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BfR empfiehlt Akute Referenzdosis als Grundlage zur Beurteilung hanfhaltiger Le-
bensmittel

Stellungnahme Nr. 006/2021 des BfR vom 17. Februar 2021

Tetrahydrocannabinol (THC bzw. A9-THC) ist ein psychoaktives Cannabinoid, das in hanf-
haltigen Lebensmitteln enthalten sein kann. Die Substanz kann ab einer bestimmten Aufnah-
memenge unerwiinschte gesundheitliche Folgen mit sich bringen, beispielsweise Stim-
mungsschwankungen und Mudigkeit. Um das Auftreten solcher Wirkungen zu vermeiden,
hatte das Bundesinstitut flr gesundheitlichen Verbraucherschutz und Veterindrmedizin
(BgVV) im Jahr 2000 Richtwerte fir maximale THC-Gehalte in verschiedenen Lebensmittel-
gruppen empfohlen. Fir Getranke wurde der Richtwert mit 0,005 mg/kg, fiir Speisedle mit 5
mg/kg und fur alle anderen Lebensmittel mit 0,150 mg/kg angegeben. Im Jahr 2018 kam das
BfR zu dem Schluss, dass diese Werte nicht mehr dem wissenschaftlichen Stand entspre-
chen.

Das BfR empfiehlt vielmehr, die toxikologische Beurteilung hanfhaltiger Lebensmittel auf
Grundlage der von der Europaischen Behorde fur Lebensmittelsicherheit (EFSA) im Jahr
2015 abgeleiteten akuten Referenzdosis (ARfD) von 1 Mikrogramm A9-THC/kg Kdrperge-
wicht durchzufiihren. Die ARfD gibt die geschatzte maximale Menge eines Stoffes an, die im
Verlauf eines Tages bei einer Mahlzeit oder bei mehreren Mahlzeiten ohne erkennbares Ge-
sundheitsrisiko mit der Nahrung aufgenommen werden kann. Fur jedes zu bewertende Pro-
dukt sollte aus Sicht des BfR im Einzelfall gepruft werden, ob die ARfD mdglicherweise Uber-
schritten werden kann. Fur die Ermittlung dienen die gemessenen THC-Gehalte und die ge-
schatzte Verzehrsmenge. Informationen zu letzterem bietet etwa die ,EFSA Comprehensive
European Food Consumption Database".
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1 Gegenstand der Bewertung

Das Bundesinstitut fir Risikobewertung (BfR) nimmt aus Sicht der wissenschaftlichen Risiko-
bewertung Stellung zu den vom ehemaligen Bundesinstitut fur gesundheitlichen Verbrau-
cherschutz und Veterindrmedizin (BgVV) aufgestellten Richtwerten fir A9-Tetrahydrocan-
nabinol (A9-THC) in hanfhaltigen Lebensmitteln. Das BfR weist darauf hin, dass die Festset-
zung von Richtwerten in die Zustandigkeit der fir das Risikomanagement zustandigen Be-
horden fallt.

2 Ergebnis

Im Jahr 2018 kam das BfR in einer Stellungnahme (Nr. 034/2018, 8.11.2018) zu dem
Schluss, dass sich die vom friheren BgVV im Jahr 2000 empfohlenen THC-Richtwerte nach
gegenwartigen Mal3stéaben nicht mehr fir die Beurteilung hanfhaltiger Lebensmittel eignen.
Es wird gegenwartig zudem nicht als mdglich angesehen, wissenschatftlich belastbare allge-
meingultige Empfehlungen auszusprechen, bis zu welchen A9-THC-Gehalten in Lebensmit-
teln eine Uberschreitung der ARfD ausgeschlossen werden kann. Die ARfD steht fur akute
Referenzdosis, also flr diejenige Substanzmenge pro kg Kérpergewicht, die Uber die Nah-
rung innerhalb eines Tages ohne erkennbares Risiko fiir den Verbraucher aufgenommen
werden kann.

Das BfR empfiehlt daher, die toxikologische Beurteilung hanfhaltiger Lebensmittel auf Grund-
lage der von der Europaischen Behorde fur Lebensmittelsicherheit (EFSA) im Jahr 2015 ab-
geleiteten ARfD von 1 Mikrogramm A9-THC/kg Kdrpergewicht (KG) durchzufihren. Im kon-
kreten Einzelfall kann dann unter Berlicksichtigung von gemessenen Gehalten und Ver-
zehrsdaten fur die jeweils relevante Lebensmittelkategorie (z. B. aus der ,EFSA Comprehen-
sive European Food Consumption Database*, bei Nahrungsergdnzungsmitteln im Regelfall
aus der gesetzlich vorgeschriebenen Angabe der empfohlenen Verzehrsmenge) errechnet
werden, ob sich durch den Verzehr der zu beurteilenden Produkte eine Uberschreitung der
ARTD ergeben kann.

Eine Uberschreitung ist aus toxikologischer Sicht unerwiinscht, da gesundheitlich uner-
wiinschte Wirkungen nicht mehr mit der geforderten Sicherheit ausgeschlossen werden kon-
nen. FUr den Vergleich mit der ARfD erscheint es aus toxikologischer Sicht sinnvoll, im Re-
gelfall den Wert fur das ermittelte Gesamt-THC, also die Summe aus den gemessenen Ge-
halten an A9-THC und A9-THC-Saure (A9-THCA), heranzuziehen.

3 Begrindung
3.1 Grundsatzliche Uberlegungen
3.1.1 Ausgangslage

Bei A9-Tetrahydrocannabinol (A9-THC) handelt es sich um ein psychoaktiv wirksames Can-
nabinoid. Die Bildung erfolgt in Drusenhaaren, die sich mit Ausnahme von Samen und Wur-
zeln auf der gesamten Hanfpflanze befinden. Die Drisenhaare sind in besonders hoher
Dichte auf den Blattern und im Bereich der Blitenstande lokalisiert. In den Samen kommen
Cannabinoide aufgrund der dort fehlenden Driisenhaare nicht vor. Die Gehalte an A9-THC in
Hanfsamen und aus Hanfsamen gewonnenen Produkten stellen somit eine Kontamination
dar, die vermutlich durch Kontakt mit Cannabinoid-haltigen Pflanzenteilen bei der Ernte bzw.
der W eiterverarbeitung verursacht ist (BfR 2018).
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Im Handel ist eine groRe Auswahl hanfhaltiger Lebensmittel erhéaltlich. Neben Hanfsamen
und dem daraus gewonnenen Hanfsamendl werden verschiedene weitere hanfhaltige Le-
bensmittel, beispielsweise Backwaren, Bier oder teedhnliche Erzeugnisse angeboten. Letzt-
genannte Produkte bestehen teilweise oder ausschlie3lich aus Hanfblattern und ggf. Hanf-
bliten (BfR 2018).

Der fur die Lebensmittelherstellung in der Regel eingesetzte Faserhanf darf entsprechend
gesetzlicher Bestimmungen bis zu 0,2 % Gesamt-THC enthalten, so dass in den aus Faser-
hanf hergestellten Lebensmitteln haufig THC nachzuweisen ist, auch in den natirlicherweise
Cannabinoid-freien Hanfsamen bzw. aus Hanfsamen gewonnenen Produkten wie Hanfsa-
mendl. Da das Vorkommen von Cannabinoiden in Hanfsamen und aus Hanfsamen gewon-
nenen Produkten eine Kontamination darstellt, lassen sich die Gehalte durch geeignete Be-
dingungen bei der Ernte sowie der weiteren Verarbeitung grundsatzlich niedrig halten. Bei
hanfhaltigen Erzeugnissen, die Hanfblatter und ggf. Hanfbliten enthalten, ist A9-THC hinge-
gen ein Inhaltsstoff. Der A9-THC-Gehalt unterliegt in Abhangigkeit von der Hanfsorte und
verschiedenen Umweltfaktoren groRen Schwankungen. Es ist aus Sicht des BfR daher zwei-
felhaft, ob die Gehalte in diesen Lebensmitteln zuverlassig gesenkt werden kénnen (BfR
2018).

3.1.2 Toxikologische Grundlage

Im Jahr 2015 hat die EFSA die gesundheitlichen Risiken bewertet, die mit dem Verzehr hanf-
haltiger Lebensmittel verbunden sein konnen. In diesem Gutachten wurden die verfiigbaren
und relevanten Daten zum Gefahrdungspotenzial von A9-THC ausfihrlich beschrieben und
bewertet. Danach ist beim Menschen nach oraler Aufnahme niedriger A9-THC-Dosen insbe-
sondere mit Wirkungen auf das zentrale Nervensystem und das Herz-Kreislauf-System zu
rechnen. Als sensitivster Endpunkt fir die durch das Cannabinoid A9-THC vermittelten Wir-
kungen wurden Effekte auf das zentrale Nervensystem (z. B. Stimmungsschwankungen und
Mudigkeit) identifiziert. Die Effekte wurden bereits bei einer oralen Dosis von 2,5 mg/Person
(entsprechend circa 0,036 mg/kg KG bei Annahme eines KG von 70 kg) beobachtet — so-
wohl nach einmaliger als auch nach wiederholter Aufnahme. Diese Dosis wurde als LOAEL
(lowest-observed adverse effect level) angesehen. Unter Anwendung eines Faktors von 30
(Faktor 3 fir die Extrapolation von einem LOAEL zu einem NOAEL (no-observed adverse
effect level), Faktor 10 fur interindividuelle Schwankungen) leitete die EFSA eine ARfD von 1
Mikrogramm A9-THC/kg KG ab (EFSA 2015). Die ARfD gibt die geschéatzte maximale Auf-
nahmemenge an A9-THC an, die im Verlauf eines Tages bei einer Mahlzeit oder bei mehre-
ren Mahlzeiten ohne erkennbares Gesundheitsrisiko mit der Nahrung aufgenommen werden
kann. Hohere Aufnahmemengen sind aus toxikologischer Sicht unerwtinscht, da gesundheit-
lich unerwiinschte Wirkungen nicht mehr mit der geforderten Sicherheit ausgeschlossen wer-
den kénnen. Das BfR sieht die im Jahr 2015 von der EFSA abgeleitete ARfD ebenfalls als
protektiv an und zieht diese daher im Rahmen seiner Risikobewertungen zu A9-THC als ge-
eigneten gesundheitsbasierten Richtwert heran.

3.2 Richtwerte fur THC in hanfhaltigen Lebensmittel

3.2.1 Beurteilung der im Jahr 2000 vom damaligen Bundesinstitut fur gesundheitlichen Ver-
braucherschutz und Veterindrmedizin empfohlenen Richtwerte

Das frihere BgVV hat im Jahr 2000 in einer Presseinformation vorlaufige Richtwerte fir ma-
ximale Gehalte an Gesamt-THC als die Summe aus A9-THC und A9-THC-S&aure (A9-THCA)
bezogen auf verzehrfertige Lebensmittel verdffentlicht. Fur nicht-alkoholische und alkoholi-

sche Getranke betrug der Richtwert 0,005 mg/kg, fur Speisedle 5 mg/kg und fir alle anderen
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Lebensmittel 0,150 mg/kg (BgVV 2000). Diese Richtwerte wurden als Risikomanagement-
malinahme auf der Grundlage toxikologischer Erkenntnisse, Erkenntnissen zur der Marktsi-
tuation damals erhaltlicher Hanfprodukte und weiteren Kriterien aufgestellt.

Im Rahmen der Stellungnahme Nr. 034/2018 des BfR vom 8. November 2018 hat das BfR
Uberprft, ob diese Richtwerte aus Sicht der wissenschaftlichen Risikobewertung und unter
Berlicksichtigung des aktuellen Stands der Technik noch geeignet sind, ein angemessenes
Schutzniveau fur Verbraucherinnen und Verbraucher zu gewéhrleisten. Dazu wurden Modell-
rechnungen durchgefiuhrt, in denen fir die drei 0. g. Lebensmittelgruppen berechnet wurde,
ab welchen Verzehrsmengen die von der EFSA abgeleitete ARfD vollstéandig ausgeschopft
wirde, wenn die entsprechenden Lebensmittel Gesamt-THC-Gehalte in Hohe der Richtwerte
aufweisen. Diese Verzehrsmengen wurden den tatsachlichen, in Verzehrsstudien ermittelten
Verzehrsmengen analoger, nicht zwingend hanfhaltiger Lebensmittel gegentbergestellt. Zum
genauen methodischen Vorgehen und den damit verbundenen Unsicherheiten wird an dieser
Stelle auf die Stellungnahme Nr. 034/2018 des BfR verwiesen. Bei dem Vergleich zeigte
sich, dass durch den Verzehr hanfhaltiger Lebensmittel auch bei Einhaltung der im Jahr
2000 vom BgVV empfohlenen Richtwerte eine Uberschreitung der ARfD maglich ist — zumin-
dest bei Vielverzehrern von Produkten aus der Gruppe der Speisedle bzw. aller anderen Le-
bensmittel. Diese Richtwerte sind daher aus Sicht des BfR nicht geeignet, ein adaquates
Schutzniveau zu gewahrleisten. Der Richtwert fir nicht-alkoholische und alkoholische Ge-
tranke erschien hingegen auf Grundlage dieser Modellrechnungen als ausreichend konser-
vativ (BfR 2018).

Erschwerend kommt allerdings hinzu, dass die Gruppe ,alle anderen Lebensmittel“ gegen-
wartig eine Vielzahl verschiedener hanfhaltiger Lebensmittel umfasst, die bei der Aufstellung
der Richtwerte im Jahr 2000 noch nicht auf dem Markt waren und daher nicht berticksichtigt
werden konnten, weshalb auch die Relevanz dieses Richtwertes anzuzweifeln ist.

Insgesamt erscheinen die vom BgVV empfohlenen Richtwerte daher nach heutigen Mal3sté-
ben fur die Beurteilung hanfhaltiger Lebensmittel als nicht mehr geeignet.

3.2.2 Aktualisierung der Richtwerte fir THC in Lebensmitteln

Die Festlegung von Richtwerten fir das Vorkommen von unerwiinschten Stoffen in Lebens-
mitteln fallt in die Zustandigkeit der fir das Risikomanagement zustandigen Behorden. Im
Gegensatz zum BgVV, das neben der wissenschaftlichen Risikobewertung auch Aufgaben
des Risikomanagements wahrgenommen hat, ist das BfR aufgrund seines gesetzlichen Auf-
trages ausschlief3lich mit der Aufgabe der wissenschatftlichen Risikobewertung betraut.

Daruber hinaus ist es gegenwartig auch nicht moglich, wissenschatftlich belastbare allge-
meingultige Empfehlungen auszusprechen, bis zu welchen A9-THC-Gehalten in Lebensmit-
teln eine Uberschreitung der ARfD ausgeschlossen werden kann. Als Begriindung ist anzu-
fuhren, dass hanfhaltige Lebensmittel zu den selten verzehrten Lebensmitteln z&hlen, die in
den gegenwartig verfugbaren Verzehrsdaten fur Kinder und Erwachsene, die auf Grundlage
von reprasentativen Verzehrsstudien ermittelt wurden, nicht erfasst sind.

3.2.3 Empfehlungen zum mdoglichen Vorgehen zur toxikologischen Beurteilung von Lebens-
mitteln

Die toxikologische Beurteilung hanfhaltiger Lebensmittel sollte aus Sicht des BfR auf Grund-
lage der von der EFSA im Jahr 2015 abgeleiteten ARfD von 1 Mikrogramm A9-THC/kg KG
erfolgen. Dabei sollte im Einzelfall auf Basis von gemessenen Gehalten geprift werden, ob
durch den Verzehr der zu beurteilenden Produkte eine Uberschreitung der ARfD zu erwarten
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ist. Eine Uberschreitung ist aus toxikologischer Sicht unerwiinscht, da gesundheitlich uner-
winschte Wirkungen nicht mehr mit der geforderten Sicherheit ausgeschlossen werden kén-
nen.

Fur die Schatzung der Aufnahmemenge lber die zu beurteilenden Produkte sollte dabei die
jeweilige Verzehrsmenge im Einzelfall geschatzt werden. Als Grundlage kénnen hier u. a.
herangezogen werden:

° Daten der ,EFSA Comprehensive European Food Consumption Database*,

o Alternativ kdnnen Verzehrsdaten zu analogen, nicht zwingend hanfhaltigen Lebensmit-
teln berticksichtigt werden. Diese Daten wurden fur verschiedene relevante Lebensmit-
telkategorien bspw. in der Stellungnahme Nr. 034/2018 des BfR vom 8. November
2018 veroffentlicht (BfR 2018).

o Bei Nahrungserganzungsmitteln kann die zu erwartende Verzehrsmenge im Regelfall
direkt Gber die gesetzlich vorgeschriebene Angabe der empfohlenen Verzehrsmenge
bestimmt werden.

Fur den Vergleich mit der ARfD erscheint es dabei aus toxikologischer Sicht sinnvoll, in der
Regel den Wert fur das ermittelte Gesamt-THC, also die gemessene Summe aus A9-THC
und A9-THCA, heranzuziehen.

3.3 Analytische Aspekte

Im Jahr 2018 kam das BfR unter Beriicksichtigung aller relevanten Aspekte zu dem Schluss,
dass es zum damaligen Zeitpunkt gerechtfertigt war, den Gehalt an A9-THC in Lebensmitteln
unter Verwendung der amtlichen Untersuchungsmethode ASU L 47.00-9:2004-12 zu bestim-
men und als Beurteilungsgrundlage heranzuziehen (BfR 2018). Dabei ist zu berlicksichtigen,
dass bei diesem Vorgehen der Gesamt-THC-Gehalt bestimmt wird, d. h. die Summe aus A9-
THC und dem biosynthetischen Vorlaufer A9-THCA, der ebenfalls in hanfhaltigen Lebensmit-
teln vorkommen kann, selbst aber keine psychoaktive Wirksamkeit aufweist. Diese Empfeh-
lung ergab sich u. a. vor dem Hintergrund, dass

1) zum damaligen Zeitpunkt zwar Methoden zur getrennten Erfassung von A9-THC und
A9-THCA in Lebensmittelmatrices zur Verfugung standen, diese aber noch nicht sehr
verbreitet waren,

2.) die Verhaltnisse von A9-THC und A9-THCA in hanfhaltigen Lebensmitteln variabel sein
kénnen und

3.) eine hitzebedingte Umwandlung von A9-THCA in A9-THC bei der Lebensmittelverar-
beitung unter bestimmten Umstanden maoglich ist.

Inzwischen werden allerdings in der Lebensmittelanalytik fast ausschlie3lich Methoden ange-
wandt, die eine getrennte Erfassung von A9-THC und A9-THCA in Lebensmittelmatrices er-
lauben. Dies trifft fur Methoden zu, die auf einer fliissigchromatographischen Trennung in
Kombination mit der massenspektrometrischen Detektion (LC-MS bzw. LC-MS/MS) basie-
ren, aber auch auf gaschromatogaphische Methoden (GC-MS), wenn A9-THCA vor der De-
tektion derivatisiert wird. Auch am Nationalen Referenzlabor fiir Mykotoxine und Pflanzento-
xine im BfR ist eine Methode auf Basis von LC-MS etabliert, die eine getrennte Bestimmung
von A9-THC und A9-THCA sowie weiterer Cannabinoide ermoglicht.

Auch wenn inzwischen grundsatzlich eine separate Erfassung der Analyten A9-THC und A9-
THCA empfohlen wird, erscheint es aus toxikologischer Sicht weiterhin sinnvoll, fur die toxi-
kologische Beurteilung im Regelfall Gesamt-THC, also die Summe aus A9-THC und
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A9-THCA heranzuziehen, sofern sich die Messwerte auf Ausgangsprodukte beziehen. Die-
ses Vorgehen ist auch bei der Beurteilung von Héchstgehalten, deren Festsetzung auf euro-
paischer Ebene gegenwartig diskutiert wird, vorgesehen. Als Begriindung ist anzufiihren,
dass sich bei der Mehrzahl der verfligbaren hanfhaltigen Ausgangsprodukte eine thermische
Behandlung im Rahmen der weiteren Lebensmittelverarbeitung, wie z. B. das Rdsten von
Hanfsamen oder die Nutzung von Hanfsamendl zum Braten, Ublicherweise nicht ausschlie-
Ben lasst. Bei der thermischen Behandlung muss davon ausgegangen werden, dass sich
das im Ausgangsprodukt bestimmte A9-THCA im verzehrsfertigen Lebensmittel teilweise o-
der vollstéandig in A9-THC umwandelt. Daher erscheint es angemessen, den im Ausgangs-
produkt bestimmten Summengehalt aus A9-THC und A9-THCA fir Beurteilungen heranzu-
ziehen und unmittelbar mit der ARfD ins Verhaltnis zu setzen. Von diesem grundsétzlichen
Ansatz sollte aus Sicht des BfR allerdings abgewichen werden, sofern eine thermische W ei-
terbehandlung bei einem Produkt im Einzelfall nicht zu erwarten ist. Dies ware bspw. bei
Nahrungserganzungsmitteln in Form von Kapseln oder Tabletten der Fall. In diesen Féllen
sollte ausschliefdlich der gemessene Gehalt an A9-THC fur den Vergleich mit der ARfD her-
angezogen werden. Insofern ist eine getrennte analytische Erfassung von A9-THC und A9-
THCA erforderlich.

Weitere Informationen auf der BfR-Website:

Tetrahydrocannabinolgehalte sind in vielen hanfhaltigen Lebensmitteln zu hoch
(Stellungnahme Nr. 034/2018 vom 8.11.2018)
https://www.bfr.bund.de/cm/343/tetrahydrocannabinolgehalte-sind-in-vielen-hanfhaltigen-le-
bensmitteln-zu-hoch-gesundheitliche-beeintraechtigungen-sind-moeglich. pdf

BgVV empfiehlt Richtwerte fir THC in hanfhaltigen Lebensmitteln
(BgVV-Pressemitteilung 07/2000, 16.03.2000)
https://www.bfr.bund.de/de/presseinformation/2000/07/bgvv_empfiehlt_richt-
werte fuer thc tetrahydrocannabinol in_hanfhaltigen lebensmitteln-884.html

Eﬁm ~Stellungnahmen-App“ des BfR

[=]
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Uber das BfR

Das Bundesinstitut fir Risikobewertung (BfR) ist eine wissenschatftlich unabhangige Einrich-
tung im Geschéftsbereich des Bundesministeriums fur Ernéhrung und Landwirtschaft
(BMEL). Es berat die Bundesregierung und die Bundeslander zu Fragen der Lebensmittel-,
Chemikalien- und Produktsicherheit. Das BfR betreibt eigene Forschung zu Themen, die in
engem Zusammenhang mit seinen Bewertungsaufgaben stehen.
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