
Mikrobielle Reinheit

Risiko von Mikroorganismen

• Pflanzen sind dauerhaft Mikroorganismen aus Boden, Luft und Wasser ausgesetzt (de Freitas Araújo &  Bauab, 2012, 

Kneifel et al., 2002), eine gewisse mikrobiologische Besiedelung ist daher unumgänglich
• Risiko hängt von Finalität der Verwendung, Art des Erzeugnisses und potenziellen Schäden bei 

Verbraucher:innen ab 
• Mikrobielle Kontamination kann:

• Produktleistung (Stabilität) beeinträchtigen
• Physikalische Eigenschaften und Aussehen verändern
• Wirk- und Hilfsstoffe in Formulierung inaktivieren
• Vertrauensverlust verursachen
• Aktive Infektion durch Vermehrung im Wirt verursachen
• Toxizität bei oraler Aufnahme verursachen (Salmonellen, Mykotoxine)
• Allergische Überempfindlichkeitsreaktionen oder Lungenerkrankungen bei empfindlichen Personen 

hervorrufen (Aspergillus Arten)

Arten der mikrobiellen Kontamination

Hefen und Schimmelpilze + Sporen

• Schimmel als häufigste mikrobielle Kontamination
• Botrytis am häufigsten, aber selten 

Überempfindlichkeitsreaktionen (Holmes et al., 2015; Popp et al., 
1987; Spieksma et al., 1987)

• Einige Aspergillus-Arten (A. fumigatus, A. flavus, A. terreus 
und A. niger) können Überempfindlichkeitsreaktionen und 
Lungenentzündungen hervorrufen (Singh, 2014; Panjabi, 2011; 
Chaudhary, 2011)

• Bei gesundem Immunsystem werden sie aber aus der Lunge 
entfernt (Park et al., 2009; Bellocchio et al., 2005; Chaudhary et al., 2010; 
Schaffner et al., 1982) 

• Risiko durch Mykotoxine extrem unwahrscheinlich 
(Bedingungen für hohe Replikation nicht gegeben und 
Abbau ab 160° C) (Kosalec, 2009; Holmes et al., 2015; Broeke, 1975)

Bakterien + Sporen
• Cannabis ist für bakterielle 

Krankheitserreger (Salmonellen, 
Listerien, E. Coli) kein potenzielles 
Übertragungsmedium (Holmes et al., 2015)

• Kontamination kann jedoch durch 
mangelnde Hygiene der Arbeitenden;  
kontaminierte Erde, Düngemittel und 
Wasser; sowie durch Kleintiere bei 
Freilandanbau entstehen

Pflanzenviren 
keine Gefahr für Menschen
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Maßnahmen zur Sicherstellung der mikrobiellen Reinheit

Beeinflussung des mikrobiellen Wachstums durch:
• Temperatur, Feuchtigkeit und Niederschlag während der Vor- und Nacherntezeit
• Einhaltung grundlegender Hygienemaßnahmen (Kneifel et al., 2002; Bugno et al., 2006) 
• Lagerungsbedingungen (Busse et al., 2000)

Qualitätssicherung im Prozess:
• Dokumentation aller Prozessschritte
• Schulung des Personals (Hygiene, Erkennen von Schimmel)
• Qualifizierung und Überwachung des HACCP-Systems durch Behörden

(Hoppe, 2005)

Eliminierung der meisten Mikroorganismen durch:
• Trocknung
• Bestrahlung
• Druck (Extraktion)

(Holmes et al., 2015)

Globale Richtwerte für getrocknete Pflanzenprodukte

Region Applikation
Richtlinie / 
Monografie

TAMC
CFU/g

TYMC
CFU/g

BTGN 
Bacteria

E.Coli Salmonella Quelle

WHO Oral (Tea)
Plant material for 
internal use

≤ 100’000 ≤1000 ≤1000
Absence in 
10g

Absence in 
1g

Cundell, 2019

EU

Inhalation Ph. Eur 5.1.4. ≤100 ≤10
Absence in 
1g

Absence in 
1g

Absence in 
1g

Ph. Eur. (7.) 5.1.4.

Oral (Arzneitee)
Ph. Eur. 5.1.8, 
Kategorie A

≤ 10’000’000 ≤ 100’000 ≤ 1’000
Absence in 
25g

Ph. Eur (9.0) 5.1.8

Pflanzliche 
Arzneimittel 
(Pulverdrogen)

Ph. Eur. 5.1.8, 
Kategorie C

≤ 100’000 ≤ 10’000 ≤1000
Absence in 
1g

Absence in 
25g

Ph. Eur (9.0) 5.1.8

Lebensmitteltee
VO (EG) Nr. 852/2004 
EG-Lebensmittel-
hygiene

Nur Leitlinien zur guten Praxis, aber keine Höchstwerte,
da Naturprodukt und Aufguss mit kochendem Wasser

LGL Bayern , 2012

Australien
Inhalation TGO 100 ≤200 ≤20

Absence in 
1g

Absence in 
1g

Absence in 
1g

TGA, 2020

Oral (Tea) ≤20'000 ≤200 ≤100
Absence in 
1g

Absence in 
10g

TGA, 2020

USA

Inhalation

Cannabis 
Inflorescence Quality 
Control Monograph 
(AHPA)

≤ 100’000 ≤ 10’000 ≤1000
Absence in 
1g

Absence in 
1g

Holmes et al. 2015

Oral (AHPA)
Dried processed 
herbs used in dietary 
supplements (AHPA)

≤ 10’000’000 ≤ 100’000 ≤ 10’000
Absence in 
10g

Absence in 
25g

Cundell, 2019

Oral (USP)
Dried of powdered 
botanicals (USP)

≤ 100’000 ≤1000 ≤1000
Absence in 
10g

Absence in 
10g

Cundell, 2019

Kanada

Verweis auf Angaben 
des Ph. Eur. oder 
anderer 
Arzneibücher

Für vorhersehbaren Verwendungszweck geeignet
Government of 
Canada, 2020

Schweiz
Genuss-
Cannabis

Entsprechen
Ph. Eur. 5.1.8, 
Kategorie A

≤ 10’000’000 ≤ 100’000 ≤ 1’000
Absence in 
25g

BAG, 2021
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Empfehlungen für mikrobielle Tests

1. Getrocknete Cannabisblüten für den Freizeitkonsum sollten den Richtlinien des Ph. Eur. 5.1.8, 
Kategorie C für “Pflanzliche Arzneimittel ” folgen :

○ TAMC: Acceptance criterion: 10^5 CFU/g or CFU/mL. Max. acceptable count: 500 000 
CFU/g or CFU/mL (Ph. Eur. 2.6.12)

○ TYMC: Acceptance criterion: 10^4 CFU/g or CFU/mL. Max. acceptable count: 50 000 
CFU/g or CFU/mL (Ph. Eur. 2.6.12)

○ Bile-tolerant gram-negative bacteria: Acceptance criterion: 10^4 CFU/g or CFU/mL 
(Ph. Eur. 2.6.31)

○ Escherichia coli: Absence 1g (Ph. Eur. 2.6.31)
○ Salmonella: Absence 25 g (Ph. Eur. 2.6.31)

○ Weitere Tests und Grenzwerte für “Pflanzliche Arzneimittel”:
○ Fremde Bestandteile (Ph. Eur. 2.8.2): <2%
○ Wasserverlust (Ph. Eur. 2.2.32): <12%
○ Grenzwert für Pestizidrückstände: definiert für die 70 häufigsten in Ph. Eur. 2.8.13, 

übrige in EG-Richtlinien und Grenzwerten in ADI-Werten der FAO-WHO, und Einhaltung 
des Pflanzenschutzes beim Produzenten

○ Schwermetalle (Ph. Eur. 2.4.27, Ph. Eur. 2.4.8): Pro Kg 
○ Cadmium < 1 mg
○ Blei <  5,0 mg
○ Quecksilber < 0,1 mg

○ Mykotoxine (Ph. Eur. 2.8.18, 2.8.22): 
○ Aflatoxin B1 < 2 μg/kg
○ Total Aflatoxin < 4 μg/kg (Ph. Eur. 2.8.18)
○ Ochratoxin A < 20 μg/kg (Ph. Eur. 2.8.22)

2. Frisches Cannabis erfordert zusätzliche Tests auf Pseudomonas aeruginosa, Clostridium botulinum 
und toxigene E. coli (Holmes et al., 2015)

3. Essbare Cannabisprodukte sollten von Gesundheitsämtern reguliert werden und dem 
Lebensmittelstandard entsprechen (Holmes et al., 2015)

4. Cannabis Extrakte (Typ B1) sollten den Richtlinien des Ph. Eur. 5.1.8. Kategorie B folgen:
○ TAMC: Acceptance criterion: 10^4 CFU/g or CFU/mL. Max. acceptable count: 50 000 

CFU/g or CFU/mL (Ph. Eur. 2.6.12)
○ TYMC: Acceptance criterion: 10^2 CFU/g or CFU/mL. Max. acceptable count: 500 CFU/g 

or CFU/mL (Ph. Eur. 2.6.12)
○ Bile-tolerant gram-negative bacteria: Acceptance criterion: 10^2 CFU/g or CFU/mL 

(Ph. Eur. 2.6.31)
○ Escherichia coli: Absence 1 g or 1 mL (Ph. Eur. 2.6.31)
○ Salmonella: Absence 25 g or 25 mL  (Ph. Eur. 2.6.31)

5. Eine Wasseraktivität von höchstens 0.65 wird empfohlen, um das Potenzial für mikrobielle 
Verunreinigungen zu verringern (oder etwa 14 % ± 2 % Trocknungsverlust)  (Holmes et al., 2015)
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