die Grundlage unserer Berechnung. Einschlieflich
Getranken mit Hanfblattern oder Bliiten liegt die
Gesamtsumme von ,,Gesamt-THC*, die tdglich auf-
genommen wird, bei etwas Uber 500 pg bei einem
durchschnittlichen Erwachsenen, was 3,50 ug A9-
THC pro kg Korpergewicht (0,49*500,55 pg Ge-
samt-THC/70 kg = 3,5 ug A9-THC) entspricht, wobei
drei zusétzliche Sicherheitsfaktoren zu beriicksichti-
gen sind:

— Unseren Berechnungen liegt ein Verhéltnis
von 49%/51% A9-THC/THCA fur die Ver-
unreinigung der &ulleren Schale der Samen
zugrunden. Dies kann man trotzdem als sehr
konservativ ansehen, da die Ergebnisse von

" Hochleistungsfliissigkeitschromatografie
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Langzeituntersuchungen mehr in Richtung
40%/60 A9-THC/THCA bei dieser besonde-
ren Art der Verunreinigung mit THC weisen.
Und auch die EFSA behauptet, dass ,,bei fri-
schem Pflanzenmaterial bis zu 90% des Ge-
samt A9-THC als nicht-psychoaktiver Vor-
laufer der A9-THC Sdaure vorliegt (EFSA
Journal 2015; 13(6):4141).

— Schatzungen gehen davon aus, dass alle Le-
bensmittel THC in der im Szenario genann-
ten Konzentration enthalten, wobei die tat-
séchlichen Grenzwerte fur THC in Lebens-
mitteln hochstwahrscheinlich niedriger sind.

— Es erscheint unrealistisch, dass Verbraucher
jedes Mal nur mit Hanf angereicherte Le-
bensmittel essen. Geht man von einer tagli-
chen Erndhrung aus, die zu 50% auf Hanfle-
bensmitteln besteht, wiirde die tagliche Auf-
nahme bei Hanflebensmitteln weiter auf 1,75
ug A9-THC/kg Korpergewicht sinken.

Aus den genannten Werten und auf Grundlage der
Rezepte in den verschiedenen Produktgruppen wur-
den folgende THC Richtwerte flir Hanfzutaten abge-
leitet (Tabelle 2). Die EIHA schlagt die Verwendung
von Richtwerten fir Zutaten als ein Mittel vor, um
die Sicherheit aller Produkte auf dem Markt richtig
bewerten zu kénnen.

Nach den drei genannten Prinzipien wéren alle THC-
haltigen Zutaten nach den genannten Werten (Tabelle
2) als solche und in Derivaten sicher. Dies wiirde zu
einer Vereinfachung der SicherheitsmalRnahmen
durch eine einfachere Erkennung der Produkte fiihren
(ganze oder geschalte Hanfsamen, Hanfsamendl,
verarbeiteter Presskuchen) und eine missbrauchliche
Verwendung von Zutaten bei den deutschen Richt-
werten verhindern, die fur fertige (verzehrfertige)
Lebensmittel bestimmt sind. Diese Herangehenswei-
se entspricht auch den erfolgreichen und bewahrten
Normen des Hanfmarktes wie z.B. in der Schweiz,
Kanada oder Australien, wo die dortigen Behdrden
nicht nur so vorgegangen sind sondern sich auch bei
deren Einflhrung mit der Industrie beraten haben,
was dazu flihrte, dass es seitens der Behdrden oder
Verbraucher zu keinerlei Beschwerden gekommen
ist.



European Industrial Hemp Association

Tabelle 1: Neue EIHA Vorschlage fir eine tagliche Aufnahme von THC von 500,55 pg pro Tag

Lebensmittel EIHA Richtwerte Durchschnittliches THC Aufnahme insge- Derzeitiger Richt-
fir Gesamt-THC Verbrauchsmuster samt / person werte
(ng/kg) (g/Tag/Person) (Verbrauch * Richtwert (Deutschland - BfR)

_ = Aufnahme (u/g) ((/g)

Essbare Ole 10.000 2,93 29,30 5.000

,»Hochvolumige“ Lebensmittel : Protein

(z.B. Tofu, Alternativen zu Milchproduk- 1.000 183,87 183,87 150

ten auf Grundlage von Hanf)

»Hochvolumige Lebensmittel: Kohlehyd-

rate

(Brot, Backwaren, Pasta, Fruhsticks- 1.000 230 230 150

Cerealien)

»Niedrigvolumige“ Lebensmittel

(Proteinshakes, SiuRigkeiten) 1.000 27,01 27,01 150

(ml/Tag/Person)

Alkoholische Getranke

(Bier, Wein, Brande) 20 180,61 361 5

Nicht erhitzte alkoholfreie Getranke

(Softdrinks, Fruchtséafte) 20 120,03 240 5

Erhitzte alkoholfreie Getranke

(Tee, AufguBRgetranke) 80 804,47 24,36 5

Aufnahme von THC pro Tag 500,55

Tabelle 2: Liste neuer Richtwerte fiir Gesamt-THC (griine Spalte) fiir Hanfzutaten auf Grundlage des EIHA Vorschlags fiir verzehrfertige Produkte, aus-

gewahlte Rezepte und Verbrauchsmuster mit Richt- und Grenzwerten fiir die genannten Lander

EIHA Vorschlag 2017 . 8)
Gesamt-TZC (ug/kg) THC Richtwerte THC Grenzwerte
Zutaten Deuts?:éjl;;)— BIR Schweiz Kanada Australien und Neu-
(ng/kg) ((ng/kg) seeland (ug/kg)
(Gesamt THC) 2016 1998 2017
2000

Hanfsaaten (ganz oder 10.000 - 10.000 10.000 5.000
geschalt)
Hanfsamendl (essbar) 10.000 5.000 20.000 10.000 10.000
Verarbeiteter Pressku-
chen 10.000 - 10.000 5.000
(Proteinpulver, Mehl)

Schlussfolgerung

Die EIHA fordert die EU-Kommission und die Mit-
gliedstaaten auf, ihre THC Richtwerte im Lichte der
neuen in diesem Papier dargestellten Richtwerte flr
THC und des darauf fuenden Vorschlags der EIHA
entsprechend zu aktualisieren. Die EIHA schlagt
Richtwerte flr Zutaten (Tabelle 2) aus folgenden
Griinden vor:

e Vereinfachte Erkennung und Kilassifizierung
von Hanfprodukten.
e Es ist wissenschaftlich erwiesen, dass alle aus

den drei hanfhaltigen Hauptzutaten hergelei-
teten Produkte (Hanfsamen ganz oder ge-
schalt, Hanfsamendl oder verarbeiteter
Presskuchen) sicher sind, da sie nur zum Teil
aus genau festgelegten Hanfzutaten herge-
stellt werden.

Dieser Ansatz wird generell und erfolgreich
in anderen Landern mit Hanfproduktion wie
die Schweiz, Kanada und Australien verfolgt.

Dringend erforderliche nachste Schritte

Um langfristig negative Auswirkungen fir
die européischen Hersteller von Hanfproduk-
ten zu vermeiden, besteht dringender Hand-
lungsbedarf, um die Blockade bei sicheren
Produkten aus Hanflebensmitteln unverziig-
lich zu stoppen.

Schaffung einer Arbeitsgruppe im Bereich
Gesundheit, um Richtlinien fir THC in Le-
bensmitteln zu erarbeiten und vorzuschlagen,
um deren Regulierung in den EU-
Mitgliedsstaaten zu harmonisieren und den
Verbraucher zu schitzen, ohne dabei dem
Markt fiir Hanfprodukte unnétig zu schaden.

Die ersten Richtwerte fiir THC sollten Aus-
druck der neuesten wissenschaftlichen Er-
kenntnisse auf Grundlage des Berichts ,,Sci-
entifically Sound Guidelines fir THC in
Food in Europe®, der in Studien und hierin
und anderen Papieren genannten Ergebnisse
einschlielflich Sarmento et al. 2015, Iffland,
Carus und Grotenhermen 2016, Iffland,
Kruse und Carus 2016, sowie den neuesten



Ergebnissen der 2016 durchgefihrten Studien
sein (siehe Tabellen 1 und 2) wie z.B.:

O

Wirde man sich tatsachlich an die
Richtlinien und praktischen Ratschlage
der EFSA halten, wiirde dies einen Ge-
samt-Unsicherheitsfaktor (UF) von 10
fir THC bedeuten. Dieser UF berlck-
sichtigt interindividuelle Unterschiede
und  verwendet keinen LOAEL-
NOAEL_UF (&hnlich dem bei Nikotin).
Unter Bericksichtigung der besseren
Datenqualitat bei THC im Vergleich zu
z.B. Thujone und den milden fllichtigen
Wirkungen von THC koénnte der UF
weiter gesenkt werden (Vergleich mit
Tocopherol und Amygdalin mit einem
UF von 2 bzw. 4,74).

Die europdischen Richtwerte fur THC
sollten sich auf eine andere Gruppe von
Zutaten konzentrieren, da bei sicheren
Zutaten die THC Werte die Sicherheit
aller sich daraus hergeleiteten Produkte
gewahrleisten.

Fur hanfhaltige Nahrungserganzungs-
mittel sollte es separate sinnvolle
Grenzwerte fur den A9-THC Gehalt
(ohne THC) geben, wobei diese zusam-
men mit der Hanf- und Lebensmittelin-
dustrie festgelegt werden. Keiner der
genannten Werte gilt fir Nahrungser-
ganzungsmittel.

Bei der Messung der Einhaltung der
neuen THC Grenzwerte in der EU soll-
ten nur Analysemethoden angewandt
werden, die einen Unterschied zwischen
THCA und aktivem A9-THC machen.
Dies entspricht der neuesten Empfeh-
lung 2016/2115 der EU-Kommission zur
Uberwachung von A9-THC, dessen Vor-
laufern und anderen Cannabioiden in
Lebensmitteln. Durch dieses Verfahren
sind Methoden wie die einfache Gas-
chromatografie ausgeschlossen, bei der
die Probe erhitzt wird und so der
Grenzwert fir A9-THC kiinstlich erhoht
wird, wodurch es zu falsch positiven Er-
gebnissen kommt.

Als langfristiges Ziel schlagt die EIHA
vor, dass nur der A9-THC (Gehalt) fiir
eine rechtliche und regulatorische Be-
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wertung von hanfhaltigen Lebensmitteln
herangezogen werden sollte.

Es besteht weiterer Forschungsbedarf bei
heutigen Verbrauchsmustern bei Hanfle-
bensmitteln, um zu bewerten, welche hoéhe-
ren Richtwerte noch immer als sicher fiir den
Verbraucher und praktikabel fur die Industrie
gelten. Australische Behorden, die sich die-
sem Problem gegeniiber sahen, haben eine
Marktdurchdringung von 10% fur auf Hanf
basierende Lebensmittel fur alle von ihnen
verwendeten Verbrauchswerte akzeptiert.



Anhang
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Unsicherheitsfaktoren

Tabelle 3: Vergleich der Unsicherheitsfaktoren (UF) der EFSA fiir verschiedene pflanzliche Eigentoxine, Lebensmittel-Verunreinigungen und Vitamine
(siehe auch Tabelle 2 in Iffland, Kruse und Carus 2016)

Substanz UF Kommentar

THC 30 Faktor 10 bei interindividuellen Unterschieden und 3 bei der Extrapolierung von NOAEL aus LOAEL, bei der Stimmungs-
schwankungen gemessen wurden

Opiumalkaloide 3 Extrapolierung von LOEL zu NOEL wurde beim UF beriicksichtigt, aber weder die interindividuellen Unterschiede noch die
Wechselwirkungen zwischen den Alkalodien oder die Tatsache, dass Kodein zu Morphin verstoffwechselt wird, wurde
beriicksichtigt

Tropanalkaloid 10 UF berucksichtigt interindividuelle Unterschiede bei der NOAEL, bei der z.B. eine Verlangsamung des Herzschlags gemes-
sen wurde

Vitamin E 2 UF fur interindividuelle Unterschiede bei NOEL Endpunkt der Blutgerinnung

Koffein 1 Die EFSA verwendet keine UF bei Richtwerten fur 5,7 mg/kg Koérpergewicht obwohl es schon bei 3 mg/kg zu Angst- und
Verhaltensstérungen kommt

Alkohol n/a Keine Risikobewertung der EFSA. Interessanterweise kann Alkohol ab 1,5 g Alkohol zu Schwindelgefuhl bei Kindern filhren
und Apfelsaft kann 0,77 g/L und ein Brétchen 1,2 g/100 g enthalten.

Kumarin 100 Der NOAEL fur Lebertoxizitat wurde bei Hunden gemessen , sodass laut WHO/EFSA Richtlinien ein UF von 10 fur arttiber-
greifende Unterschiede und einen weiteren von 10 fiir interindividuelle Unterschiede gab.

Zyanide / Amygdalide 4,74 | Der UF wird aus einen Unterfaktor fiir Toxikodynamik und einem von 1,5 fiir Frauen und Kinder gebildet.

Thujone 500 Der NOAEL fur Krampfe und Anfélle wurde bei M&usen, sodass nach den WHO/EFSA Richtlinien ein UF von 10 fur art-
Ubergreifende Unterschiede und ein weiterer von 10 fiir interindividuelle Unterschiede verwendet wurde.. Ein weiterer von 5
wurde wegen der schlechten Datengualitat (z.B. keine fir Vanillin) verwendet.

Menthol 50 UF und die zugrunde liegenden Prinzipien wurden nicht unmittelbar genannt; auch wurden verschiedene NOAEL (fiir Ande-
rungen des Korpergewichts) angefiihrt mit Bereichen zwischen 200- 600 mg/kg Kdrpergewicht. Der UF basiert auf 200
mg/kg Kérpergewicht.

Nikotin 4,4 Keine Korrektur der Extrapolierung von LOAEL zu NOAEL. Korrekturfaktor von 0,44 weil eine Studie verwendet wurde, wo
Nikotin injiziert wurde obwohl es eine Studie zu gerauchtem Nikotin aus dem Jahr 2016 ebenfalls gibt.

Ricknahme sicherer Hanflebensmittel

Das Chemische und Veterindruntersuchungsamt
Karlsruhe (CVUA) hat im Sommer 2016 eine Reihe
von Hanflebensmitteln (Proteinpulver, Nahrungser-
ganzungsmittel mit Proteinpulver, geschalte Hanfsa-
men), die auf dem deutschen Markt erhdltlich sind,
untersucht.

Diese Produkte dienen als Zutaten bei der Herstel-
lung verzehrfertiger Mahlzeiten. Die Berichte des
Bundesamts flr Verbraucherschutz und Lebensmit-
telsicherheit (BVU), die nach RASFF Alarmen folg-
ten, wurden durch sein System in allen EU-Staaten
verteilt. Nach den Alarmverfahren haben die Auf-
sichtsbehdrden der EU-Staaten Firmen in der Liefer-
kette aufgefordert, ihre Produkte vom Markt zu neh-
men und zwar auch dann, wenn es in diesen Landern
keine Richtwerte fir THC in Lebensmitteln gab.
Ohne eine wissenschaftlich und rechtlich fundierte
Begriindung war die ,,unzuldssige Substanz Tetrahyd-
rocannabinol (THC* Gegenstand der Alarme und die
Risikobewertung ,.ernst (fiir Lebensmittelsicher-
heit). Diese MaBRnahmen sorgten fir Verwirrung im
Einzelhandel und flhrten zu Anspriichen der Ge-
schaftsbetreiber und demzufolge hohen Kosten fiir
Hersteller. AuBerdem entstand eine groRe Unsicher-
heit hinsichtlich der RechtmaRigkeit des Geschafts
mit industriell gefertigten Produkten aus Hanfsamen.

Fir weitere Angaben siehe auch:

http://www.hempro.de/download/Statement-THC-
Foods.pdf

Hintergrundinformationen zu THC in

Hanfprodukten

o Artikel 2, Abs. (g), Verordnung (EG) Nr.
178/2002 findet keine Anwendung bei aus
Hanf hergeleiteten Lebensmitteln, da die
psychotropische Substanz A9-THC dem Le-
bensmittel wahrend der Herstellung nicht zu-
gegeben wird. Vielmehr ist A9-THC eine un-
vermeidliche pflanzliche Verunreinigung bei
Hanflebensmitteln.

e Zum Begriff ,,THC*: A9-THC (kurz ,,THC*
oder ,,neutrales THC* oder ,,aktives THC*)
ist die psychoaktive Substanz des Gesamt-
THC. Ein anderer Bestandteil in Hanfle-
bensmitteln ist A9-Tetrahydroccannabinol-
sdure (THCA), die naturliche Vorlauferin
von A9-THC, das selbst nicht psychotropisch
ist. THCA wird im menschlichen Kdrper we-
der in A9-THC umgewandelt noch gibt es ei-
nen enzymatischen Weg von THCA zu A9-
THC. Die nicht psychoaktive THCA kann
durch Warme in das psychoaktive A9-THC
umgewandelt werden, woflr jedoch ein be-
trachtlicher Zeitaufwand und eine deutliche



hohere Temperatur erforderlich sind. Aufer-
dem wird A9-THC nach langerem Erhitzen
teilweise in ein nicht psychotropisches Mole-
kil umgewandelt (Iffland, Carus und Groten-
hermen 2016).

A9-THC und THCA kommen nur in Pflan-
zen, Blattern und kleinen Blitenblattern vor,
die die Hanfsamen umhillen. Hanfsamen
selbst enthélt kein A9-THC und THCA. THC
in Lebensmitteln wird nur aufgrund einer
Verunreinigung festgestellt, zu der es bei den
Bluten, den Blitenblattern und der Resina
der frischen Pflanze wéhrend der Blite- und
Erntezeit kommt. Der Anteil von THCA (im
Verhéltnis zu A9-THC) bei frischen Hanf-
pflanzen liegt bei bis zu 90%.

Es gibt verschiedene Analysemethoden zur
Bestimmung von THC. Bekannt sind eine
Reihe von Verfahren zur Erkennung und
Quantifizierung mittels Gaschromatographie
(GC), d.h. Kombination aus GC und Massen-
spektrometrie (MS) oder Flammenionisati-
onsdetektor (FID). Deutsche Behorden ver-
wenden das GC-MS Verfahren zur Bestim-
mung des ,,THC-Werts“ bei Lebensmittel-
produkten. Beide Verfahren arbeiten mit
Temperaturen zwischen 260 °C und 300 °C.
THCA wird bei diesen Temperaturen voll-
stdndig in A9-THC umgewandelt. Das Er-
gebnis des GC-MS Verfahrens gibt daher
automatisch das Gesamt-THC an. Demzufol-
ge macht das GC-MS Verfahren bei diesen
hohen Temperaturen keinen Unterschied
zwischen A9-THC und THCA in Hanfpro-
dukten. Diese Temperaturen werden unter
normalen Bedingungen (im Haushalt) selbst
dann nicht erreicht, wenn Hanfzutaten zum
Backen oder Kochen verwendet werden. Die
meisten Hanfzutaten werden lberhaupt nicht
erwdrmt sondern als ,,Rohkosterndhrung*
und ,,Supernahrungsmittel” in Salaten, Miis-
lis oder Smoothies verwendet. Die EFSA gibt
in ithrem Bericht ,,THC Risiken in Milch und
anderen Lebensmitteln tierischen Ursprungs
fir die menschliche Gesundheit® an, dass bei
dem GC-MS Verfahren und dem GC-FID
Verfahren es zu einem hohen Wert bei neut-
ralem THC (hier: Gesamt-THC) im Ver-
gleich zur Hochleistungsflissigkeitschroma-
tographie (HPLC) Verfahren kommt, einem
Prufverfahren bei Umgebungstemperaturen,
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bei dem daher eine Differenzierung zwischen
A9-THC und THCA erfolgt.

Das Bundesinstitut fiir Risikobewertung (BfR
— friher BgVV) hat Richtlinien fur THC in
Hanflebensmitteln fur Deutschland heraus-
gegeben, die auf einer téglich tolerierbaren
Aufnahmemenge von 1 bis 2 ug Gesamt-
THC pro kg Korpergewicht basieren. Diese
Berechnung erfolgte bei einem Unsicher-
heitsfaktor von 20 bis 40 bei einer tdglichen
Aufnahme von 2,5 mg effektiver Dosis pro
Tag bei einer durchschnittlichen méannlichen
Person mit einem Gewicht von 70 Kkg.

Die EFSA empfiehlt eine akute Referenzdo-
sis von 1 ug A9-THC (nicht Gesamt-THC)
pro kg Koérpergewicht.

Hinsichtlich der EFSA-eigenen Richtlinien
und Ratschldge wiirde ein Unsicherheitsfak-
tor von 10 fir A9-THC gelten. Nimmt man
einen Unsicherheitsfaktor von 10 und ein
LOEL (als auch NOAEL) von 0,07 mg / kg
Korpergewicht, wirde dies zu einer akuten
Referenzdosis von 7 ug A9-THC / kg Kor-
pergewicht (siehe Berechnungen) fihren. Im
Gegensatz zu der von der EFSA derzeit ver-
wendeten akuten Referenzdosis stellt diese
akute Referenzdosis die Empfehlung der
EIHA fiir eine sinnvolle und wissenschaftlich
fundierte Aufnahme von THC bei Lebens-
mitteln dar.

Die ursprunglichen Produkte aus Hanfsamen,
die unmittelbar aus industriellen Hanfsamen
hergestellten Produkte wie Proteinpulver,
ganze, schalige oder geschélte Hanfsamen
und Hanfsamendl, werden fiir gewohnlich
nicht in reiner Form als einzelnes Produkt
oder als Grundnahrungsmittel aufgenommen.
Im Gegenteil: Diese Grundstoffe aus Hanf
werden als Zutaten verwendet. In verzehrfer-
tigem Essen liegen die Mengen an Hanfzuta-
ten bei einem Tee- oder Essloffel. Daher ist
der Gehalt von A9-THC bei verzehrfertigem
Essen viel niedriger als bei Hanfsamen und
den Hanfzutaten selbst. Es ist daher unange-
bracht, die Richtwerte flir verzehrfertiges Es-
sen bei der Bewertung von Hanfzutaten zu
verwenden.

Der legale Konsum von Hanfprodukten wirkt
sich nicht stérend auf THC Drogentests aus.
Es konnte gezeigt werden, dass eine erhohte
Aufnahme von 450 ug A9-THC pro Tag bei



Hanfdl nicht zu positiven Ergebnissen bei
Blut- oder Urinproben gefihrt hat.
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