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Zusammenfassung

Cannabidiol (CBD) ist ein nicht-psychotropes Cannabinoid, das in der Hanfpflanze (Cannabis sativa L.)
vorkommt. Nichtmedizinische CBD-Ole mit typischerweise 5-40 % CBD werden mit verschiedenen
positiven gesundheitlichen Wirkungen beworben. Diese Ole und andere cannabinoidhaltige
Lebensmittel fallen in der Europdischen Union (EU) unter die Novel-Food-Verordnung und bediirfen
einer Zulassung durch die EU-Kommission. Bisher ist keines dieser Produkte zugelassen worden,
dennoch sind sie auf dem europdischen Markt erhéltlich. Die Standige Senatskommission zur
gesundheitlichen Bewertung von Lebensmitteln (SKLM) der Deutschen Forschungsgemeinschaft (DFG)
hat die derzeit verfligbaren Daten zu gesundheitsschadlichen und potenziell positiven Wirkungen von
CBD in einem fir Lebensmittel relevanten Dosisbereich (<300 mg CBD/Tag, d.h. niedriger als in
Arzneimitteln) geprift und eine Risiko-Nutzen-Bewertung vorgenommen. Eine Auswertung der
Datenlage zeigt, dass CBD dosisabhdngige schadliche Wirkungen ausldésen kann, insbesondere bei
langfristiger oder hochdosierter Anwendung. Adverse Effekte auf die Leber wurden bereits bei 300 mg
CBD pro Tag beobachtet. Expositionsabschatzungen zeigen, dass Verbraucher durch den Verzehr von
CBD-Olen mit einem durchschnittlichen CBD-Gehalt die akzeptablen Aufnahmemengen (sogenannte
ADI-Werte, acceptable daily intake) von 10-12 mg CBD/Tag deutlich Giberschreiten oder sogar Mengen
erreichen, die potenziell gesundheitsschadliche Effekte, insbesondere auf die Leber, auslésen kénnen.
Fir die beanspruchten gesundheitlich vorteilhaften Wirkungen von CBD gibt es hingegen keine
ausreichenden wissenschaftlichen Belege fur Aufnahmemengen unterhalb von 300 mg/Tag. Die SKLM
kommt daher Zu dem Schluss, dass der Verzehr von CBD-haltigen
Lebensmitteln/Nahrungserganzungsmitteln (NEM) keine wissenschaftlich belegten gesundheitlichen

Vorteile bietet und sogar ein Gesundheitsrisiko flir die Verbraucher darstellen kann.



Stellungnahme zu Cannabidiol in Nahrungserganzungsmitteln —

Nutzen und Risiken

1 Einleitung

Lebensmittel/Nahrungserganzungsmittel (NEM) mit Cannabidiol (CBD), einem Cannabinoid aus der
Hanfpflanze (Cannabis sativa L.), haben sich in den letzten Jahren zu einem Lifestyle Trend auf dem
Lebensmittelmarkt entwickelt. Insbesondere CBD-Ole sowie mit CBD versetzte Produkte wie Getranke,
Kekse und SiiRwaren erfreuen sich wachsender Beliebtheit. Wahrend CBD im Gegensatz zu A°-
Tetrahydrocannabinol (A°-THC) zwar keine psychotropen Effekte verursacht, bestehen dennoch
Unsicherheiten hinsichtlich der Sicherheit und der beworbenen gesundheitlichen Vorteile. Studien
zeigen, dass der tatsachliche Gehalt an CBD in diesen Produkten oft deutlich von den Herstellerangaben

abweichen kann und diese neben CBD auch erhebliche Mengen an A°>-THC enthalten kénnen [1-4].

Konsumenten nutzen CBD-haltige Produkte hadufig gegen verschiedene Beschwerden u.a. Schmerzen,
Stress, Angst oder Schlafstorungen, obwohl die wissenschaftliche Evidenz fiir diese Anwendungen
begrenzt ist. Nicht-medizinische CBD-haltige Produkte werden in der EU als neuartiges Lebensmittel
(Novel Food) eingestuft. Ein Inverkehrbringen erfordert eine Sicherheitsbewertung durch die
Europdische Behorde fir Lebensmittelsicherheit (EFSA) und anschlieBende Zulassung durch die
Europdische Kommission. Bislang wurden jedoch nur unvollstandige Zulassungsantrdge eingereicht,
welche die von der EFSA aufgeworfenen Datenlliicken und Sicherheitsbedenken nicht abdecken
konnten [5]. Somit sind in der EU derzeit zwar keine CBD-haltigen Produkte zugelassen, in der Realitat
werden in Europa aber viele solcher Produkte trotz fehlender Zulassung angeboten. Eine dhnliche
Situation besteht in den USA und anderen Landern. Hingegen ist ein CBD-Extrakt aus der Hanfpflanze
mit mindestens 98%iger Reinheit (Epidyolex®) in der EU und in den USA als Arzneimittel zur
Zusatzbehandlung von schwerwiegender Epilepsie im Kindesalter (insbesondere Dravet- und Lennox-

Gastaut-Syndrom) zugelassen [6-8].

Als Lebensmittel/NEM werden entsprechende Produkte meist in Form von CBD-Olen vertrieben und
mit zahlreichen positiven Wirkungen beworben, z.B. in Bezug auf die korperliche
Leistungsfahigkeit/Regeneration, kardiovaskuldre Erkrankungen, das Nervensystem, Stress, Schlaf, das
Immunsystem, Angstzustdnde, Schmerzen oder Menstruationsbeschwerden [9, 10]. Der
wissenschaftliche Nachweis fiir die beanspruchten Wirkungen fehlt allerdings haufig. Gleichzeitig gibt
es Hinweise, dass CBD unerwiinschte, gesundheitlich nachteilige Wirkungen aufweisen kann. So zeigen

Studien, dass eine tagliche Einnahme von > 4,3-5 mg CBD/kg Kérpergewicht (KG) und Tag (ca. 300 mg



CBD/Person und Tag) Gber vier Wochen Leberschiaden verursachen kann [5]. Zudem traten in klinischen
Studien ab dieser Dosis Nebenwirkungen auf das zentrale Nervensystem, den Magen-Darm-Trakt und
das Immunsystem auf. Diese Dosis kann somit als niedrigste Dosis, die adverse Effekte auslost (lowest
observed adverse effect level, LOAEL), angesehen werden. Eine sichere Aufnahmemenge, bei der keine
adversen Wirkungen auftreten (no observed adverse effect level, NOAEL) konnte in diesen Studien nicht
bestimmt werden, da bereits die niedrigste getestete Dosis einen adversen Effekt ausloste [5, 11] Da
nachteilige Auswirkungen von Lebensmitteln nicht akzeptabel sind, muss die Aufnahme von CBD (ber
Lebensmittel/NEM deutlich unterhalb des LOAEL von 4.3-5 mg/kg KG pro Tag (< 300 mg/Person/Tag)

liegen.

Die SKLM hat die verfligbaren wissenschaftlichen Daten in einer Risiko-Nutzen Analyse ausgewertet.
Dabei hat sie beurteilt, ob CBD in einem fiir Lebensmittel/NEM relevanten Dosisbereich (< 300 mg
CBD/Tag), wissenschaftlich belegbare gesundheitlich positive Wirkungen aufweist und inwieweit die
Risiken, die in diesem Dosisbereich auftreten kénnen, den potenziellen Nutzen lUberwiegen. Weiterhin
wurde untersucht, ob und in welchem Ausmal der LOAEL fiir Lebertoxizitdt derzeit von Verbrauchern

Uberschritten werden kann.

2 Methodik

Die Risiko-Nutzen-Analyse wurde unter Berlicksichtigung der EFSA-Leitlinien zur Risiko-Nutzen-
Bewertung von Lebensmitteln durchgefihrt [12]. MaRgeblich fiir die Bewertung der gesundheitlich
nachteiligen bzw. potentiell positiven Effekte waren dabei insbesondere Humanstudien mit oralen CBD-
Aufnahmemengen von unter 300 mg/Tag (etwa 4,3-5 mg/kg Korpergewicht/Tag bei einem
Korpergewicht von 70 kg bzw. 60 kg). Diese Aufnahmemengen liegen unterhalb des Dosisbereichs, in
dem CBD als Arzneimittel eingesetzt wird und auch unterhalb der niedrigsten Dosierungen, die beim
Menschen Effekte auf die Leber auslosen. Eine Literaturrecherche erfolgte (iber PubMed und
Web of Science, ergdnzt durch Zitationsverfolgung. Eingeschlossen wurden Humanstudien mit
hochreinem (ca. 98 %), oral verabreichtem CBD. Studien mit Cannabis, CBD in Kombination mit A°-THC
oder unspezifizierten Hanfextrakten wurden in der Regel nicht bericksichtigt. Als Ausgangspunkt fir
eine Beurteilung der durch CBD ausgeldsten adversen Wirkungen wurde die EFSA-Stellungnahme zur
Sicherheit von CBD als neuartiges Lebensmittel (2022) herangezogen, erganzt durch weitere Studien,
die bis Februar 2024 veréffentlicht wurden. Abbildung 1 gibt einen Uberblick iber die Vorgehensweise
bei der Risiko-Nutzen-Abwagung und die Endpunkte, die zur Charakterisierung des potenziellen

gesundheitlichen Nutzens und der gesundheitlichen Risiken einbezogen wurden.



Charakterisierung des potentiellen Charakterisierung der
gesundheitlichen Nutzens gesundheitlichen Risiken

Kérperliche Aktivitat

Herz-Kreislaufsystem < Leber
Immunsystem 3 Gastrointestinaltrakt
Nervensystem < Nervensystem
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Abbildung 1. Risiko-Nutzen-Abwagung von CBD: Bewertung der gesundheitlichen Risiken und des

potenziellen gesundheitlichen Nutzens.

3 Wirkmechanismen

CBD interagiert in vitro (im Konzentrationsbereich von 0,01-100 uM) und in vivo mit verschiedenen
molekularen Targets im Korper, z.B. Rezeptoren, Enzymen, lonenkanalen und Transportern, und kann
so moglicherweise eine Vielzahl biologischer Effekte auslosen, sofern ein dementsprechender
Dosisbereich erreicht wird [5, 13]. Es wirkt z.B. als (allosterischer) Antagonist der Cannabinoid-
Rezeptoren CB1 und CB2, hemmt das Enzym FAAH (Fettsdureamid-Hydrolase) und beeinflusst den
GPR55-Rezeptor (G-Protein-gekoppelter-Rezeptor 55), wodurch entziindungshemmende und
schmerzlindernde Effekte entstehen kdnnen. Zudem zeigt CBD agonistische Wirkungen auf Serotonin-
und TRPV1-Rezeptoren (Transient receptor potential vanilloid 1), was mogliche angstlésende und
analgetische Effekte erklaren konnte. Es beeinflusst auch Dopamin-, Adenosin-, Opioid- und GABA-A-
Rezeptoren (y-Aminobuttersdure Subtyp A Rezeptor) und kdénnte dadurch neuroprotektive und
krampflésende Eigenschaften aufweisen. Die Hemmung von Natrium- und Kalziumkanalen durch CBD
kdnnte zu dessen Wirksamkeit bei bestimmten Epilepsieformen beitragen (s.0.). Uber den NF-kB-
Signalweg kann CBD moglicherweise oxidativen Stress und Entziindungsprozesse beeinflussen. Durch
die Hemmung von CYP450-Enzymen (Cytochrom P450) kann CBD auch den Stoffwechsel und die

Metabolisierung von Fremdstoffen verdandern und durch die Hemmung des Enzyms



Acetylcholinesterase einen Einfluss auf den Abbau von Neurotransmittern haben [14]. Insgesamt sind
die beschriebenen moglichen zellularen Angriffsorte (targets) und Wirkmechanismen von CBD
allerdings noch unzureichend untersucht und belegt und demzufolge nur schwer mit dessen

postulierten vorteilhaften Wirkungen zur Deckung zu bringen (s.u.).

4 Verstoffwechselung und Bioverfiigbarkeit

Die orale Bioverfligbarkeit von CBD ist mit etwa 6 % gering und stark variabel [15, 16]. CBD ist schlecht
wasserloslich und wird vor der systemischen Aufnahme teilweise abgebaut. Die Aufnahme von CBD
kann jedoch durch fettreiche Nahrung erheblich gesteigert werden, was die Plasmakonzentration um
etwa das Fiinffache erhohen kann. Nach oraler Aufnahme erreicht CBD seine maximale Konzentration
im Blut innerhalb von 2,5 bis 5 Stunden [16]. Es bindet stark an Serumalbumin (94-99 %) und reichert
sich im Fettgewebe an. CBD wird hauptsachlich in der Leber durch CYP450-Enzyme metabolisiert,
wobei 7-Hydroxy-CBD und 7-Carboxy-CBD als Hauptmetaboliten entstehen [16]. Die Ausscheidung
erfolgt groBtenteils tGber den Stuhl (84 %) und zu einem geringeren Teil Gber den Urin, mit einer

Halbwertszeit von etwa 56—61 Stunden [16].

5 Charakterisierung der gesundheitsschadlichen Wirkungen von CBD

Die EFSA identifizierte im Jahr 2022 potenzielle Gesundheitsrisiken von CBD als Lebensmittel/NEM und
wies auf Datenliicken hin, die vor einer endgiiltigen Sicherheitsbewertung geschlossen werden miissen
[5]. Inzwischen wurden weitere Tier- und Humanstudien veroffentlicht, die die potenziell
gesundheitsschadlichen Wirkungen von CBD untersuchten. Nach Auswertung aller vorliegenden Daten

lassen sich die folgenden Ergebnisse fir die relevanten Endpunkte zusammenfassen:

e Leber: Erhohte Leberwerte, ZellvergroRerung und mogliche leberschadigende Wirkungen

bereits ab 4,3 mg CBD/kg KG/Tag beim Menschen.

e Gastrointestinaltrakt: In Humanstudien dosisabhdngig haufig Durchfall, Magenschmerzen,
Blahungen und Bauchkrampfe, insbesondere bei Einnahme auf nlichternen Magen (5,7-21,4

mg/kg KG/Tag).

e Nervensystem: In Humanstudien Midigkeit, Schwindel, Konzentrationsstérungen,
Schlafprobleme, Reizbarkeit und motorische Koordinationsstérungen, zum Teil bereits ab 5 mg

CBD/kg bw/Tag.



e Hormonsystem: In Tierstudien Veranderungen von Schilddriisenhormonen (T3, T4, TSH),

Sexualhormonen und Stresshormonen, mit méglichen Auswirkungen auf die Fortpflanzung.

e Reproduktion/Fruchtbarkeit: In Tierstudien reduzierte HodengroRe, eingeschrankte

Spermienqualitdt und verminderte Fruchtbarkeit bei hohen Dosen (15-30 mg/kg KG/Tag).

e Wechselwirkungen mit Arzneimitteln: Hemmung von fremdstoffmetabolisierenden Enzymen
(CYP450 und UDP-Glucuronosyltransferasen (UGT)), in Humanstudien bereits bei 1 mg/kg
KG/Tag.

e Genotoxizitdt: Keine Hinweise auf direkte Erbgutschadigung in Standardtests im Tierversuch,

aber lokale Effekte am Ort des Erstkontakts kdnnen derzeit nicht ausgeschlossen werden.

Die Ergebnisse zeigen, dass CBD dosisabhangige und teils schwerwiegende unerwiinschte Wirkungen
auslosen kann, insbesondere bei langfristiger oder hochdosierter Anwendung. Fiir die Bewertung des
gesundheitlichen Risikos mafigeblich sind dabei die beobachteten Effekte auf die Leber. Eine tagliche
Aufnahme von >4,3-5 mg CBD/kg KG (ca. 300 mg CBD/Tag) Uber vier Wochen verursachte bei
gesunden Probanden bereits Leberschiaden (z.B. einen Anstieg der Aktivitdt verschiedener
Leberenzyme) [5]. Tabelle 1 gibt einen Uberblick (iber adverse Wirkungen von CBD in Human- und

Tierstudien.



Tabelle 1: Uberblick iber adverse Wirkungen von CBD in Human- und Tierstudien (modifiziert nach [17]).

e Bldhungen
e Unterleibskrampfe

¢ Haufigeres Auftreten in nlichternem Zustand

Endpunkt Adverse Wirkungen Dosisbereich Referenzen
¢ Erhohte Lebergewichte
e Leberzellhypertrophie o Niedrigster LOAEL in Tierstudien:
Leber ¢ Erh6hte Aktivitdt von Leberenzymen (ALT, AST, ALP, 10 mg/kg KG/Tag (Hunde) [5, 18-23]
GGT), erhdhtes Bilirubin ¢ LOAEL beim Menschen: 4,3 mg/kg KG/Tag
¢ Arzneimittel-induzierte Leberschaden (DILI)
e Durchfall
e Magenschmerzen * 400-1500 mg/Tag (5,7-21,4 mg/kg KG/Ta
Gastrointestinaltrakt & g/Tag ( g/kg KG/Tag) [21, 24-31]

o Kopfschmerzen
o Schwindelgefihl
e Somnolenz, Aufmerksamkeitsstorung

o Effekte in Humanstudien bei 1500 mg/Tag
(~20 mg/kg KG/Tag), teilweise bereits ab
375 mg/Tag (~5 mg/kg KG/Tag)

e Verdnderungen des Gonadotropinspiegels
e Auswirkungen auf den Sexualhormonspiegel
o Toxizitat auf die Nebenniere

e Auswirkungen auf die Schilddriise ab 80-100
mg/kg KG/Tag im Tierversuch

Nervensystem o Schlaflosigkeit, Albtraume . . . . [5, 6, 23, 29, 32]
Sedi Letharei e Einige Effekte ab einer Einzeldosis von
L]
edierung, Lethargle 400 mg (~6 mg/kg KG), z.B. Anstieg der
e Ataxie, abnorme motorische Koordination .
mentalen Sedierung
o Gereiztheit, Aggression, Wut
o Hemmung der Sekretion von Prolaktin,
Wachstumshormon, luteinisierendem Hormon, Hvoothal H h ach
. _ _ .
Estradiol, Progesteron, Testosteron, Vasopressin y.po alamus-Hypophysen-Ac s.e.
o . . Wirkungen ab 30 mg/kg KG/Tag im
e Erniedrigte T4- und T3-Spiegel, erhohtes TSH, . [5, 6, 18-20, 33-
Hormonsystem . . . . Tierversuch
Hypertrophie der Follikelzellen der Schilddriise 36]




Endpunkt

Adverse Wirkungen

Dosisbereich

Referenzen

Reproduktion/Fruchtbarkeit

o VVermindertes Gewicht der Keimdriisen

e Verringerte HodengroRe

o Gehemmte Spermatogenese, verminderte
Spermienqualitdt, morphologische Anomalien der
Spermien

e Geringere Fruchtbarkeitsraten

e Verringertes Gewicht des Fotus

e Erhohte pranatale Verluste

o Effekte ab 15-30 mg/kg KG/Tag im
Tierversuch

[6, 19, 20, 34-37]

Wechselwirkungen mit

o Hemmung von verschiedenen CYP450-Enzymen

¢ Wirkungen bei klinisch relevanten
Konzentrationen

o Klastogene oder aneugene Wirkungen am Ort des
Erstkontakts kénnen nicht ausgeschlossen werden

KG/Tag negativ
e In-vivo Komet-Assay: 500 mg/kg KG/Tag
negativ

o o Hemmung von UGT1A9 und UGT2B7 . . . . [5, 8, 38-41]

Arzneimitteln ) o . e Wechselwirkungen mit Arzneimitteln bei

o Beeinflussung des Arzneimittelmetabolismus

1 mg/kg KG/Tag
e Ames-Test: <5.000 ug/Platte negativ
—vitro-Mi <
¢ Negative Ames-Tests, in-vivo-Mikronukleus- und e wtr.o Mikronukleustest: <11 pg/mlL
Komet Assay negativ

Genotoxizitat e In-vivo-Mikronukleustest: <1.000 mg/kg [5,6,42,43]

ALT: Alanin-Aminotransferase; AST: Aspartat-Aminotransferase; ALP: Alkalische Phosphatase; GGT: Gamma-Glutamyltransferase; CYP450: Cytochrom P450; LOAEL: lowest

observed adverse effect level; T3: Triiodthyronin; T4: Thyroxin; TSH: Thyreoidea-stimulierendes Hormon; UGT: Uridindiphosphat-Glucuronosyltransferase.
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6 Charakterisierung der beanspruchten gesundheitsfordernden Wirkungen von CBD

Aullerhalb des behordlich zugelassenen Einsatzes als verschreibungspflichtiges Antikonvulsivum
werden zahlreiche CBD-Produkte mit gesundheitlich vorteilhaften Wirkungen beworben, obwohl in
Europa ein wissenschaftlicher Nachweis fiir solche gesundheitsbezogenen Aussagen (Health Claims)
erforderlich ist und bislang keine Health Claims fir CBD registriert oder genehmigt wurden.
Verschiedene Wirkmechanismen werden hierzu mit CBD in Verbindung gebracht — die wenigsten dieser
Wirkmechanismen sind allerdings ausreichend untersucht und belegt (s.0.). Eine mechanistische
Erklarung der beanspruchten Health Claims steht also aus. Die SKLM hat die vorhandene Evidenz aus
Humanstudien fiir mogliche gesundheitsférdernde Wirkungen von CBD in Dosen unterhalb von 300
mg/Tag (4,3-5 mg/kg KG/Tag) geprift. Die Auswahl der gesundheitsbezogenen Angaben erfolgte auf
der Grundlage der haufigsten Erwdhnungen auf Webseiten der Hersteller und Gesundheitsportalen

(z. B. https://www.healthline.com/nutrition/chd-oil-benefits) und umfasste Effekte von CBD auf die

korperliche Leistungsfahigkeit, das Herz-Kreislaufsystem, das Immunsystem, das Nervensystem
(Verbesserung der Stimmung und der kognitiven Fahigkeiten), Angstzustdnde, Stress, Entspannung,
Schlaf, Schmerz und Menstruationsbeschwerden/Endometriose. Tabelle 2 zeigt eine Ubersicht iiber die
vorhandenen Humanstudien zu den verschiedenen Auslobungen von gesundheitlichem Nutzen (Health
Claims) in einem fur Lebensmittel/NEM relevanten Dosisbereich < 300 mg/Tag (4,3-5 mg/kg KG/Tag).
Bei keiner der untersuchten gesundheitsbezogenen Angaben wurden Uberzeugende Belege gefunden,
dass die Aufnahme von CBD in diesem Dosisbereich einen positiven Einfluss ausiiben und die

ausgelobten gesundheitlichen Vorteile ausldsen kann.
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Tabelle 2: Ubersicht tiber Humanstudien zu verschiedenen gesundheitsbezogenen Angaben (Health Claims) (modifiziert nach [17]).

Anzahl der CBD Dosis
Endpunkt i Studiendauer Effekte Schlussfolgerung Referenzen
Studien (mg/Person/Tag)
Kein signifikanter Einfluss auf
Kérperzusammensetzung,
Einmalige Fitness, Leistung, subjektive Keine lGberzeugenden Belege fir
B . . o Gabe; 3-6 Ermiidung, Marker von positive Effekte bei Dosen < 300
Kérperliche Leistungsfahigkeit 9 17-400 . [44-52]
Tage; 8 Entziindung oder mg/Person auf Erholung und
Wochen Muskelschaden. korperliche Leistungsfahigkeit.
Reduktion von Muskelschdaden
nur bei trainierten Athleten.
In den meisten Studien keine L o
L . Keine Gberzeugenden Belege fir eine
. . signifikanten Auswirkungen N .
Einmalige positive Beeinflussung des
auf Blutdruck, Herzfrequenz . . .
Gabe; 30 d EKG kardiovaskularen Systems im
un .
Herz-Kreislaufsystem 6 45-600 Tage; 5-6 . Dosisbereich < 300 mg/Tag (ca. [53-57]
Blutdrucksenkende Wirkungen . L
Wochen; 4,5 o ] 5 mg/kg KG/Tag). Die Humanstudien in
bei einigen Patienten ab 300— . . .
Monate diesem Dosisbereich sind begrenzt und
400 mg CBD/Tag (ca. 5— _ A
haufig vorlaufig.
7 mg/kg KG/Tag).
Leicht verminderte Keine verlasslichen klinischen Studien
Einmalige Entziindungsmarker in einer zum Einfluss auf das Immunsystem.
Immunsystem 2 30-50 Gabe; 8 Pilotstudie. Keine Humanstudien verfiigbar, die die | [45, 58]
Wochen Keine Wirkung auf die CRP- Auswirkungen von CBD auf oxidativen
Konzentration. Stress untersucht haben.
Keine signifikanten Keine iiberzeugenden Belege fiir eine
Verbesserung der Anderungen der Stimmung, i iti
. g 3 15-900 4-6 Wochen g g Aufrechterhaltung einer positiven (31, 59, 60]
Stimmung aber Tendenz zur verbesserten | Stimmung und guter kognitiver
Nervensystem Stressbewadltigung. Funktionen sowie fiir eine
Koeniti 0T g Keine Verb d neuroprotektive Wirkung bei gesunden
ognitve 2 15-1500 a8 eine Verbesserung der Probanden bei CBD in Dosen < 300 (45, 61]
Fahigkeiten Wochen kognitiven Funktion. me/Tag
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Anzahl der CBD Dosis .
Endpunkt ) Studiendauer Effekte Schlussfolgerung Referenzen
Studien (mg/Person/Tag)
In manchen Studien kein
Einfluss auf selbstberichtete
Einmalige Angst. L o
Gabe: 74 Langfristize Angstreduktion i Keine lberzeugenden Belege fiir einen
abe; 2— o .
Angststorungen 10 12-900 . ?n.g rishge . ngstrecuidtion in positiven Einfluss von CBD auf [62-71]
Wochen, bis einigen Studien ab . .
Angstzustande in Dosen < 300 mg/Tag.
zu 6 Monate 300 mg/Tag. Verwendete CBD-
Extrakte nicht in allen Fallen
ausreichend charakterisiert.
Kein signifikanter Einfluss auf
Stresssymptome bei Dosen Keine Uiberzeugenden Belge fir eine
<300 mg/Tag. positiven Einfluss von CBD auf
Einmalige In manchen Studien positive Stresssymptome bei Dosen
Stress 6 15-600 Gabe; 1-8 Auswirkungen von CBD auf das | <300 mg/Tag. [72-77]
Wochen Burnout-Syndrom oder Die meisten Studien untersuchten die
posttraumatische Wirkung von CBD im therapeutischen
Stressstérungen bei Dosen Dosisbereich.
> 300 mg/Tag.
Keine Studie zu CBD mit dem Endpunkt
,Entspannung” vorhanden.
Keine Belege dafir, dass CBD
Entspannung 0 . . .
(unabhangig von der Dosierung) tber

Placeboeffekte hinaus zur Entspannung
beitragt oder diese aufrechterhalt.
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Anzahl der CBD Dosis .
Endpunkt ) Studiendauer Effekte Schlussfolgerung Referenzen
Studien (mg/Person/Tag)
In den meisten Studien keine
signifikanten Unterschiede
bezuglich Schlafparametern Zahl der Studien, die sich mit der Frage
(Schlafdauer, Schlafqualitat, der Schlafqualitat bei gesunden
Einmalige Einschlafzeit). Menschen beschaftigt, ist begrenzt und
Schlaf 5 10-300 Gabe; 1-8 In Studien mit limitierter die Ergebnisse sind widersprichlich. [78-82]
Wochen Studienqualitdt wurde zum Teil | Keine liberzeugenden Belege, dass CBD
eine Verbesserung der zur Verbesserung der Schlafqualitat
Schlafqualitat beobachtet beitragt.
(selbstberichtete
Fragebogenwerte).
Im niedrigen Dosisbereich
keine signifikanten Effekte von
CBD auf die Schmerzintensitat
. . im Vergleich zu Placebo, aber . .
Einmalige R Begrenzte Hinweise, dass CBD
hohe individuelle ) .
Gabe; 3-3,5 . bei der Behandlung chronischer [31, 47,52, 72,
Schmerz 12 50-800 Unterschiede. .
Tage; 2-12 ) . Schmerzen bei Dosen > 300 mg/Tag 83-90]
In manchen Studien bei . o
Wochen B ] wirksam sein kdnnte.
héheren Dosierungen > 300
mg/Tag Schmerzreduktion,
aber Studien haufig mit
limitiertem Studiendesign.
Keine abgeschlossenen Humanstudien
zur Wirkung von CBD bei
Menstruationsbeschwerden und
Menstruationsbeschwerden/ 0 Endometriose vorhanden.

Endometriose

Keine Belege fiir einen positiven
Einfluss von CBD auf
Menstruationsschmerzen und
Endometriose.

CRP: C-reaktives Protein; EKG: Elektrokardiogramm.
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7 Expositionsabschatzung

Aufgrund von Unsicherheiten und begrenzten Daten, insbesondere zu Konsumgewohnheiten, lasst sich
die CBD-Exposition von Verbrauchern durch Lebensmittel/NEM nicht verldsslich bestimmen. Viele
Hersteller geben keine Dosierungsempfehlungen an (da die Produkte aufgrund mangelnder Zulassung
z. B. als Aroma-Ol vertrieben werden), und die Kennzeichnung von CBD-Produkten ist oft irrefiihrend
oder fehlerhaft. Eine aktuelle Studie ergab, dass die tatsdchlichen CBD-Konzentrationen in
kommerziellen Olen im Durchschnitt 21% (iber den Herstellerangaben lagen, was zu einer

unbeabsichtigten Uberdosierung durch den Verbraucher fiihren kann [1].

Online finden sich zahlreiche ,CBD-Dosierungsrechner” und Empfehlungen, die jedoch meist
wissenschaftlich nicht fundiert sind und oft auf medizinische Indikationen abzielen (vgl. Appendix A, in
[17]). Die empfohlenen Tagesdosen variieren stark und reichen von etwa 1 mg bis 1500 mg CBD pro
Tag (0,014-21 mg/kg KG). Empfehlungen im Internet basieren haufig auf der Einteilung in Mikro-,
Standard- und Makrodosierungen nach Leinow und Birnbaum [91], und werden je nach Indikation und

Schweregrad der Beschwerden angegeben:

e Mikrodosierung (0,5-30 mg/Tag): Fiir den Einstieg oder leichte Beschwerden wie z.B. Stress

oder Schlafstérungen.

e Standarddosierung (10-115 mg/Tag): Haufig empfohlen bei Depressionen, Arthritis und

moderaten Schmerzen.

e Makrodosierung (50-1500 mg/Tag): Fur schwere Erkrankungen wie z.B. Epilepsie, starke

Schmerzen oder psychische Stérungen.

Ein Tropfen CBD-OI kann je nach CBD-Konzentration (5-40% im Ol, 98% Reinheit) zwischen 2,5 und
20 mg CBD enthalten. Um die niedrigste CBD-Anfangsdosis von 0,5 mg CBD/Tag der Mikrodosierung zu
erreichen, wird daher weniger als ein Tropfen CBD-OI benétigt, unabhingig vom CBD-Gehalt. Bereits
mit 15 Tropfen eines 40%igen-CBD-Ols wird der Bereich der Makrodosierung bzw. die therapeutische

Startdosis von Epidyolex® (300 mg/Tag) erreicht.

8 Bewertung der gesundheitlichen Risiken

Als Medikament Epidyolex® ist CBD zur Behandlung seltener Epilepsieformen und des tuberdsen
Sklerose-Komplexes zugelassen. Die therapeutische Startdosis betrdgt 5 mg/kg KG/Tag (ca. 300—
350 mg/Tag fir eine 60-70 kg schwere Person) [6]. Da bei dieser Dosierung bereits unerwiinschte

Wirkungen wie Leberschaden (erhohte Aktivitdt von Leberenzymen), Schlafrigkeit, Magen-Darm-
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Beschwerden und Wechselwirkungen mit Medikamenten beobachtet wurden, kann diese Dosis als
LOAEL angesehen werden [5]. Ein NOAEL konnte in den vorliegenden Studien bisher nicht bestimmt
werden [5, 11].

CBD-haltige Lebensmittel/NEM sind bisher in der EU nicht als Novel Food zugelassen. Die EFSA kam
2022 zu dem Schluss, dass die Sicherheit von CBD als Novel Food derzeit nicht bestatigt werden kann
[5]. Auch das Schweizer Bundesamt fiir Lebensmittelsicherheit und Veterindrwesen (BLV) stellte fest,
dass eine umfassende Risikobewertung aufgrund unzureichender Daten nicht moglich ist (BLV, 2023).
Um dennoch eine grobe Abschidtzung des Risikos vornehmen zu kdénnen, wurde vom BLV ein
Unsicherheitsfaktor von 30 auf den LOAEL von 5 mg/kg KG/Tag fir Lebereffekte beim Menschen
angewendet (10-fach zur Bericksichtigung einer intrahumanen Variabilitat, 3-fach zur Extrapolation
des LOAEL auf einen rechnerischen NOAEL). Daraus wurde eine maximale tagliche Dosis von 12 mg
CBD/Erwachsener (0,17 mg/kg KG/Tag) abgeleitet [11]. Eine andere in der Literatur zu findende
Abschatzung kommt auf der Grundlage eines LOAEL von 4,3 mg CBD/kg KG/Tag aus Humandaten [75]
und einem Unsicherheitsfaktor von 30 zu einer akzeptablen Aufnahmemenge (ADI-Wert, acceptable
daily intake) von 10 mg/Tag oder 0,14 mg/kg KG/Tag [92, 93]. In GroRbritannien legte das UK Advisory
Committee on Novel Foods and Processes (ACNFP) 2023 gemeinsam mit dem Committee on Toxicity
(COT) einen vorlaufigen ADI von 10 mg/Tag fir einen Erwachsenen mit 70 kg Kérpergewicht fest [41].
Dieser basiert auf Tier- und Humanstudien und berlicksichtigt die niedrigste bekannte Dosierung, bei
der Leberschaden auftreten. Die derzeit vorhandenen Ableitungen von akzeptablen Aufnahmemengen
fiir CBD liegen also in einem &hnlichen Bereich. Die US Food and Drug Administration (FDA) warnt
ebenfalls vor CBD-Konsum, insbesondere aufgrund maoglicher Leberschaden, negativer Auswirkungen

auf die mannliche Fruchtbarkeit und potenzieller Wechselwirkungen mit Medikamenten [94, 95].

CBD-Ole kénnen zudem A°-THC enthalten, den psychotropen Hauptbestandteil von Cannabis. Eine
Studie zeigte, dass viele CBD-Ole auf dem Markt A°-THC in Mengen enthalten, die die von der EFSA

festgelegte akute Referenzdosis (ARfD) von 1 ug/kg KG Gberschreiten [1].

Ein Vergleich mit den Ublichen Dosierungsempfehlungen von Herstellern/Inverkehrbringern fiir CBD-

Ole (vgl. ,Expositionsabschitzung’) kommt zu folgenden Ergebnissen:

e Die empfohlene Anfangsdosis von 0,5-30 mg/Tag erreicht oder Uberschreitet teilweise bereits

den vorlaufigen ADI von 10 mg/Tag.

e Standarddosierungen (10-115 mg/Tag) kdnnen diesen ADI um das 10-fache Ubersteigen und
beinhalten Dosierungen, bei denen Medikamentenwechselwirkungen beobachtet wurden (ab

70 mg/Tag).
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e Makrodosierungen (50-1500 mg/Tag) liegen schon nahe am oder sogar deutlich Gber dem

LOAEL fiir Leberschdaden (300 mg/Tag).

Abbildung 2 zeigt mogliche Expositionsszenarien fiir den Konsum von im Handel erhiltlichen CBD-Olen.
Bereits nach Aufnahme von 4-5 Tropfen eines 5%-CBD-Ols kann der ADI von 10 mg/Tag erreicht
werden. Der Konsum von hochdosierten CBD-Olen mit 20-40% CBD kann zur Aufnahme von
Dosierungen fiihren, die schadlich fur die Leber sein kénnen (= 300 mg/Tag) oder sogar therapeutische
Dosierungen (600—1000 mg/Tag) erreichen. Angesichts dieser Risiken kommt die SKLM zu dem Schluss,
dass der Konsum von CBD-haltigen Lebensmitteln/NEM eine mogliche Gesundheitsgefahr darstellen

kann, insbesondere bei langfristiger Anwendung oder bei gleichzeitiger Einnahme von Medikamenten.

10% 20%

CBD-OL CBD-OL CBD-OL CBD-OL
ADI
4 Tropfen 2 Tropfen 1 Tropfen 0,5 Tropfen _— 10 mg/Tag (0,14 mg/kg KG/Tag)
LOAEL*
120 Tropfen 60 Tropfen 30 Tropfen 15 Tropfen —> 300 mg/Tag (4,3 mg/kg KG/Tag)

ceeh

eich

T F i
> 600-1000 mg/Tag (8,6-14,3 mg/kg KG/Tag)

240-400 Tropfen

120-200 Tropfen B80-100 Tropfen

30-50 Tropfen

—_— CBD-GEHALT e

Je nach CBD-Gehalt und Dosierungsempfehlungen kann die Exposition gegeniiber CBD die akzeptable Tagesdosis
und sogar den LOAEL-Wert fir Lebertoxizitat Uberschreiten.
Annahme: 1 Tropfen CBD-OI (50 pL) enthalt 2,5-20 mg CBD, je nach CBD-Gehalt des Ols (5-40% CBD, 98% Reinheit)

*Lebereffekie. ADI: acceptable daily intake, akzeptable Aufnahmemengen;
LOAEL.: lowest observed adverse effect level, niedrigste Dosis, die adverse Effekte aufweist.

Abbildung 2: Expositionsszenarien fiir den Konsum von CBD-Olen auf dem Markt (modifiziert nach
Engeli et al. 2025).

9 Bewertung des gesundheitlichen Nutzens

Die Auswertung der verfligbaren Humanstudien mit oraler CBD-Aufnahme ergab, dass es derzeit keine
Uberzeugenden Belege fiir positive Wirkungen von CBD auf die korperliche Leistungsfahigkeit, die
Schlafqualitat, das Immunsystem, das Herz-Kreislauf-System, die Stimmung, kognitive Funktionen oder
Neuroprotektion bei gesunden Personen gibt (siehe Tabelle 2). Einige der gesundheitsbezogenen
Angaben, z. B. ,positive Stimmung”, ,Entspannung” oder ,,Stressresistenz”, stellen nur vage Begriffe fiir
gesundheitsbezogene Effekte dar und sind fiir eine wissenschaftliche Bewertung nicht ausreichend

charakterisiert. In der Literaturrecherche wurde keine Studie zu CBD identifiziert, die den Endpunkt
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»Entspannung” untersucht hat. Daher gibt es derzeit keine Hinweise darauf, dass CBD (unabhangig von
welcher Dosis) tber Placeboeffekte hinaus zur Entspannung beitragt oder diese aufrechterhilt. Es gibt
derzeit keine Studien zu Menstruationsbeschwerden, insbesondere zu den damit verbundenen
Unterleibsschmerzen, und zu Endometriose. Aufgrund der begrenzten Datenlage ist eine spezifische
Aussage zu CBD im Zusammenhang mit Arthritisschmerzen, Gelenkschmerzen oder
Arthroseschmerzen derzeit nicht moglich. Unabhangig davon misste bei derartigen Angaben die
Abgrenzung  Arzneimittel/Lebensmittel  (Prdsentationsarzneimittel!) sowie das  Verbot

krankheitsbezogener Angaben bei Lebensmitteln berlcksichtigt werden.

Die einzige, vergleichsweise gut untersuchte und reproduzierbare, potenziell positive Wirkung betrifft
die Linderung von Angstzustinden, die jedoch erst bei Dosierungen von 300-400 mg/Tag auftritt. Da
die verwendeten CBD-Extrakte nicht in allen Fallen ausreichend charakterisiert waren, ist nicht
auszuschlieRen, dass moglicherweise enthaltenes THC oder andere Cannabinoide zu den beobachteten
Wirkungen beigetragen haben kénnten. Fiir niedrigere Dosierungen im Bereich von 100-150 mg (ca.
1,4-2,1 mg/kg KG/Tag) und unterhalb, wie sie fur Lebensmittel/NEM als Ublich gelten, fehlen
aussagekréftige Studien. Aussagen zur Linderung von Angstzustanden fir diesen Dosisbereich sind

derzeit nicht ausreichend belegt.

Insgesamt gibt es keine (berzeugenden wissenschaftlichen Belege fir die beworbenen
gesundheitlichen Vorteile von CBD in Dosen unterhalb von 300 mg/Tag (< 4,3-5 mg/kg KG/Tag).
Mogliche positive Effekte in hoheren therapeutischen Dosen (iiber 300 mg/Tag) werden vor allem flr
das Herz-Kreislauf-System, den Schlaf oder Angstzustande und deren Linderung beansprucht. Diese
Dosierungen sollten aufgrund potenzieller unerwiinschter Wirkungen, nur unter arztlicher
Uberwachung und nur fiir medizinische Anwendungen erfolgen und sind nicht geeignet fiir

Lebensmittel/NEM.

10 Risiko-Nutzen-Abwagung

In Humanstudien wurden Leberschiden bei einer CBD-Dosis von 4,3-5 mg/kg KG/Tag (ca. 300 mg/Tag)
beobachtet, wobei der NOAEL bzw. die hochste Dosis, bei der noch keine negativen Effekte auftreten,
bisher nicht bestimmt werden konnte. Zudem gibt es Hinweise aus Humanstudien, dass bereits eine

tagliche Einnahme ab 70 mg CBD Wechselwirkungen mit bestimmten Arzneimitteln verursachen kann.

! Prisentationsarzneimittel sind nach §2 (1) Arzneimittelgesetz Produkte, die durch ihre Bezeichnung oder
Prasentation/Werbung den Eindruck erwecken, dass sie zur Heilung oder Linderung oder Verhiitung
menschlicher Krankheiten oder krankhafter Beschwerden bestimmt sind.
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Da diese Dosis die niedrigste, im Zusammenhang mit Medikamenten untersuchte Dosis war, kdnnen
Wechselwirkungen auch bei geringeren Dosierungen nicht ausgeschlossen werden. Tierstudien
ergaben NOAEL-Werte von 20-72 mg/kg KG/Tag in Bezug auf Lebereffekte. Auf der Grundlage der
vorliegenden Ergebnisse aus Tier- und Humanstudien wurden von verschiedenen Institutionen ADI-
Werte im Bereich von 10-12 mg CBD abgeleitet [11, 41, 92, 93]. Die SKLM stimmt diesen ADI-Werten
zu. Das ACNFP/COT hat dariber hinaus Schwangeren, stillenden Frauen und Personen, die
verschreibungspflichtige Medikamente einnehmen, von der CBD-Einnahme abgeraten. Die SKLM

schlieBt sich auch dieser Empfehlung an.

Da keine wissenschaftlich belegten Vorteile von CBD bei Dosierungen unterhalb von 300 mg/Tag
nachgewiesen wurden, sind die zahlreichen Gesundheitsversprechen kommerzieller CBD-Produkte
nicht gerechtfertigt. Zudem kénnte der Konsum solcher Produkte gesundheitliche Risiken bergen.
Berechnungen zeigen, dass Verbraucher durch den Konsum von CBD-Olen mit einem
durchschnittlichen CBD-Gehalt sehr leicht den ADI-Wert Uberschreiten oder sogar potenziell
gesundheitsschidliche Dosierungen erreichen kénnen. Bei Verwendung hochdosierter CBD-Ole
kénnen sogar Dosierungen von 600—-1000 mg CBD/Tag aufgenommen werden, die im therapeutischen

Dosisbereich liegen.

Insgesamt zeigt die Risiko-Nutzen-Analyse, dass bei CBD-Aufnahmemengen, die fiir Lebensmittel/NEM

relevant sind, die Risiken den potenziellen Nutzen deutlich Giberwiegen.

11 Schlussfolgerungen

Die SKLM kommt zu dem Schluss, dass es bei Dosen unterhalb von 300 mg CBD/Tag keine Belege fr
einen Nutzen der hier untersuchten gesundheitsbezogenen Angaben (Health Claims) gibt und dass
bereits in diesem Dosisbereich ein Risiko fiir Lebertoxizitdt und mogliche Wechselwirkungen zwischen
Arzneimitteln bestehen kann. Insbesondere bestehen daher auch Bedenken hinsichtlich der mdglichen

gleichzeitigen Einnahme von Arzneimitteln.

Die SKLM weist darauf hin, dass eine Uberschreitung des von der britischen FSA festgelegten,
vorlaufigen ADI-Wertes von 10 mg/Tag fir eine 70 kg schwere Person (0,14 mg/kg Korpergewicht)
vermieden werden sollte. Zahlreiche CBD-haltige Lebensmittel/NEM, die derzeit auf dem Markt sind,
enthalten jedoch mehr als 10 mg CBD pro empfohlene Portion. Die gesundheitsbezogenen Angaben
fiir diese Produkte sind wissenschaftlich nicht belegt und die erforderliche Zulassung fiir neuartige
Lebensmittel fehlt. Je nach CBD-Gehalt und den Dosierungsempfehlungen kann die CBD-Exposition

durch solche Produkte den ADI-Wert und sogar die niedrigste Dosis, bei der bereits Lebertoxizitat beim
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Menschen beobachtet wurde, liberschreiten und somit nachteilige Auswirkungen auf die Gesundheit
der Verbraucher haben. Die SKLM sieht den Konsum von CBD-haltigen Lebensmitteln/NEM als
potenzielles Gesundheitsrisiko an und empfiehlt eine verstarkte Risikokommunikation zur Aufklarung

der Verbraucher.
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