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Betreff: Notifizierung 2023/355/BG

Gesetz zur Anderung und Erginzung des Gesetzes iiber die Kontrolle
von Betdubungsmitteln und Ausgangsstoffen

Abgabe von Bemerkungen gemdR Artikel 5 Absatz2 der
Richtlinie (EU) 2015/1535 vom 9. September 2015

Sehr geehrte Frau,

Im Rahmen des Notifizierungsverfahrens nach der Richtlinie (EU) 2015/1535" haben die
bulgarischen Behorden der Kommission am 8. Juni 2023 den Entwurf ,,Gesetz zur
Anderung und Erginzung des Gesetzes iiber die Kontrolle von Betiubungsmitteln
und Ausgangsstoffen® (im Folgenden ,,der notifizierte Entwurf) notifiziert.

Gemdl der Notifizierungsmitteilung der notifizierte Entwurf regelt die Art, das
Verfahren und die Regeln fiir den Anbau und die Verarbeitung von Pflanzen der Gattung
Hanf (Cannabis), die zur Herstellung von nicht psychoaktiven Produkten bestimmt sind.

Die Priifung des notifizierten Entwurfs hat die Kommission dazu veranlasst, folgende
Bemerkungen vorzubringen.

Die Kommission stellt fest, dass die durch Abschnitt 1 des notifizierten Entwurfs
eingefiihrten Anderungen an Artikel 29 des Basisrechtsakts zu einer Erhéhung der
zuldssigen Konzentration von Tetrahydrocannabinol (THC) von 0,2 auf 1 Gew.-% THC
fiihren wiirden, soweit dies den Anbau von Hanfpflanzen ,,zur Herstellung von nicht

! Richtlinie (EU) 2015/1535 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 9. September 2015 iiber ein
Informationsverfahren auf dem Gebiet der technischen Vorschriften und der Vorschriften fiir die Dienste
der Informationsgesellschaft, ABI. L 241 vom 17.9.2015, S. 1.
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psychoaktiven Erzeugnissen bestimmt sind. betrifft. Die Kommission stellt ferner fest,
dass Abschnitt 2 des notifizierten Entwurfs die Aufnahme folgender Erkldrung in
Artikel 30 des Basisrechtsakts vorsieht: mit Ausnahme von Pflanzen und Erzeugnissen
aus ihrer Verarbeitung gemdls Artikel 29. Artikel 30 des Basisrechtsakts enthdlt ein
Verbot der Erzeugung, Verarbeitung, des Handels, der Lagerung, der Einfuhr, der
Ausfuhr, der Wiederausfuhr, der Durchfuhr, der Verbringung, des Transports, des
Anbietens, des Erwerbs, der Verwendung und des Besitzes von Pflanzen, Drogen und
ihrer Zubereitungen, wie sie in der nationalen Liste der Pflanzen und Stoffe aufgefiihrt
sind, die aufgrund der schadlichen Auswirkungen ihres Missbrauchs, des Verbots fiir den
menschlichen Gebrauch und Tierarzneimittel ein hohes Risiko fiir die offentliche
Gesundheit darstellen. Die Anderungen und Klarstellungen der bulgarischen Behérden in
der Notifizierungsmitteilung iiber den Unterschied zwischen Industriehanf und
Marihuana scheinen zu implizieren, dass die unter die Begriffsbestimmung in Artikel 29
fallenden Erzeugnisse nicht als ,,Drogen” anzusehen sind.

Die Kommission nimmt ferner Abschnitt 3 Absatz 2 des notifizierten Entwurfs zur
Kenntnis, wonach: ,, Haschisch* ist das mechanisch abgetrennte Harz der Hanfpflanze
oder die Hanfpflanze selbst, die mehr als 1 (ein) Gewichtsprozent Tetrahydrocannabinol
enthdlt und einer mechanischen Behandlung unterzogen wird, sodass ihre einzelnen
Bestandeteile nicht mehr unterschieden werden koénnen.

Die = Kommission erinnert Bulgarien daran, dass die Internationalen
Drogenkontrolliibereinkommen, insbesondere das Einheits-Ubereinkommen von 1961
tiber Suchtstoffe, gedndert durch das Protokoll von 1972, sowie das Ubereinkommen der
Vereinten Nationen iiber psychotrope Stoffe von 1971° keine THC-Schwelle vorsehen,
unterhalb derer Cannabispflanzen und daraus gewonnene Produkte nicht als psychotrope
Substanz gelten, bei der es sich um ein Arzneimittel handelt, und somit THC als
eigenstindige Droge im Sinne des EU-Rechts qualifizieren®.

Angesichts der im notifizierten Entwurf vorgesehenen Definition des Begriffs
,Haschisch“, die das aus Hanfpflanzen mit einem Gehalt von weniger als 1 %
gewonnene Harz von der Einstufung als Drogen ausschlie8t, méchten wir betonen, dass
gemil Artikel 1 Absatz 1 Buchstaben b und d des Einheits-Ubereinkommens von 1961
tiber Suchtstoffe ,Cannabis“ *und ,Cannabisharz“® als Drogen gelten, gemiR ihrer
Aufnahme in Anhang 1 des Ubereinkommens.

2 Einheits-Ubereinkommen iiber die Betdubungsmittel in der Fassung des Protokolls von 1972 zur
Anderung des Einheits-Ubereinkommens iiber Suchtstoffe von 1961
https://www.unodc.org/pdf/convention 1961 en.pdf

® Ubereinkommen iiber psychotrope Stoffe https://www.unodc.org/pdf/convention 1971 en.pdf
Rahmenbeschluss 2004/757/J1 des Rates vom 25. Oktober 2004 zur Festlegung von Mindestvorschriften
tiber Tatbestandsmerkmale strafrechtlicher Handlungen und Sanktionen im Bereich des illegalen
Drogenhandels (ABI. L 335 vom 11.11.2004, S. 8).

> Bliiten- oder Fruchtstinde der Cannabispflanze, denen das Harz nicht entzogen worden ist,und zwar
ohne Riicksicht auf ihre Benennung; ausgenommen sind dienicht mit solchen Stédnden vermengten Samen
und Bldtter

6 das abgesonderte Harz der Cannabispflanze, gleichviel ob roh oder gereinigt
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https://www.unodc.org/pdf/convention_1961_en.pdf
https://www.unodc.org/pdf/convention_1971_en.pdf

Dartiber hinaus weicht die im notifizierten Entwurf enthaltene Definition von Haschisch
von den anwendbaren Definitionen im internationalen und EU-Recht ab und scheint die
Verarbeitung von Hanfbliiten ohne spezifische Kontrollen aul8er einer Genehmigung der
nationalen Verwaltung zu ermoglichen, wenn der Hanf aus einer Sorte mit einem
durchschnittlichen Gehalt von weniger als 1 % THC stammt. Im Einklang mit Artikel 2
des Rahmenbeschlusses 2004/757/J1” des Rates, miissen die Mitgliedstaaten die
erforderlichen Malknahmen ergreifen, um sicherzustellen, dass Straftaten im
Zusammenhang mit dem illegalen Handel mit Drogen, einschlieflich Cannabis und
Cannabisharz, wie oben definiert, strafbar sind.

Soweit die Definitionen des notifizierten Entwurfs von den geltenden internationalen
Vorschriften abweichen, unterstreicht die Kommission das potenzielle Risiko, dass der
notifizierte Entwurf so ausgelegt wird, dass er die Vermarktung bestimmter Erzeugnisse
erlaubt, die als ,Drogen“ eingestuft werden konnten, was im Widerspruch zu den
Bestimmungen des Rahmenbeschlusses 2004/757/J1 des Rates stehen wiirde.

Dartiber hinaus nimmt die Kommission Kenntnis von der Bezugnahme in Abschnitt 4
des notifizierten Entwurfs auf die Strategiepldne der gemeinsamen Agrarpolitik (GAP)
fiir den Zeitraum 2023-2027. Die Kommission erinnert die bulgarischen Behdrden daran,
dass das EU-Recht die Forderfihigkeit fiir GAP-Direktzahlungen °fiir die Verwendung
bestimmter Hanfsamensorten erlaubt und vorsieht, jedoch nur, wenn der THC-Gehalt
unter 0,3 % liegt®.

Dariiber hinaus mochte die Kommission in Bezug auf Endprodukte, die aus
Hanf/Cannabis-Pflanzen gewonnen werden kénnten, wie in Abschnitt 2 des notifizierten
MaRnahmenentwurfs aufgefiihrt, die Relevanz der sektoralen Rechtsvorschriften
hervorheben, insbesondere:

Die Definition des Begriffs ,Lebensmittel“ gemdll  Artikel 2 der
Verordnung (EG) Nr. 178/2002"° (das Allgemeine Lebensmittelrecht) schlieft (in
Buchstabe g) ,,Betdubungsmittel oder psychotrope Stoffe“ im Sinne des geltenden
Einheits-Ubereinkommens von 1961 iiber Suchtstoffe und des UN-Ubereinkommens
iber psychotrope Stoffe von 1971 aus.

7 Siehe die Bezugnahme in Fufinote 4

® Die gemeinsame Agrarpolitik, Die gemeinsame Agrarpolitik: eine Ubersicht | Europiisches GAP-
Netzwerk (europa.eu)

% Siehe Artikel 4 Absatz 4 der Verordnung (EU) 2021/2115 des Europdischen Parlaments und des Rates
vom 2. Dezember 2021 mit Vorschriften fiir die Unterstiitzung der von den Mitgliedstaaten im Rahmen der
Gemeinsamen Agrarpolitik zu erstellenden und durch den Europdischen Garantiefonds fiir die
Landwirtschaft (EGFL) und den Europdischen Landwirtschaftsfonds fiir die Entwicklung des landlichen
Raums (ELER) zu finanzierenden Strategiepldne (GAP-Strategiepldne) und zur Authebung der
Verordnung (EU) Nr. 1305/2013 sowie der Verordnung (EU) Nr. 1307/2013, ABI. L 435 vom 6.12.2021,
S. 1.

YVerordnung (EG) Nr. 178/2002 des Europédischen Parlaments und des Rates vom 28. Januar 2002 zur
Festlegung der allgemeinen Grundsétze und Anforderungen des Lebensmittelrechts, zur Errichtung der
Europdischen Behorde fiir Lebensmittelsicherheit und zur Festlegung von Verfahren zur
Lebensmittelsicherheit, ABl. EU L 31 vom 1.2.2002, S. 1).
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https://eu-cap-network.ec.europa.eu/common-agricultural-policy-overview_en
https://eu-cap-network.ec.europa.eu/common-agricultural-policy-overview_en

In diesem Zusammenhang hat der Gerichtshof Cannabidiol (CBD) in der Rechtssache C-
663/18" als nicht als Arzneimittel eingestuft, Verordnung (EU) 2015/2283 iiber
neuartige Lebensmittel' gilt fiir Lebensmittel, die vor dem 15. Mai 1997 in der Union
nicht in erheblichem Male zum menschlichen Verzehr verwendet wurden und unter
mindestens eine der in Artikel 3 Absatz 2 Buchstabe a aufgefiihrten Kategorien fallen,
und daher auch fiir CBD als Lebensmittel, soweit es in eine relevante Kategorie fallen.
CBD ist derzeit nicht als neuartiges Lebensmittel zugelassen.

Dartiber hinaus werden einige aus Hanf gewonnene Lebensmittel nicht als ,neuartig”
betrachtet: dies ist der Fall z.B. bei Hanfsamen, Hanfsamentl und anderen aus
Hanfsamen gewonnenen Lebensmitteln, da eine Vorgeschichte des Verbrauchs vor 1997
nachgewiesen wurde, aber sie konnen Hochstgehalten fiir Delta-9-THC, wie sie in der
Verordnung (EU) 2023/915 der Kommission' in Anhang I Abschnitt 2 Eintrag 2.6
festgelegt wurden, unterliegen.

In Bezug auf kosmetische Mittel, Verordnung (EG) Nr. 1223/2009" Verzeichnisse in
Anhang II Eintrag 306, ,, Betdubungsmittel, nattirliche und synthetische: Jeder Stoff, der
in den Tabellen I und II des am 30. Midirz 1961 in New York unterzeichneten

Einheitsiibereinkommens liber Betdubungsmittel aufgezdhlt ist“ als Teil der in
kosmetischen Mitteln verbotenen Substanzen.

In Bezug auf CBD und im Anschluss an das oben genannte Urteil des Gerichtshofs
beabsichtigt die Kommission, den Wissenschaftlichen Ausschuss der EU
, Verbrauchersicherheit“ (SCCS) aufzufordern, eine Sicherheitsbewertung fiir CBD bei
der Verwendung in kosmetischen Mitteln durchzufiihren, da aufgrund der begrenzten
verfiigbaren Informationen {iber seine Sicherheit in solchen Produkten ein potenzielles
Risiko fiir die Gesundheit der Verbraucher besteht. Zu diesem Zweck hat die
Kommission eine Aufforderung zur Einreichung von Daten iiber die Sicherheit von CBD
von allen interessierten Parteien eingeleitet, um das Mandat des SCCS vorzubereiten. Die
Ausschreibung ist bis zum 1. Oktober 2024 ge6ffnet.”” Die nationalen Behdrden werden
gebeten, die Entwicklungen in diesem Sektor zu verfolgen.

"' Rechtssache C-663/18 — Urteil des Gerichtshofs (Vierte Kammer) vom 19. November 2020,
Strafverfahren gegen B S und C A, Vorabentscheidungsersuchen des Cour d’appel d’Aix-En-Provence,
ECLIL:EU:C:2020:938.

2 Verordnung (EU) 2015/2283 des Européischen Parlaments und des Rates vom 25. November 2015 iiber
neuartige Lebensmittel, zur Anderung der Verordnung (EU) Nr. 1169/2011 des Europédischen Parlaments
und des Rates und zur Aufhebung der Verordnung (EG) Nr. 258/97 des Europédischen Parlaments und des
Rates und der Verordnung (EG) Nr. 1852/2001 der Kommission (Text von Bedeutung fiir den EWR)
(ABIL. L 327 vom 11.12.2015, S. 1).

3 Verordnung (EU) 2023/915 der Kommission vom 25. April 2023 iiber Hochstgehalte fiir bestimmte
Kontaminanten in Lebensmitteln und zur Aufhebung der Verordnung (EG) Nr. 1881/2006 (Text von
Bedeutung fiir den EWR), ABI. L 119 vom 5.5.2023, S. 103.

" Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 des Europiischen Parlaments und des Rates vom 30. November 2009
tiber kosmetische Mittel (Neufassung), ABI. L. 342 vom 22.12.2009, S. 59.

5 Aufforderung zur Einreichung von Daten zu Inhaltsstoffen, die in kosmetischen Produkten verwendet

werden — Aufforderung zur Einreichung von Daten zu Inhaltsstoffen, die in kosmetischen Mitteln
verwendet werden (europa.eu)


https://single-market-economy.ec.europa.eu/consultations/call-data-ingredients-used-cosmetic-products-0_en
https://single-market-economy.ec.europa.eu/consultations/call-data-ingredients-used-cosmetic-products-0_en

Die bulgarischen Behérden werden gebeten, diesen Bemerkungen Rechnung zu tragen.

Die Kommission weist ferner darauf hin, dass der endgiiltige Wortlaut bei seiner
Annahme gemdl8 Artikel 5 Absatz 3 der Richtlinie (EU) 2015/1535 der Kommission
mitgeteilt werden muss.

Hochachtungsvoll

Fiir die Kommission

Kerstin JORNA
Generaldirektorin

Generaldirektion Binnenmarkt,
Industrie, Unternehmertum und
KMU



