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Antwort

der Bundesregierung

auf die Kleine Anfrage der Abgeordneten Dr. Kirsten Kappert-Gonther, Maria
Klein-Schmeink, Kordula Schulz-Asche, weiterer Abgeordneter und der Fraktion
BUNDNIS 90/DIE GRUNEN

— Drucksache 19/21484 —

Entwicklungen der Nutzung von Cannabis als Genussmittel sowie der
medizinischen und gewerblichen Nutzung

Vorbemerkung der Fragesteller

Im Mirz 2017 hat der Deutsche Bundestag mit dem Gesetz zur Anderung be-
tdubungsmittelrechtlicher und anderer Vorschriften bzw. dem ,,Cannabis-als-
Medizin-Gesetz“ (Bundestagsdrucksache 18/8965) einstimmig eine gesetzli-
che Grundlage fiir die Verordnung von Cannabis als Medizin geschaffen. Dies
geschah, nachdem die patientenindividuellen Ausnahmeerlaubnisverfahren
nach § 3 Absatz 2 des Betdubungsmittelgesetzes, wonach eine Therapie mit
Cannabis in Einzelfdllen moglich war, deutlich anstiegen und zudem gericht-
lich festgestellt wurde, dass auch der Eigenanbau von Cannabis zum medizin-
ischen Gebrauch nicht grundsdtzlich untersagt werden konne (Urteil vom
6. April 2016 — BVerwG 3 C 10.14). Obwohl Schwierigkeiten der Verordnung,
Versorgung, Kosteniibernahme und des Anbaus immer wieder parlamentarisch
thematisiert wurden, hat sich nach Ansicht der Fragesteller die Situation fiir
die Patientinnen und Patienten seitdem nur teilweise verbessert (vgl. u. a.
Bundestagsdrucksachen 19/5862, 19/6196, 19/4835, 19/19521, 19/18292 so-
wie 19/13890 — Schriftliche Frage 120f).

Doch die Entwicklungen stehen nicht still. Der Umgang mit Cannabis hat sich
vor allem international weiterentwickelt. Nicht zuletzt hat mit Kanada eine
westliche Industrienation landesweit die kontrollierte Abgabe von Cannabis
zur Nutzung als Genussmittel fiir Erwachsene legalisiert (Cannabis Act (S.C.
2018, c. 16)). Auch das Expert Committee on Drug Dependence (ECDD) der
Weltgesundheitsorganisation (WHO) empfiehlt eine Neubewertung von Can-
nabis, einschlieBlich der Herausnahme von Cannabidiol (CBD) aus der inter-
nationalen Drogenkontrolle (vgl. https://www.who.int/news-room/q-a-detail/w
ho-expert-committee-on-drug-dependence-review-of-cannabis, abgerufen am
4. Juni 2020). Die Abstimmung iiber diese Empfehlungen wurde auch auf Be-
treiben der Bundesregierung verschoben (https://undocs.org/E/CN.7/2020/
L.8). Wire es zu einer Abstimmung gekommen, hitte Deutschland geméal ei-
nes Beschlusses des Rates der Europdischen Union der Neubewertung von
CBD nicht zugestimmt (vgl. Antwort der Bundesregierung auf die Miindliche
Frage 58, Plenarprotokoll 19/151 und https://ec.europa.eu/transparency/regdo
¢/rep/1/2019/DE/COM-2019-624-F1-DE-MAIN-PART-1.PDF).

Die Antwort wurde namens der Bundesregierung mit Schreiben des Bundesministeriums fiir Gesundheit vom 16. September
2020 tibermittelt.

Die Drucksache enthdlt zusdtzlich — in kleinerer Schrifttype — den Fragetext.
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Zudem hat auf europiischer Ebene die auch von der Bundesregierung unter-
stiitzte Entscheidung der EU-Kommission, Extrakte aus Cannabis sativa L.
und daraus gewonnene Produkte, die CBD enthalten, als ,,Novel Food* einzu-
stufen (neuartiges Lebensmittel; http://ec.europa.eu/food/safety/novel food/ca
talogue/sarch/public/index.cfm, Suchwort ,,Cannabinoids®, abgerufen am
8. Juni 2020) bei Verbraucherinnen und Verbraucher, Produzentinnen und Pro-
duzenten sowie Hindlerinnen und Héndler dieser Produkte, deren THC-
Gehalt unter 0,2 Prozent liegt, fiir Irritationen gesorgt. Ob ein konkretes Pro-
dukt die Voraussetzungen erfiillt oder ein langwieriges und kostenintensives
Zulassungsverfahren durchlaufen werden muss, bedarf einer Einzelfallpriifung
(vgl. Ausarbeitung des Wissenschaftlichen Dienstes: Verkehrsfahigkeit von
Cannabidiol(CBD)-haltigen Lebensmitteln, Juli 2019). Als Folge dieser Ein-
stufung sind ein rechtlicher Graubereich und eine unklare Marktsituation ent-
standen. So haben nicht nur, je nach Region, zahlreiche Razzien in Hanfldden
stattgefunden (vgl. https://www.mainpost.de/regional/wuerzburg/16-Razzien-i
n-bayerischen-Hanflaeden-Bislang-zwei-Anklagen;art735,10417426), es
wurden auch Prozesse gefiihrt, die aus Sicht der Fragesteller kaum zur Kla-
rung der rechtlichen Situation der Héndlerinnen und Héndler beitragen konn-
ten (vgl. https://www.badische-zeitung.de/prozess-gegen-lahrer-hanf-haendle
r-offenbart-kniftlige-rechtslage--185947232.html).

Trotz dieser restriktiven Signale hat sich das Europdische Parlament fiir einen
EU-weiten Ansatz zur medizinischen Nutzung von Cannabis sowie zur Forde-
rung von Innovationen im Bereich von Cannabis als Medizin ausgesprochen
(2018/2775(RSP); https://www.europarl.europa.eu/news/de/healines/society/2
0190207STO25316/medizinisches-cannabis-in-europa-abgeordnete-wollen-m
ehr-forschung). In ihrer EntschlieBung fordern die Abgeordneten die Kommis-
sion und die nationalen Behorden auf, die regulatorischen, finanziellen und
kulturellen Hindernisse zu beseitigen, vor denen die Cannabis-Forschung
steht. Die Forschung solle angemessen finanziert und medizinisches Personal
besser informiert werden.

Auch der 122. Deutsche Arztetag hat einen entsprechenden Beschluss gefasst,
in dem die Bundesregierung aufgefordert wird, ein Forschungsprogramm zum
medizinischen Nutzen von Cannabis-Arzneien und Cannabis-Bliiten aufzule-
gen (Beschlussprotoll des 122. Deutschen Arztetages vom 19. bis 31. Mai
2019, Miinster, S. 170).

Regionale wissenschaftliche Modellprojekte zur kontrollierten Abgabe von
Cannabis sind beispielsweise in Berlin und Bremen geplant (vgl. https://www.
weser-kurier.de/bremen/bremen-stadt_artikel,-neuer-anlauf-fuer-cannabismod
ellprojekt-in-bremen-_arid,1916538.html). Diese sollen zu einem Erkenntnis-
gewinn beitragen, der {iber den medizinischen Nutzen hinausgeht. Die Projek-
te werden jedoch von der Bundesregierung nicht nur nicht gefordert, sondern
aktiv blockiert (vgl. https://www.neues-deutschland.de/artikel/1135306.canna
bis-modellversuch-darauf-erstmal-einen-joint.html und Antwort der Bundes-
regierung auf die Miindliche Frage 45, Plenarprotokoll 19/155). Inzwischen
wurden durch die Lander Bremen und Thiiringen wiederholt Initiativen fiir
Cannabis-Modellprojekte in den Bundesrat eingebracht und die Bundesregie-
rung aufgefordert, ,,den vielfaltigen Initiativen auf Landes- und kommunaler
Ebene Rechnung zu tragen® (Bundesratsdrucksache 296/20). Unlangst hat ei-
ne Ausarbeitung der Wissenschaftlichen Dienste des Deutschen Bundestages
Hinweise darauf geliefert, dass die Verfolgung einer strikten Drogenpolitik
wenig bis keinen Einfluss auf das Konsumverhalten hat (Sachstand der Wis-
senschaftlichen Dienste, Legalisierung von Cannabis, November 2019, S. 4).
Der Paritétische Gesamtverband stellte in einem Positionspapier 2017 fest, die
repressive Politik habe weder den Konsum reduziert noch zu weniger gesund-
heitlichen Schéiden gefiihrt (vgl. https://www.der-paritaetische.de/fachinfo/stel
lungnahmen-und-positionen/positionspapier-paritaetischer-gesamtverband-zu
r-cannabispolitik/). Zudem zeigen neue Daten des Statistischen Amts Kana-
das, dass dort der Cannabis-Konsum der 15- bis 17-jahrigen Jugendlichen seit
der Einfithrung der kontrollierten Abgabe um 20 Prozent abgenommen hat
und sich der Bezug von Cannabis aus illegalen Quellen von 52 auf 40 Prozent
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deutlich reduziert hat (vgl. https://www150.statcan.gc.ca/nl/pub/11-627-m/1
1-627-m2020014-eng.htm).

Die im Zuge dieser Entwicklungen nach Ansicht der fragestellenden Fraktion
oftmals passive Haltung der Bundesregierung ist dem Stand der Wissenschaft
nicht angemessen, tragt zu Rechtsunsicherheiten im Umgang mit Cannabis bei
und lésst zahlreiche Fragen offen.

Vorbemerkung der Bundesregierung

Die Bundesregierung verfolgt das gesundheitspolitische Ziel einer qualititsge-
sicherten und bedarfsgerechten Versorgung von Patientinnen und Patienten in
Deutschland mit Arzneimitteln auf Cannabisbasis.

Mit dem Gesetz zur Anderung betiubungsmittelrechtlicher und anderer Vor-
schriften vom 6. Mérz 2017, das der Deutsche Bundestag am 19. Januar 2017
einstimmig angenommen hat, wurden die rechtlichen Rahmenbedingungen fiir
die Ermoglichung des Anbaus von Cannabis zu medizinischen Zwecken in
Deutschland sowie fiir die Einfuhr von medizinischem Cannabis aus dem Aus-
land, die weiterhin rechtlich mdglich bleibt, geschaffen. Zugleich hat dieses
Gesetz die medizinische Behandlung mit Arzneimitteln auf Cannabisbasis
durch die Herstellung der betdubungsmittelrechtlichen Verkehrs- und Ver-
schreibungsfahigkeit und durch die Moglichkeit zur Erstattung von Arzneimit-
teln auf Cannabisbasis durch Krankenkassen nach den Regelungen des Fiinften
Buches Sozialgesetz, in die Regelversorgung tiberfiihrt.

Seit dem Inkrafttreten dieses Gesetzes hat die Menge des nach Deutschland im-
portierten Medizinalcannabis stark zugenommen, ist die Vielfalt der zur Patien-
tenversorgung in Deutschland zur Verfiigung stehenden Sorten an Medizinal-
cannabis erheblich angestiegen und hat auch die Menge des in Apotheken auf
arztliche Verschreibung zur medizinischen Behandlung von Patientinnen und
Patienten abgegebenen Medizinalcannabis zugenommen.

Mit diesem Gesetz wurden die rechtlichen Grundlagen fiir einen in Deutschland
neuen medizinischen Versorgungsmarkt mit Medizinalcannabis geschaffen. In
den weniger als vier Jahren seit dem Inkrafttreten des Gesetzes hat sich dieser
junge Markt stetig fortentwickelt. Vor diesem Hintergrund, aber auch im Hin-
blick auf das durch dieses Gesetz erweiterte arzneiliche Behandlungsspektrum,
bewertet die Bundesregierung die Auswirkungen dieses Gesetzes grundsitzlich
positiv.

Die Bundesregierung hat bereits anldsslich fritherer Kleiner Anfragen (Bundes-
tagsdrucksache 19/310 und 19/853) ausgefiihrt, dass sie eine Legalisierung der
Verwendung von Cannabis zu nicht-medizinischen Genuss- /Rauschzwecken
aus Griinden des Gesundheitsschutzes der Bevolkerung und des Einzelnen ab-
lehnt.

Die Gesundheitsgefahren des Cannabismissbrauchs insbesondere bei Jugendli-
chen und Heranwachsenden sind medizinisch erwiesen. Unter anderem besta-
tigte die Studie ,,Cannabis: Potential und Risiken. Eine wissenschaftliche Ana-
lyse (CaPRis)®, die 2017 den Forschungsstand zum Thema Cannabis zusam-
menfasste, dass die Entwicklung einer Cannabisabhingigkeit keine Seltenheit
ist, und dass das Risiko fiir psychische Stérungen, wie etwa Depressionen,
Angsterkrankungen und Psychosen sich erhoht. Besondere Risiken liegen im
frithen Konsumbeginn in der Adoleszenz, intensiven Gebrauchsmustern, dem
Co-Konsum von Tabak sowie im Konsum synthetischer Cannabinoide. Zusam-
menfassend belegen die evidenzbasierten Fakten ein erhohtes Risiko fiir negati-
ve psychische, organische und soziale Konsequenzen im Zusammenhang mit
dem Gebrauch von Cannabis zu Genuss-/Rauschzwecken.
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Die bestehenden Verbotsregelungen des Betdubungsmittelrechts sind in die von
der Bundesregierung verfolgte ausgewogene Drogenpolitik eingebettet, die auf
Priavention, Beratung und Behandlung, Hilfen zum Ausstieg, Mafinahmen zur
Schadensreduzierung sowie das Vorgehen gegen Drogenkriminalitdt basiert.
Fiir die generalpraventive Wirkung der Strafandrohungen des Betdubungsmit-
telgesetzes (BtMG) spricht der hohe Anteil von Personen, die niemals illegale
Drogen konsumiert haben. Alle Elemente dieses ganzheitlichen Ansatzes die-
nen gemeinsam dem Ziel, den Konsum illegaler Drogen auf ein moglichst nied-
riges Niveau zu reduzieren.

Vor diesem Hintergrund unterstiitzt die Bundesregierung die Ziele und Grund-
sdtze der internationalen Drogenpolitik, wie sie im Abschlussdokument der
Sondersitzung der Generalversammlung der Vereinten Nationen zum Weltdro-
genproblem von 2016 (englisch United Nations General Assembly Special Ses-
sion, UNGASS 2016), in der Drogenstrategie der Europdischen Union (2013
bis 2020) sowie im Drogenaktionsplan der Europdischen Union (2017 bis
2020) zum Ausdruck kommen.

Soweit die Fragesteller in ihrer Vorbemerkung die Entwicklungen zu Cannabis
in Kanada ansprechen, ist darauf hinzuweisen, dass das FEinheits-
Ubereinkommen der Vereinten Nationen von 1961 iiber Suchtstoffe, die Ver-
wendung von Suchtstoffen zum Schutz der Gesundheit der Menschen auf aus-
schlieBlich medizinische und wissenschaftliche Zwecke beschrinkt. Die Bun-
desrepublik Deutschland hat dieses Ubereinkommen ratifiziert und ist an die
darin enthaltenen vdlkerrechtlichen Verpflichtungen gebunden. Das Suchtstoft-
kontrollamt der Vereinten Nationen (englisch International Narcotics Control
Board, INCB) hat anlisslich des Inkrafttretens des kanadischen Gesetzes zur
Legalisierung von Cannabis zu nicht-medizinischen Genuss-/Rauschzwecken
(Bill C-45) gedulBlert, dass diese Entscheidung nicht mit den Vorgaben des vor-
genannten Ubereinkommens vereinbar sei (https://www.incb.org/incb/en/news/
press-releases/2018/statement-by-the-international-narcotics-control-board-on-t
he-entry-into-force-of-bill-c-45-legalising-cannabis-for-non-medical-purposes-i
n-canada.html sowie Seite 11, Ziff. 61 des INCB-Jahresberichtes 2018 https://w
ww.incb.org/incb/en/publications/annual-reports/annual-report-2018.html).

Die von den Fragestellern in Bezug genommenen Angaben des Statistischen
Amtes Kanadas zum dortigen nationalen Cannabis Survey zeigen, dass der
Cannabiskonsum in Kanada im Jahr 2019, mithin im ersten Jahr der dortigen
Cannabis-Legalisierung, um zwei Prozentpunkte auf 17 Prozent angestiegen ist
(Prozentsatz der Kanadier ab 15 Jahren und ilter, die in den drei Monaten vor
der Umfrage Cannabis konsumiert haben). Vor der Cannabis-Legalisierung im
Jahr 2018 lag dieser Anteil bei 15 Prozent. Fiir vier von zehn kanadischen Pro-
vinzen ist ein Anstieg zwischen drei und fiinf Prozent angegeben, wobei der
Anstieg in zwei Fillen bei flinf und in je einem Fall bei drei beziehungsweise
vier Prozent lag. Die auf die Jahre 2018 und 2019 bezogenen Zahlen des Statis-
tischen Amtes Kanadas zeigen auch, dass junge Menschen weiterhin in sehr er-
heblichem Umfang Cannabis konsumieren, da sich dortige Angaben auch auf
die Altersgruppen ,,15 Jahre und dlter, 15 bis 17 Jahre®, ,,18 bis 24 Jahre* be-
ziehen. Danach haben Jugendliche in Kanada nach wie vor Zugang zu Canna-
bis. Diese Situation besteht, obwohl es ein zentrales Ziel der neuen Regelungen
Kanadas ist, Jugendliche am Zugang zu Cannabis zu Genuss-/Rauschzwecken
zu hindern und kriminelle Cannabisaktivitdten durch Androhung und Verhén-
gung schwerer Strafen fiir Gesetzesbrecher zu verhindern, insbesondere fiir die-
jenigen, die Jugendliche mit Cannabis versorgen (https://www.parl.ca/Docume
ntViewer/en/42-1/bill/c-45/royal-assent).

Die pauschale Aussage der Fragesteller, die Abstimmung iiber die Empfehlun-
gen der Weltgesundheitsorganisation (englisch World Health Organization,
WHO) zu Cannabis und Cannabis-verwandten Stoffen in der 63. Sitzung der
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Suchtstoftkommission der Vereinten Nationen (englisch Commission on Nar-
cotic Drugs, CND) sei auch auf Betreiben der Bundesregierung verschoben
worden und Deutschland hitte im Falle einer Abstimmung einer Neubewertung
des Cannabisstoffes Cannabidiol (CBD) nicht zugestimmt, wird von der
Bundesregierung nicht geteilt. Gestiitzt auf Artikel 83 Absatz 1 in Verbindung
mit Artikel 218 Absatz 9 des Vertrages iiber die Arbeitsweise der Européischen
Union (EU) hat der Rat am 17. Februar 2020 einen iiber den im Namen der EU
auf der 63. Tagung der CND iiber die Aufhahme von Cannabis und Cannabis-
verwandten Stoffen in die Anhinge des Einheits-Ubereinkommens von 1961
iiber Suchtstoffe in der durch das Protokoll von 1972 gednderten Fassung und
des Ubereinkommens von 1971 iiber psychotrope Stoffe zu vertretenden Stand-
punkt gefasst. Der Beschluss des Rates stellt die Position der EU und ihrer Mit-
gliedstaaten und nicht eine Einzelmeinung der Bundesregierung dar.

Uber den Beschluss des Rates hat die Bundesregierung den Deutschen Bundes-
tag nach MalBigabe des Gesetzes iiber die Zusammenarbeit von Bundesregie-
rung und Deutschem Bundestag in Angelegenheiten der EU unterrichtet.

Wire es zu einer inhaltlichen Abstimmung wiahrend der 63. Sitzung der CND
gekommen, dann hétten diejenigen Mitgliedstaaten der EU, die auch Mitglied
der CND sind (darunter Deutschland), drei WHO-Empfehlungen zugestimmt
und eine Empfehlung abgelehnt. Zu zwei Empfehlungen, darunter diejenige zu
CBD, sollte die WHO um weitere Klarstellung gebeten werden. Die Entschei-
dung, die Abstimmung iliber die WHO-Empfehlungen in die wiedererdffnete
63. Sitzung der CND im Dezember 2020 zu verschieben, wurde von allen
CND-Mitgliedsstaaten einstimmig gefasst, nachdem zuvor die EU und weitere
Partner noch versucht hatten, wenigstens zu einem Teil der sechs WHO-
Empfehlungen wihrend der 63. Sitzung der CND im Mérz diesen Jahres abzu-
stimmen.

Im Hinblick auf die Ausfithrungen der Fragesteller zu Cannabidiol (CBD) ist
anzumerken, dass der so genannte Novel Food-Katalog als eine Orientierung
dient, ob ein Produkt eine Zulassung gemdl der Verordnung iiber neuartige Le-
bensmittel bendtigt; eine solche Zulassung kann nur erfolgen, sofern die Er-
zeugnisse keine Arzneimittel oder Betdubungsmittel sind.

Gegebenenfalls dndert die Europdische Kommission (im Folgenden: EU-
Kommission) den Katalog, wenn neue Informationen zur Verfiigung stehen.
Mit den Aussagen zu CBD im Novel Food-Katalog hat die EU-Kommission
klargestellt, dass die betreffenden Lebensmittel EU-weit als neuartige Lebens-
mittel eingestuft werden. Grund ist, dass fiir diese Produkte bisher keine Nach-
welise erbracht worden sind, die einen nennenswerten Verzehr im Sinne der No-
vel Food-Verordnung belegen. Die Entscheidung iiber diese Einstufung wurde
von der EU-Kommission und den Mitgliedstaaten nach Sichtung und Wertung
aller verfiigbaren Informationen einvernehmlich getroffen.

Nach den Vorgaben der EU-Verordnung (EG) Nr. 178/2002 zihlen Arzneimittel
und Betdubungsmittel nicht zu den Lebensmitteln. Bevor CBD als neuartiges
Lebensmittel zugelassen werden kann, ist mithin fiir das jeweilige Produkt aus-
zuschlieBen, dass es sich um ein Arzneimittel oder um ein Betdubungsmittel
handelt. Die Bewertung und Uberwachung der Verkehrsfihigkeit der in Frage
stehenden Erzeugnisse ist grundsitzlich Aufgabe der zustindigen Landesbehor-
den.

Soweit die Fragesteller in ihrer Vorbemerkung die Aspekte einer medizinischen
Nutzung von Cannabis beziehungsweise einer diesbeziiglichen (Forderung von)
Forschung sowie wissenschaftliche Modellprojekte zur kontrollierten Abgabe
von Cannabis zum Genuss-/Rauschkonsum ansprechen, weist die Bundesregie-
rung auf das Folgende hin.
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Die Durchfiihrung von medizinischen Forschungsprojekten am Menschen mit
einem rechtlich als Betdubungsmittel eingestuften Stoff erfordert vor ihrem Be-
ginn sowohl eine positive behdrdliche Nutzen-Risiko-Bewertung als auch eine
Priifung durch eine unabhéngige Ethik-Kommission. Dabei sind die zu untersu-
chende, erwartete Wirksambkeit fiir einen konkreten therapeutischen Zweck ge-
geniiber den zu erwartenden oder schon bekannten Schédigungen bei kiinftigen
Patientinnen und Patienten abzuwégen. Bei einer positiven Nutzen-Risiko-
Bewertung wird die mogliche oder zu erwartende Belastung von Patientinnen
und Patienten dann als vertretbar eingestuft, wenn der therapeutische Nutzen
zur Behandlung eines Krankheitsbildes deutlich iiberwiegt. Sofern ein For-
schungsprojekt mit Betdubungsmittel enthaltenden Priifpraparaten ohne einen
konkreten und erwiinschten — therapeutischen — Zweck durch dieses Arzneimit-
tel konzipiert wird, fehlt die Nutzen-Seite fiir eine Nutzen-Risiko-Bewertung.

Insofern sind in dieser Hinsicht beabsichtigte Vorhaben weder medizinisch
noch ethisch vertretbar: Die in der Deklaration von Helsinki zur medizinischen
Forschung am Menschen aufgestellten ethischen Grundsitze beanspruchen
auch in den Féllen Geltung, in denen eine interventionelle Forschung am Men-
schen mittels Gabe von Betdubungsmitteln zu Genuss-/Rauschzwecken ohne
jegliche medizinische Indikation bei den Teilnehmenden vorgesehen ist. Bis-
lang bekannte Projekte lassen die mit dem Cannabiskonsum zu Genuss-/
Rauschzwecken einhergehenden gesundheitlichen Risiken in ihrer Bewertung
weitgehend unberiicksichtigt.

Zur medizinischen Nutzung

1. Wie haben sich die Importmengen von Medizinalcannabis seit Inkrafttre-
ten des Gesetzes zur Anderung betdubungsmittelrechtlicher und anderer
Vorschriften im Mérz 2017 entwickelt (bitte nach Quartalsangaben auf-
schliisseln)?

Nachstehende Tabelle gibt eine quartalsweise Ubersicht der seit dem Inkrafttre-
ten des Gesetzes zur Anderung betiubungsmittelrechtlicher und anderer Vor-
schriften im Mérz 2017 nach Deutschland importierten Mengen an Medizinal-
cannabis (getrocknete Bliiten). Diese dienen zum Grofteil der direkten medi-
zinischen Versorgung der Bevolkerung nach Abgabe auf érztliche Verschrei-
bung in Apotheken. Ein anderer Teil wird fiir die Weiterverarbeitung und Her-
stellung von Dronabinol und cannabishaltigen Zubereitungen verwendet (Dro-
nabinol ist die international giiltige Bezeichnung fiir (-)-trans-A9-Tetrahydro-
cannabinol (THC), einen natiirlichen Inhaltsstoff der Hanfpflanze Cannabis sa-

tiva L).
Quartal Cannabisbliiten Cannabisbliiten
zur medizinischen zur Herstellung von Dronabinol und
Versorgung (kg) cannabishaltigen Zubereitungen (kg)
Quartal 1, 2017 1248 76,9
Quartal 2, 2017 180.,4 112,2
Quartal 3, 2017 201,5 168,4
Quartal 4, 2017 693,7 168,1
Quartal 1, 2018 592,7 342,2
Quartal 2, 2018 1030,9 502,0
Quartal 3, 2018 694,0 271,9
Quartal 4, 2018 811,2 158,3
Quartal 1, 2019 976,0 228.,6
Quartal 2, 2019 1551,6 373,5
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Quartal Cannabisbliiten Cannabisbliiten

zur medizinischen zur Herstellung von Dronabinol und

Versorgung (kg) cannabishaltigen Zubereitungen (kg)
Quartal 3, 2019 2688.,9 339,3
Quartal 4, 2019 1526,6 111,2
Quartal 1, 2020 1776,7 550,7
Quartal 2, 2020 2349,3 269,6

Quelle: Bundesinstitut fiir Arzneimittel und

Medizinprodukte (BfArM)

2. Wie viele verschiedene Sorten von Cannabisbliiten werden importiert
(bitte Sorte, Wirkstoffgehalt und Ursprungsland angeben)?

Aktuell (Erhebungszeitraum 30. September 2019 bis 30. Juni 2020) werden 47
Sorten von Cannabisbliiten importiert:

Sortenbezeichnung THC- CBD- Herkunfts-
Gehalt Gehalt land
Bedica ca. 14 % <1% Niederlande
Bediol ca.6,3% [|<1% Niederlande
Bedrobinol ca. 135% |<1% Niederlande
Bedrocan ca.22 % <1% Niederlande
Bedrolite <1% ca.9% Niederlande
420 Natural 18/1 CA ca. 18 % <1% Kanada
Aurora 1/12 <1% ca. 12 % Kanada
Aurora 20/1 ca.20 % <1% Kanada
Aurora 22/1 ca.22 % <1% Kanada
Cannabis flos Aurora Deutschland |ca. 20 % <1% Kanada
GmbH THC 20 % CBD </=1 %
Cannabis flos Aurora Deutschland |ca. 22 % <1% Kanada
GmbH THC 22 % CBD </=1 %
Cannabis flos Aurora Deutschland [<1 % ca. 12 % Kanada
GmbH THC</=1 % CBD 12 %
Bakerstreet ca.23 % <0,5% Kanada
Blue No. 3* ca. 9% ca.9% Kanada
Cannamedical-CBD* ca. 8% ca.5— Kanada
10 %

Cannamedical-Hybrid* ca. 20 % <1% Kanada
Cannamedical-Indica* ca.20 % <1% Kanada
Cannamedical-Sativa* ca.20 % <1% Kanada
Cannamedical-Sativa light* ca. 16,5% [<1% Kanada
iuvo Centum 11/1 ca. 11 % <1% Kanada
(ehem. iuvo Moon 11/1)
iuvo Centum 14/1 ca. 14 % <1% Kanada
Klenk 18/1 ca. 18 % <1 % Kanada
Orange No. 1 ca. 14 % <0,5% Kanada
Peace Naturals 22/1 ca.22 % <1% Kanada
Peace Naturals 24/1 ca.24 % <1% Kanada
Pedanios 14/1 ca. 14 % <1% Kanada
Pedanios 18/1 ca. 18 % <1% Kanada
Pedanios 20/1 ca. 20 % <1% Kanada
Pedanios 22/1 ca.22 % <1% Kanada
Pedanios 8/8 ca. 8 % ca. 8 % Kanada
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Sortenbezeichnung THC- CBD- Herkunfts-
Gehalt Gehalt land
Penelope ca. 10 % ca. 8 % Kanada
Red No. 2* ca. 20 % <0,5% Kanada
Red No. 4 ca. 24 % <0,5% Kanada
TILRAY Indica THC — Strong ca.22 % <1% Kanada
Cannabisbliiten ganz*
TILRAY THC 10 : CBD 10 ca. 10 % ca. 10 % Kanada
Cannabisbliiten ganz
TILRAY THC 15 Cannabisbliiten |ca. 15 % <1% Kanada
ganz
TILRAY THC 18 Cannabisbliiten |ca. 18 % <1% Kanada
ganz
TILRAY THC 21 Cannabisbliiten |ca. 21 % <1% Kanada
ganz
TILRAY THC 25 Cannabisbliiten |ca. 25 % <1% Kanada
ganz
Cannamedical-CBD* ca. 8 % ca.5— Portugal
10 %
Cannamedical-Hybrid* ca. 20 % <1% Portugal
Cannamedical-Indica* ca. 20 % <1% Portugal
Cannamedical-Sativa* ca. 20 % <1% Portugal
Cannamedical-Sativa light* ca.16,5% [<1% Portugal
TILRAY Indica THC — Strong ca.22 % <1% Portugal
Cannabisbliiten ganz*
Red No. 2* ca. 16 % <0.2 % Dianemark
Blue No. 3* ca.53% |ca.6.1% |Dédnemark

* Unter derselben Bezeichnung mehrfach genannte Sorten, stammen aus dem Anbau in verschiede-
nen Staaten.

Quelle: Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM)

3. Welche Kenntnisse hat die Bundesregierung iiber pandemiebedingte Lie-
ferschwierigkeiten niederlandischer Cannabis-Arzneimittel?

Pandemiebedingte Lieferschwierigkeiten fiir Cannabisarzneimittel aus den Nie-
derlanden sind der Bundesregierung nicht bekannt.

4. Welche Kenntnis hat die Bundesregierung iiber die Qualitiat bzw. Rein-
heit der importierten Cannabis-Praparate?

Die Festlegung und Priifung der Einhaltung von Qualitéitsstandards beziiglich
der zum Import vorgesehenen Cannabisbliiten und -extrakte liegt im Aufgaben-
bereich der jeweils zustdndigen Landesbehorde.
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5. Welche Menge Cannabisbliiten soll mit dem Anbau in Deutschland pro-
duziert werden (bitte Sorte, Wirkstoffgehalte und Quartalsmenge ange-
ben)?

Uber die Vertragslaufzeit von vier Jahren sind als Planmenge je Quartal folgen-
de Mengen vorgesehen:

Typ 1, THC zwischen 18 % und 22 %, CBD <1 % 400 kg
Typ 2, THC zwischen 12 % und 16 %, CBD <1 % 150 kg
Typ 3, THC zwischen 5 % und 9 %, CBD zwischen 5 % und 9 % 100 kg

6. Wieso verfolgt die Bundesregierung eine Strategie zur Versorgung mit
Medizinalcannabis, die dauerhaft auf Importe angewiesen ist?

Den vom Deutschen Bundestag einstimmig beschlossenen betdubungsmittel-
rechtlichen Regelungen des in der Vorbemerkung der Bundesregierung genann-
ten Gesetzes folgend, leistet der Anbau in Deutschland einen wichtigen Beitrag
zur Versorgung der Patientinnen und Patienten in Deutschland mit Cannabis zu
medizinischen Zwecken.

Der Handel mit Medizinalcannabis findet, wie es auch fiir andere Arzneimittel
oder Produkte der Fall ist, unter den Bedingungen und Moglichkeiten einer
freien Marktwirtschaft statt, die im Rahmen des europdischen Binnenmarktes
sowie der Weltwirtschaft erfolgt. Die Nachfrage und das Angebot unterliegen
deshalb auch in der Versorgung des deutschen Marktes mit importiertem Medi-
zinalcannabis den Entscheidungen der am Handel Beteiligten. Importe sind
deshalb, wie die Bundesregierung bereits mehrfach betont hat, rechtlich auch
weiterhin moglich.

7. Welchen Stand hat der Anbau von Cannabis in Deutschland?

Die Bundesregierung hat bereits in ihrer Antwort auf Frage 12 der Kleinen An-
frage von Abgeordneten und der Fraktion der FDP ,,Anbau und Lieferung von
Medizinalcannabis* ausgefiihrt, es konne nicht ausgeschlossen werden, dass
die in vielen Wirtschaftsbereichen anhaltenden Folgen der COVID 19-
Pandemie einen zeitverzogernden Einfluss auf den Beginn der Lieferungen von
Medizinalcannabis aus deutschem Anbau an das BfArM haben konnten (Bun-
destagsdrucksache 19/19521 vom 27. Mai 2020). Nunmehr hat sich bestétigt,
dass die Betriebsbauvorhaben der vergaberechtlichen Vertragspartner in Teil-
schritten beeintrichtigt wurden. Als Folge zeichnet sich ab, dass sich Lieferun-
gen von Medizinalcannabis aus deutschem Anbau an die Cannabisagentur des
BfArM verzdgern werden.

8. Welchen Stand hat das Vergabeverfahren zur Distribution des geernteten
Cannabis durch die Cannabis-Agentur (vgl. Antwort der Bundesregie-
rung auf die Schriftliche Frage 133 auf Bundestagsdrucksache
19/14931)?

Die Frist zur Abgabe der Angebote im Vergabeverfahren des BfArM zur Distri-
bution von Cannabis zu medizinischen Zwecken endete am 23. Juni 2020. Am
19. August 2020 hat ein Unternehmen den Zuschlag erhalten.
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9. Wie hat sich nach Kenntnis der Bundesregierung die Ablehnungsquote
der Krankenkassen auf Antrdge zur Kostenerstattung bei der Verordnung
von Cannabis als Medizin seit Inkrafttreten des Cannabis-als-Medizin-
Gesetzes im Jahr 2017 entwickelt (bitte nach Quartalsangaben aufschliis-
seln)?

Nach Angaben des GKV-Spitzenverbandes wurde im Zeitraum seit Inkrafttre-
ten des Gesetzes zur Anderung betiubungsmittelrechtlicher und anderer Vor-
schriften vom 6. Méarz 2017 etwa 40 % der Antrige auf Versorgung mit Canna-
bis nach § 31 Absatz 6 Fiinftes Buch Sozialgesetzbuch (SGB V) abgelehnt.
Quartalsangaben liegen der Bundesregierung nicht vor.

10. Was sind nach Kenntnis der Bundesregierung die haufigsten Griinde fiir
eine Ablehnung auf Kostenerstattung fiir drztlich verordnetes Cannabis?

Dazu liegen der Bundesregierung keine Kenntnisse vor.

11. Sieht die Bundesregierung nach dem Urteil des Bundessozialgerichts,
wonach sich aus einer Genehmigungsfiktion kein Sachleistungsanspruch
ergibt (vgl. https://www.bsg.bund.de/SharedDocs/Pressemitteilungen/D
E/2020/2020_10.html), Handlungsbedarf, um Rechtssicherheit fiir Can-
nabispatientinnen und Cannabispatienten zu schaffen?

Der Anspruch auf Versorgung mit Cannabis in Form von getrockneten Bliiten,
oder Extrakten in standardisierter Qualitdt und auf Versorgung mit Arzneimit-
teln mit den Wirkstoffen Dronabinol und Nabilon bedarf bei der ersten Verord-
nung fiir eine Versicherte oder einen Versicherten der nur in begriindeten Aus-
nahmefillen abzulehnenden Genehmigung der Krankenkasse, die vor Beginn
der Leistung zu erteilen ist. Nach der in der Frage in Bezug genommenen Pres-
semitteilung hat das Bundessozialgericht in einer Entscheidung Aussagen zur
Genehmigungsfiktion nach § 13 Absatz 3a Satz 6 SGB V getroffen. Hiernach
soll die Genehmigungsfiktion keinen eigenstindigen Anspruch auf die bean-
tragte Sachleistung, sondern dem Versicherten (nur) eine vorldufige Rechtspo-
sition vermitteln, die es ihm erlaube, sich die Leistung selbst zu beschaffen. Die
Krankenkasse miisse die Kosten der selbstbeschafften Leistung auch dann er-
statten, wenn nach allgemeinen Grundsétzen der gesetzlichen Krankenversiche-
rung kein Rechtsanspruch auf die Leistung bestehen wiirde. Dies gelte aller-
dings nur dann, wenn der Versicherte im Zeitpunkt der Selbstbeschaffung ,,gut-
gldubig® war. Die durch die Genehmigungsfiktion eréffnete Mdglichkeit der
Selbstbeschaffung ende, wenn iiber den materiell-rechtlichen Leistungsan-
spruch bindend entschieden worden sei, oder sich der Antrag anderweitig erle-
digt habe. Rechtssicherheit ist auch nach diesem Urteil gegeben.

12. Hélt die Bundesregierung eine Suchterkrankung grundsitzlich fiir ein
medizinisch nachvollziehbares Ausschlusskriterium fiir eine Behandlung
mit Cannabismedikamenten, und wenn ja, warum?

Die Stellung einer Indikation flir oder gegen eine medikamentdse Behandlung
bei Patientinnen und Patienten ist, ebenso wie die vorangehenden Handlungen
zur Stellung einer medizinischen Diagnose, drztliches Handeln geméf der je-
weiligen Berufsordnungen der Arztekammern. Dem stehen auf der gesetzlichen
Ebene des § 31 Absatz 6 SGB V keine arztlicherseits zu beriicksichtigenden
konkreten Krankheitsentitidten entgegen.
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13. Wird die Bundesregierung die Zwischenergebnisse der Begleiterhebung
des Bundesinstituts fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) zur
Anwendung von Cannabis-Arzneimitteln verdffentlichen und zu Infor-
mationszwecken zur Verfiigung stellen?

Wenn ja, wann?

§ 31 Absatz 6 SGB V sieht die Veroffentlichung des Studienberichts zur Be-
gleiterhebung durch das BfArM auf seiner Internetseite vor. Eine Veroffentli-
chung von Zwischenergebnissen durch die Bundesregierung ist gesetzlich nicht
vorgegeben.

Das BfArM hat im Jahr 2019 Zwischenergebnisse der Begleiterhebung verof-
fentlicht (siche Bundesgesundheitsblatt, 2019 Jul;62(7): 845-854 sowie Der
Schmerz, 2019 Oct;33(5): 415-423). Die Veroffentlichung weiterer Zwischen-
ergebnisse ist noch fiir das Jahr 2020 geplant.

14. Welche spezifischen Sorten von Hanfbliiten mit welcher Wirkstoffzu-
sammensetzung werden nach Kenntnis der Bundesregierung am héufigs-
ten und in welcher Menge verschrieben (bitte um tabellarische Uber-
sicht)?

Dazu liegen der Bundesregierung keine Kenntnisse vor.

15. Welche Kosten tragen nach Kenntnis der Bundesregierung die Kranken-
kassen pro Gramm unverarbeiteter Bliiten im Durchschnitt, nachdem
sich der GKV-Spitzenverband sowie der Deutsche Apothekerverband
rickwirkend fiir Marz 2020 iiber Apothekenzuschldge geeinigt haben,
und wie hat sich der Preis im Vergleich zu vorher entwickelt (vgl. https://
www.deutsche-apotheker-zeitung.de/news/artikel/2020/04/06/neue-zusc
hlagsstaffeln-fuer-cannabisprodukte)?

Welche Kosten zahlen Patientinnen und Patienten, die unverarbeitete
Bliiten auf Privatrezept beziehen, pro Gramm im Durchschnitt?

Die Abrechnung unverarbeiteter Cannabisbliiten bei der Abgabe zu Lasten der
gesetzlichen Krankenversicherung erfolgt seit dem 1. Mérz 2020 nach Anlage
10 zum Vertrag tiber die Preisbildung fiir Stoffe und Zubereitungen aus Stoffen
(,,Hilfstaxe*). Dort ist ein einheitlicher Preis fiir alle Bliitensorten in Héhe von
9,52 Euro pro Gramm festgelegt. Zusétzlich zu diesem Preis kann die Apotheke
abhingig von der verordneten Menge an Cannabisbliiten gestaffelte Fixzuschla-
ge abrechnen. Des Weiteren werden die Verpackung mit einem Festzuschlag
von 100 % auf den Apothekeneinkaufspreis sowie die Umsatzsteuer berechnet.

Fiir die Abgabe von unverarbeiteten Cannabisbliiten durch Apotheken auf eine
privatérztliche Verordnung erfolgt die Abrechnung nach § 4 der Arzneimittel-
preisverordnung mit einem Festzuschlag von 100 % auf den Apothekenein-
kaufspreis der erforderlichen Menge an Cannabisbliiten und auf die Verpa-
ckung zzgl. Umsatzsteuer.

16. Welche Kenntnisse hat die Bundesregierung iiber die Verschreibungsfa-
higkeit von Medizinalcannabis in anderen EU-Mitgliedstaaten, und in-
wiefern setzt sie sich fiir eine Harmonisierung ein?

Die Bundesregierung verfligt nicht iiber eigene Erkenntnisse zur Verschrei-
bungsfahigkeit von Medizinalcannabis in anderen EU-Mitgliedstaaten. Regula-
torische MaBBnahmen zur Verschreibungsfahigkeit von Medizinalcannabis lie-
gen in der Entscheidungshoheit der EU-Mitgliedstaaten. Eine Ubersicht zur
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,,Verfligbarkeit von cannabinoidhaltigen Arzneimitteln in der EU, der Tiirkei
und Norwegen* enthilt die von der Europdischen Beobachtungsstelle fiir Dro-
gen und Drogensucht (EBDD) erstellte Publikation ,,Medical use of cannabis
and cannabinoids* (https://www.emcdda.europa.eu/system/files/publications/10
171/20185584 TDO0618186ENN_PDF.pdf, Seite 25 und 26 ,,Table 2 und ,,Fig
ure 2°).

17. Welche Kenntnisse hat die Bundesregierung iiber eine evidenzbasierte
Erforschung von Cannabis als Medizin in der EU, und welche For-
schungsvorhaben strengt die Bundesregierung in diesem Bereich an (bit-
te jeweils dafiir eingesetzte Finanzmittel angeben)?

Arzneimittelforschung mit dem Ziel einer arzneimittelrechtlichen Zulassung
wird in der Regel von pharmazeutischen Unternehmen durchgefiihrt. Auch aka-
demische Einrichtungen konnen klinische Priifungen initiieren. Es gab und gibt
mehrere klinische Priifungen, die grundsitzlich geeignet sind, mehr Evidenz
zur Wirksamkeit von Cannabis in verschiedenen Indikationen zu generieren.
Dartiber hinaus liegen der Bundesregierung keine weiteren Erkenntnisse vor.

Zur gewerblichen Nutzung

18. Zu wie vielen CBD-haltigen Produkten wurde das Bundesamt fiir Ver-
braucherschutz und Lebensmittelsicherheit von Unternehmen hinsicht-
lich der Einstufung dieser Erzeugnisse als neuartiges Lebensmittel kon-
sultiert, und wie ist der Stand der jeweiligen Verfahren?

Im Jahr 2019 wurde beim Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittel-
sicherheit (BVL) ein Konsultationsersuchen gemél Artikel 4 der Verordnung
(EU) 2015/2283 (sog. Novel Food-Verordnung) fiir ein CBD-haltiges Erzeug-
nis gestellt. Die Konsultation diente dem Zweck, durch das BVL feststellen zu
lassen, ob es sich bei dem betreffenden Erzeugnis um ein neuartiges Lebens-
mittel handelt. Das BVL stufte das Ersuchen als nicht zuléssig ein, da der Le-
bensmittelunternehmer die fiir die Bearbeitung des Antrags notwendigen Infor-
mationen, auch auf Nachfrage des BVL, nicht zur Verfiigung gestellt hat.

Ferner gingen beim BVL seit dem Jahr 2013 bis zum 6. August 2020 253 E-
Mail-Anfragen zum Themenkomplex ,,Hanf, CBD und THC* ein. In seinen
Antworten stellte das BVL in der Regel die inzwischen in einem Fragen- und
Antwortenkatalog ,,Hanf, THC, Cannabidiol (CBD) & Co* auf seiner Internet-
seite (www.bvl.bund.de/cbd) zusammengefassten Aspekte dar, bzw. verwies
nach dessen Erstellung auf diesen Katalog. Auflerdem erlduterte das BVL das
oben genannte Konsultationsverfahren geméf Artikel 4 der Novel Food-
Verordnung und das Genehmigungsverfahren fiir neuartige Lebensmittel gemal
Artikel 10 dieser Verordnung.

19. Welche Kenntnisse hat die Bundesregierung iiber den Stand des EU-
Zulassungsverfahrens von CBD bzw. CBD-haltigen Extrakten als soge-
nanntes Novel Food?

Nach Auskunft der EU-Kommission wurden bis zum 30. Juni 2020 55 Antrige
auf Zulassung von CBD beziehungsweise CBD-haltigen Erzeugnissen als neu-
artige Lebensmittel gestellt. Die Antrdge befinden sich in unterschiedlichen
Phasen des Zulassungsverfahrens, bisher wurde keiner der Antrige positiv be-
schieden.
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Bei einigen Antrdgen bestehen nach Angaben der EU-Kommission Zweifel, ob
es sich bei den beantragten Erzeugnissen iiberhaupt um Lebensmittel handelt.
Erzeugnisse, die nicht die Definition eines Lebensmittels im Sinne der EU-
Verordnung (EG) Nr. 178/2002 erfiillen, konnen — wie in der Vorbemerkung
bereits ausgefiihrt — nicht als neuartiges Lebensmittel zugelassen werden. Die
EU-Kommission hat den Antragstellern vor einer endgiiltigen Entscheidung
Gelegenheit gegeben, hierzu Stellung zu nehmen.

Zudem sind viele Antrdge nach Angaben der EU-Kommission mangelhaft im
Hinblick auf die wissenschaftlichen Daten, die im Rahmen des Zulassungsver-
fahrens fiir neuartige Lebensmittel vorzulegen sind, damit die Européische Be-
horde fiir Lebensmittelsicherheit (EFSA) die gesundheitlichen Auswirkungen
der beantragten Erzeugnisse tliberpriifen kann.

20. Wie unterstiitzt die Bundesregierung Unternehmen dabei, unter Wahrung
des Verbraucherschutzes, CBD-Produkte in einem rechtssicheren Umfeld
herstellen und vertreiben zu kénnen?

Die Lebensmittelunternehmen sind eigenverantwortlich fiir ihre Produkte und
haben dabei insbesondere die aktuelle Rechtslage zu beriicksichtigen und sich
im Rahmen ihrer Sorgfaltspflicht eigensténdig iiber die fiir sie geltenden Anfor-
derungen zu informieren. Allgemeine Hinweise erhalten Lebensmittelunterneh-
mer auf der Webseite des Bundesministeriums fiir Erndhrung und Landwirt-
schaft (BMEL) ,,Wegweiser fiir Lebensmittelunternehmer (https://www.bme
l.de/DE/themen/verbraucherschutz/ansprechpartner-unternehmerfragen.html).
Zur Klarung lebensmittelrechtlicher Fragen haben Lebensmittelunternechmen
vielfaltige Mdoglichkeiten, sich einschldgigen Rechtsrat einzuholen. Bei Unsi-
cherheiten hinsichtlich der Einstufung von Erzeugnissen als neuartiges Lebens-
mittel konnen sie zudem das BVL konsultieren. Auf die Antwort auf Frage 18
wird in diesem Zusammenhang verwiesen. Im Ubrigen ist der Vollzug der le-
bensmittelrechtlichen Vorschriften Aufgabe der zustdndigen Behorden der Léan-
der.

21. Setzt sich die Bundesregierung gegeniiber der EU-Kommission dafiir
ein, dass dhnlich der Eintragung zu Chia-Samen im Novel-Food-Katalog
durch einen verpflichtenden Warnhinweis zur Tages-Hochstdosis ein
Verkauf von CBD-Produkten ermoglicht wird (vgl. https://ec.europa.eu/f
ood/safety/novel food/catalogue/search/public/index.cfm, Suchwort
»Salvia hispanica®“, abgerufen am 8. Juni 2020)?

Wie in der Antwort auf Frage 19 dargestellt, ist keiner der vorliegenden 55 An-
trige auf Zulassung von CBD beziehungsweise CBD-haltigen Erzeugnissen
entscheidungsreif. Insbesondere bleiben die EFSA-Stellungnahmen der Euro-
pdischen Behorde fiir Lebensmittelsicherheit (EFSA) zu den Antrigen abzu-
warten. Erst dann kann {iber die Zulassung und eventuelle verpflichtende Warn-
hinweise entschieden werden.

22. Macht sich die Bundesregierung den nicht rechtsverbindlichen Novel-
Food-Katalog vollstindig zu eigen (bitte begriinden)?

Mit den Eintrigen zu CBD im Novel Food-Katalog hat die EU-Kommission
klargestellt, dass die betreffenden Erzeugnisse EU-weit als neuartige Lebens-
mittel eingestuft werden, sofern sie keine Arzneimittel oder Betdubungsmittel
sind. Grund ist, dass fiir diese Produkte bisher keine Nachweise erbracht wor-
den sind, die einen nennenswerten Verzehr im Sinne der Novel Food-Verord-
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nung belegen. Die Entscheidung iiber diese Einstufung wurde von der EU-
Kommission und den Mitgliedstaaten nach Sichtung und Wertung aller verfiig-
baren Informationen einvernehmlich getroffen.

Zur Nutzung als Genussmittel

23. Ist die von der Bundesregierung vorgesehene Ablehnung der Empfeh-
lung des ECDD zur Herausnahme von CBD aus der internationalen Dro-
genkontrolle als Zweifel an der fachlichen Expertise des WHO-Gremi-
ums zu verstehen?

a) Wenn ja, zu welcher fachlichen Einschitzung iiber die Notwendig-
keit einer internationalen Drogenkontrolle im Hinblick auf CBD
kommt die Bundesregierung?

b) Wenn nein, warum folgt die Bundesregierung nicht der fachlichen
Empfehlung der WHO in Bezug auf die Einstufung von CBD?

Eine von den Fragestellern sogenannte ,,vorgesehene Ablehnung der Empfeh-
lung® hat die Bundesregierung nicht getroffen.

Zu der Empfehlung des WHO-Expertenkomitees zur Drogenabhingigkeit (en-
glisch Expert Committee on Drug Dependence, ECDD), in Anhang I des Ein-
heits-Ubereinkommens der Vereinten Nationen von 1961 iiber Suchtstoffe in
der durch das Protokoll von 1972 geénderten Fassung eine FuBnote aufzuneh-
men, damit ,,Zubereitungen, die iiberwiegend Cannabidiol und nicht mehr als
0,2 Prozent Delta-9-Tetrahydrocannabinol enthalten, nicht der internationalen
Kontrolle unterliegen®, hat der Beschluss des Rates der EU vom 17. Februar
2020 festgestellt, dass die WHO durch die CND um weitere Klarstellungen er-
sucht werden soll. Der Beschluss stellt somit die Position der EU Mitgliedstaa-
ten und nicht eine Einzelmeinung der Bundesregierung dar.

Die WHO weist darauf hin, dass CBD, wenn es als Extrakt oder Tinktur aus der
Cannabispflanze zubereitet wird, in Anhang I des vorgenannten Ubereinkom-
mens geregelt ist, und daneben nicht von der Konvention iiber psychotrope
Substanzen von 1971 oder vom Ubereinkommen der Vereinten Nationen gegen
den unerlaubten Verkehr mit Suchtstoffen und psychotropen Stoffen von 1988
gelistet ist. Auch vor diesem Verstidndnishintergrund geht es bei der in Frage 23
angesprochenen ECDD-Empfehlung, nicht um eine umfassende Herausnahme
von CBD als Stoff aus der internationalen Drogenkontrolle. Ergénzend wird auf
die Ausfithrungen in der Vorbemerkung der Bundesregierung Bezug genom-
men.

24. Wann hat das letzte Treffen der CND (Commission on Narcotic Drugs)
stattgefunden, und welche Ergebnisse hinsichtlich der Einstufung von
Cannabis wurden erzielt?

Informationen iiber die 63. Sitzung der CND sind o6ffentlich zugéinglich. Der
Beschluss der CND hinsichtlich der vorgenannten WHO-Empfehlungen ist ab-
rufbar unter https://www.unodc.org/unodc/en/commissions/CND/session/63 S
ession_2020/session-63-of-the-commission-on-narcotic-drugs.html (vgl. Doku-
ment E/2020/28 — E/CN.7/2020/15, dort Decision 63/14 auf Seite 24).
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25. Welche Konsequenzen zieht die Bundesregierung aus der Erkenntnis,
dass die Verfolgung einer strikten Drogenpolitik wenig bis keinen Ein-
fluss auf das Konsumverhalten hat (Sachstand der Wissenschaftlichen
Dienste, Legalisierung von Cannabis, November 2019, Seite 4)?

Die Bundesregierung teilt nicht die Einschitzung der Fragesteller, dass die bis-
herige Drogenpolitik wenig bis keinen Einfluss auf das Konsumverhalten von
Cannabis zu Rauschzwecken hat. Fiir die generalpréaventive Wirkung der Straf-
androhungen des BtMG spricht der hohe Anteil von Personen, die niemals ille-
gale Drogen konsumieren.

Auch die in Frage 25 von den Fragestellern genannte Ver6ftentlichung des Wis-
senschaftlichen Dienstes des Deutschen Bundestages (WD) ,,Legalisierung von
Cannabis — Auswirkungen auf die Zahl der Konsumenten in ausgewéhlten Lan-
dern“ (WD 9-30000-072/19), belegt nicht das Gegenteil. In der Verdffentli-
chung wird vielmehr ausgefiihrt, dass auch in den von ihr genannten Staaten
noch keine Daten zur langfristigen Entwicklung der Konsumraten vorliegen.
Nach den Schlussfolgerungen des WD bleibt auch fiir diese Staaten abzuwar-
ten, ob es sich um kurzfristige Abweichungen handele oder ob die jeweiligen
Gesetzesinderungen tatsichlich zu einer langfristigen Anderung des Konsum-
verhaltens fithren. Des Weiteren wird vom WD erlautert, dass neben der Ge-
setzgebung auch andere Faktoren den Drogenkonsum bestimmen; ferner, dass
es bedingt durch die Art der Datenerhebung an der Vergleichbarkeit der erhobe-
nen Daten fehlen kénne und dass die Aussagekraft fraglich sein konne. Ergin-
zend wird auf die Ausfiihrungen der Bundesregierung in ihrer Vorbemerkung
verwiesen.

26. Welche Konsequenzen zieht die Bundesregierung aus den Daten des Sta-
tistischen Amts Kanadas, wonach der Cannabiskonsum von Jugendli-
chen und der Bezug von Cannabis vom Schwarzmarkt mit der kontrol-
lierten Abgabe zuriickgegangen sind (vgl. https://www150.statcan.gc.ca/
nl/pub/11-627-m/11-627-m2020014-eng.htm)?

Auf die Ausfiihrungen der Bundesregierung in ihrer Vorbemerkung wird ver-
wiesen. Das (unter der in der Frage 26 genannten Internetadresse abrufbare) In-
formationsblatt des Statistischen Amtes Kanadas zum nationalen Cannabis Sur-
vey fiir die Jahre 2018 und 2019 ist der Bundesregierung bekannt. Grundlage
des Informationsblattes ist der Artikel ,,What has changed since cannabis was
legalized?” (Rotermann Michelle, Statistics Canada, Catalogue no. 82-003-X ¢
Health Reports, Vol. 31, no. 2, pp. 11-20, February 2020).

Dieser Artikel trifft im Abschnitt ,,Cannabis use prevalence® fiir das Jahr 2018
(mithin fiir den Zeitraum vor der kanadischen Cannabis-Legalisierung) und fiir
das Jahr 2019 (mithin fiir den Zeitraum nach der kanadischen Cannabis-
Legalisierung) folgende Feststellung. Fiir 2019 gaben kanadaweit mehr als
5,1 Millionen Menschen im Alter von 15 Jahren oder &lter an, in den drei Mo-
naten vor dem Survey, Cannabis konsumiert zu haben (,,Table 1%). Dies ent-
spricht 16,8 Prozent der Kanadier. Fiir den Durchschnitt des Jahres 2018 lag
diese Zahl mit 14,9 Prozent, was 4,5 Millionen Kanadiern entspricht, niedriger.
Vor dem Hintergrund dieser Zahlen wird deutlich, dass der Cannabiskonsum in
Kanada im Verlauf der Jahre 2018 und 2019 zugenommen hat. Die weiteren
Angaben zeigen, dass der Konsum insbesondere bei Personen im Alter von
25 Jahren oder alter (Anstieg von 13,1 Prozent auf 15,5 Prozent) und bei Mén-
nern (Anstieg von 17,5 Prozent auf 20,3 Prozent) zugenommen hat.

Daneben wird in ,,Table 1* des vorgenannten Artikels zur Frage eventueller
Anderungen der Rate von tiglich oder fast tiglich konsumierenden Personen in
der Altersgruppe 15 bis17 Jahre verdeutlicht, dass die Daten zu unzuverlissig
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seien, um verdffentlicht zu werden (,,too unreliable to be published*; siche dort
die Erlauterung unter dem Buchstaben ,,F*). Auch unter Hinweis darauf, dass
durch weitere Rechtsédnderungen zu Beginn des Jahres 2020 essbare Cannabis-
Darreichungsformen in Kanada rechtlich zuldssig geworden seien, hélt der Ar-
tikel als Ergebnis fest, dass mehr Zeit erforderlich sei, um die gesamten Aus-
wirkungen des Kanadischen Cannabisgesetzes zu erfassen.

Aus Sicht der Bundesregierung kann die Aussage der Fragesteller in Frage 26
deshalb nicht isoliert, sondern nur im Gesamtbild dieser kanadischen Angaben
gesehen werden, die verdeutlichen, dass der Konsum nach Inkrafttreten des
dortigen Gesetzes insgesamt nicht abgenommen hat, sondern angestiegen ist.

27. Welche wissenschaftlichen Voraussetzungen muss ein Cannabismodell-
projekt erfiillen, um die Unterstiitzung der Bundesregierung zu erhalten?

Artikel 5 Grundgesetz schiitzt unter anderem die Freiheit der Wissenschaft. Die
Durchfiihrung wissenschaftlicher Projekte richtet sich nach den Empfehlungen
zur guten wissenschaftlichen Praxis. Orientierung hierzu geben etwa die Leitli-
nien zur Sicherung guter wissenschaftlicher Praxis der Deutschen Forschungs-
gemeinschaft. Schranken fiir die Freiheit der Wissenschaft bilden die bestehen-
den gesetzlichen Regelungen, die zu beriicksichtigen und einzuhalten sind. Fiir
ein Modellprojekt zur Abgabe von Cannabis zu Genuss-/Rauschzwecken ist
hierbei insbesondere auf die betdubungsmittelrechtlichen Regelungen zu ver-
weisen, da Cannabis ein Stoff der Anlage I zu § 1 BtMG ist, der grundsitzlich
weder verkehrs- noch verschreibungsfahig ist. Auf die Ausfithrungen der
Bundesregierung in ihrer Vorbemerkung wird ergédnzend Bezug genommen.

28. Welche Kenntnisse hat die Bundesregierung iiber Forschung zu einer
evidenzbasierten Drogenpolitik in der EU, und welche Forschungsvorha-
ben strengt die Bundesregierung in diesem Bereich an (bitte jeweils da-
fiir eingesetzte Finanzmittel angeben)?

Der Bundesregierung sind aufgrund einer von der Europidischen Beobachtungs-
stelle fiir Drogen und Drogensucht (EBDD) erstellten Ubersicht aus dem Jahr
2016 Evaluationen der nationalen Drogenstrategien aus anderen EU-Mitglieds-
staaten bekannt (https://www.emcdda.europa.eu/publications/topic-overviews/p
olicy-evaluation). Die EBDD hat im Jahr 2017 zudem einen Leitfaden fiir die
Evaluation von Drogenpolitiken vorgelegt (https://www.emcdda.europa.eu/pub
lications/manuals/evaluating-drug-policy en).

Ferner hat die Bundesregierung Kenntnis von der Evaluation der ,,EU-Drogen-
strategie 2013-2020* und des ,,EU-Drogenaktionsplans 2017-2020“ durch die
EU-Kommission (https://ec.europa.cu/home-affairs/sites/homeaffairs/files/wha
t-we-do/policies/european-agenda-security/20200724 swd-2020-150-commissi
on-staff-working-document_en.pdf und https://ec.europa.eu/home-affairs/sites/
homeaffairs/files/what-we-do/policies/european-agenda-security/20200724 sw
d-2020-151-commission-staff-working-document _en.pdf).

Das Bundesministerium fiir Gesundheit (BMG) hat Forschungsprojekte zur
Evaluation einzelner drogenpolitischer MafBlnahmen in Auftrag gegeben: die
Evaluation der Auswirkungen des am 26. November 2016 in Kraft getretenen
Neue-psychoaktive-Stoffe-Gesetzes (NpSG) wurde mit einer Gesamtforder-
summe von 412.649 Euro gefordert; die Evaluation der 3. Verordnung zur An-
derung der Betdubungsmittel-Verschreibungsverordnung (vom 22. Mai 2017,
Fortschreibung der betdubungsmittelrechtlichen Vorschriften der Betdubungs-
mittel-Verschreibungsverordnung zur Substitutionsbehandlung opioidabhéngi-
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ger Menschen an neuere wissenschaftliche Erkenntnisse und praktische Erfor-
dernisse) wird mit einer Gesamtfordersumme von 386.902 € gefordert.

29. Welche Ergebnisse hatte die angekiindigte Priifung der Bundesregierung
(vgl. Antwort der Bundesregierung auf die Miindliche Frage 75, Plenar-
protokoll 19/22) hinsichtlich der Empfehlungen des Deutschen Verkehrs-
gerichtstages 2018, wonach nicht bereits ab 1 ng/ml Tetrahydrocannabin-
ol (THC) im Blutserum ein fehlendes Trennungsvermdgen zum Fiihren
von Kraftfahrzeugen unterstellt werden diirfe und fiir Patientinnen und
Patienten ein geeignetes Nachweisdokument vorzusehen sei (vgl. https://
www.deutscher-verkehrsgerichtstag.de/images/empfehlungen_pdf/empfe
hlungen 56 vgt.pdf)?

Es war zunichst die Entscheidung des Bundesverwaltungsgerichts (BVerwG)
in den unter den Aktenzeichen 3 C 14.17,3 C 2.18 und 3 C 8.18 gefiihrten Ver-
fahren zur Frage der Entziehung der Fahrerlaubnis bei gelegentlichen Canna-
biskonsumenten abzuwarten. Mit Urteilen vom 11. April 2019 hat das BVerwG
in diesen Verfahren entschieden, dass bei einem gelegentlichen Cannabiskonsu-
menten die Mdoglichkeit einer Beeintrichtigung seiner Fahreignung bereits
dann besteht, wenn eine Konzentration von Tetrahydrocannabinol (THC) von 1
ng/ml oder mehr im Blutserum des Betroffenen festgestellt wird und die betrof-
fene Person damit gegen das Gebot des Trennens zwischen Konsum und Fah-
ren versto3en hat.

Soweit die Fragesteller ein geeignetes Nachweisdokument im Rahmen des
§ 24a Abs. 2 Satz 2 StraBBenverkehrsgesetz (StVG) ansprechen, wird darauf hin-
gewiesen, dass Nachweismoglichkeiten bereits jetzt bestehen. Hierfiir kommt
bereits das von der Apotheke bei der Arzneimittelabgabe ausgefiillte Deckblatt
(Teil 1I) des Betdubungsmittelrezeptes (nach den Vorgaben der Betdubungsmit-
tel-Verschreibungsverordnung) in Betracht. Es diirfte im eigenen Interesse von
Cannabispatientinnen bzw. Cannabispatienten liegen, den (ihre entsprechende
arztliche Behandlung belegenden) Teil II des Betdubungsmittelrezeptes wéh-
rend des Fiihrens eines Kraftfahrzeuges bei sich zu tragen, um den Verdacht ei-
ner Fahrt unter dem Einfluss illegalen Cannabis (Drogenfahrt) oder den Ver-
dacht des unrechtmifBigen Besitzes von Cannabis und damit weitere Ermitt-
lungsmaBnahmen von vornherein auszuschlief3en.

Sofern gesetzliche krankenversicherte Patientinnen und Patienten das Deckblatt
des Betdubungsmittelrezepts nicht erhalten und bei sich fiihren konnen (dieser
Teil dient der Apotheke zur Verrechnung), kommt es in Betracht, eine von der-
jenigen Apotheke, in der das medizinische Cannabis abgegeben wurde, mit
Apothekenstempel und Unterschrift des dazu befugten Apothekenpersonals
versehene Kopie des Betdubungsmittelrezeptes (Teil 1I) bei sich zu fiihren. Da-
neben kommt eine Bescheinigung der behandelnden Arztin oder des behan-
delnden Arztes in Betracht, die belegt, dass die betreffende Person (sachdienli-
cherweise unter Angabe der genauen Sorte und Menge des verschriebenen Can-
nabis, Héufigkeit und Dosierungsanweisung) mit medizinischem Cannabis
nach den Regeln der drztlichen Kunst arzneilich behandelt wird. Durch das Bei-
sich-Fithren und Vorzeigen solcher Dokumente lésst sich bei polizeilichen Ver-
kehrskontrollen ein RechtméBigkeitsnachweis (Anscheinsbeweis) fiihren. Vor
dem Hintergrund dieser Moglichkeiten bedarf es aus Sicht der Bundesregierung
keiner neuen gesetzlichen Regelungen fiir ein gesondertes Nachweisdokument.
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