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Offentliche Anhérung zum Gesetzentwurf der Bundesregierung zur Umsetzung der Richtlinie liber
Tabakerzeugnisse und verwandte Erzeugnisse — Regulierung von E-Zigaretten

Die schadliche Wirkung von Rauch ist seit Jahrhunderten bekannt und hat u.a. zur Errichtung von Rauchab-
zliigen (Kaminen) in Wohnraumen gefiihrt. Dabei ist es unerheblich, ob Tabak oder andere Pflanzen ver-
brannt werden. Die Schadlichkeit beruht auf der Wirkung der Verbrennungsprodukte, allen voran Kohlen-
stoffmonoxid (CO). Da in E-Zigaretten keine Verbrennung stattfindet, werden keine Verbrennungsprodukte
gebildet, die flir potentiell tddliche Erkrankungen wie Krebs, Herzinfarkt, Schlaganfall und COPD verantwort-
lich sind. Es gibt mittlerweile zahlreiche publizierte Belege flr die gesundheitlichen Vorteile von E-Zigaretten
im Vergleich zu Tabakzigaretten (Ubersicht: [1]). Eine Expertengruppe hat das Risiko von E-Zigaretten mit
etwa 5 % des Risikos von Tabakzigaretten beziffert [2]. Diese Risikoabschatzung war die Grundlage fur die
positive Einschatzung der britischen Gesundheitsbehérde Public Health England [3]. Auch wenn der quanti-
tative Vergleich des Schadlichkeitspotentials schwierig ist, so ist doch klar belegt, dass die Risiken durch E-
Zigaretten im Vergleich zur klassischen Tabakzigarette sehr gering sind. E-Zigaretten fiihren allenfalls zu
allergischen Reaktionen oder leichter Reizung der Atemwege, wahrend Tabakrauch tédliche Erkrankungen
zur Folge hat. Vergleicht man die schwerwiegenden Folgen, geht das Risiko von E-Zigaretten gegen Null.

Daher musste verantwortungsvolle Gesundheitspolitik daflir sorgen, dass Raucher zum Umstieg auf E-Ziga-
retten motiviert und diese Erzeugnisse entsprechend gefordert werden. Stattdessen wird die Bevdlkerung
durch kontrafaktisch formulierte "mdgliche" Schadlichkeit verunsichert, wobei zahlreiche Argumente ins
Treffen gefuhrt werden, die durch Studien widerlegt sind. Ich mdchte zunachst anhand der Fachliteratur zwei
Punkte diskutieren, die keiner der Fragen im Katalog zuzuordnen sind.

Toxizitat und Suchtpotential von Nikotin

Bei Uberlegungen zur Toxizitat von Nikotin ist zu beriicksichtigen, dass sich die Substanz unmittelbar nach
Anflutung aus dem Blutkreislauf in andere Gewebe verteilt (Verteilungsvolumen 2-3 Liter/kg, entsprechend
150 - 225 Liter bei 75 kg Korpergewicht) und schnell zu inaktiven Metaboliten verstoffwechselt wird (t;,, 30-
60 min bei Rauchern, etwa 2 Stunden bei Nichtrauchern). Daher tritt ernsthafte Vergiftung nur bei Bolus-
Applikation einer sehr hohen Dosis auf, die allenfalls durch intravendse Verabreichung oder mutwilliges Ver-
schlucken eines entsprechend grofRen Volumens einer nikotinhaltigen Flissigkeit erzielt wird. Bei leichter
Uberdosierung verursacht Nikotin Kopfschmerzen, Schwindel und Ubelkeit, worauf der Konsum umgehend
beendet wird ("Selbsttitration der Nikotinaufnahme") [4]. Die letale Dosis betragt bei oraler Aufnahme laut
vorsichtiger Schatzung 0,5 bis 1 g [5], entsprechend 25 bis 50 ml eines Liquids mit 20 mg/ml Nikotin. Die
wirksame Menge von Nikotin wird aber durch Erbrechen und Durchfall stark vermindert, sodass schwere




Nikotinvergiftungen extrem selten und Suizidversuche erfolglos sind. Aufgrund ihres geringeren Korper-
gewichts sind Kinder starker gefahrdet als Erwachsene. Daher sind kindersichere Verschlisse sinnvoll.
Weiterhin mussen Eltern sicherstellen, dass nikotinhaltige Flissigkeiten ebenso wie Reinigungsmittel,
Arzneimittel, Spirituosen, Tabakwaren u.a. fir Kinder unerreichbar aufbewahrt werden.

Bei der Handhabung nikotinhaltiger Liquids ist auch die dermale Resorption zu berlicksichtigen. Allerdings
wird Nikotin Gber die Haut nur extrem langsam aufgenommen [6, 7], sodass flir Konsumenten beim Kontakt
mit nikotinhaltigen Liquids kein Gesundheitsrisiko besteht.

Die Einstufung von Nikotin als Suchtgift wird durch die aktuelle Fachliteratur nicht unterstitzt [8]. Den neuen
Erkenntnissen Rechnung tragend hat Karl Fagerstram seinen "Fagerstramtest fur Nikotinabhangigkeit" in
"Fagerstremtest fir Zigarettenabhangigkeit" unbenannt [9]. Die Abhangigkeit von Rauchern ist ein komplex-
es Phanomen, zu dem neben substanzspezifischen Effekten auch Verhaltensaspekte ("Rauchritual") und der
sogenannte "Throat Hit", also die Reizung von Hals und Bronchien durch Nikotin, eine entscheidende Rolle
spielen [10-12]. Die substanzspezifische Abhangigkeit von Rauchern beruht auf der Wirkung von Nikotin in
Kombination mit anderen Inhaltsstoffen des Tabakrauchs, v.a. antidepressiv wirkenden Monoaminoxidase-
Inhibitoren [13-15]. Es gibt keine Evidenz fir Auslésung von Sucht durch Nikotin in Abwesenheit von Tabak.
Zwei Studien, in denen Nichtraucher fiir bis zu 6 Monate mit Nikotinersatzpraparaten behandelt wurden,
erbrachten keinen Hinweis auf Abhangigkeit der Probanden nach Beendigung der Studien [16, 17]. Gleich-
wohl ist die Erzeugung von Sucht und Abhangigkeit von deren Aufrechterhaltung zu unterscheiden. Nikotin
scheint die Abhangigkeit von Rauchern aufrecht zu halten. Allerdings berichten Konsumenten Gber wesent-
lich geringeren Suchtdruck und schrittweise Reduktion der Nikotinkonzentration in den Liquids bis hin zum
vollstandigen Verzicht. In einer kirzlich veréffentlichten Studie wird das Suchtpotential von E-Zigaretten
ahnlich oder sogar geringer als jenes von Nikotinkaugummis eingestuft [18].

Fehlende Langzeitstudien

Das Fehlen von Langzeitstudien dient im Rahmen des Vorsorgeprinzips als Argument flir die strikte Regu-
lierung von E-Zigaretten. Laut Artikel 191 des Vertrags Uber die Arbeitsweise der Europaischen Union (EU)
[19] sollte aber bei Anwendung des Vorsorgeprinzips u.a. sichergestellt sein, dass "die getroffenen Mal}-
nahmen im Verhaltnis zum angestrebten Schutzniveau" stehen und die "mit einem Tatigwerden oder Nicht-
tatigwerden verbundenen Vor- und Nachteile" abgewogen werden. In Anbetracht der gesundheitlichen Vor-
teile von E-Zigaretten und der Tatsache, dass nach geschatzten 50 - 100 Millionen Dampferjahren weltweit
bisher noch niemand durch die Inhalation von E-Zigaretten-Aerosol nennenswert geschadigt wurde, ware in
diesem Fall wohl das Nichttatigwerden im Sinne der Gesundheitsvorsorge.

Bisher konnte auch noch niemand erklaren, wie solche Studien zu konzipieren waren. Wenn man darlber
nachdenkt, wird man erkennen, dass die Forderung nach Langzeitstudien eine bedeutungsleere Worthiilse
ist, mit der man die freie Verfligbarkeit von E-Zigaretten bis zum St. Nimmerleinstag hinauszdgern kann.

Aulierdem lasst sich die Abwesenheit von Schadlichkeit ebenso wenig beweisen wie die Nichtexistenz des
Monsters von Loch Ness oder die Unwirksamkeit der Homdopathie. Man kann nur feststellen, dass es bisher
keine Hinweise auf nennenswerte Schadlichkeit von E-Zigaretten gibt (oder die Existenz von Monstern oder
die Wirksamkeit der Homd&opathie).

Nachfolgend beantworte ich jene Fragen im vorgelegten Katalog, fiir die ich mich aufgrund meiner fachlichen
Expertise zustandig fihle.



Frage #1
1:1 Umsetzung der TPD2?

Soweit ich das als Nicht-Jurist beurteilen kann, entspricht der Gesetzentwurf einer 1:1 Umsetzung der TPD2.
Der auf der Webseite der EU veréffentlichte Referentenentwurf geht allerdings tber die Bestimmungen der
TPD2 hinaus. Die Erweiterung der Regulierung auf nikotinfreie E-Zigaretten und Nachfillbehalter ist sachlich
nicht begriindet. Demnach wiirden auch Propylenglykol oder Glycerin aus Drogerien oder dem Landwirt-
schaftsbedarf den Bestimmungen des Tabakgesetzes unterliegen! Ebenfalls abzulehnen ist das angedachte
Verbot gesundheitlich unbedenklicher Aromastoffe und nattrlicher Aromen. Auf die Spitze getrieben wird
das durch die Empfehlung des DKFZ, in Zukunft nur mehr Takakaromen zu erlauben. Die Mehrheit der
Konsumenten (83 % laut einer kirzlich publizierten Umfrage [20]) benutzt E-Zigaretten mit Nicht-Tabak-
aromen. Das Verbot beliebter Aromen ist ein politischer Willkirakt, der nur dem ethisch bedenklichen Zweck
zu dienen scheint, das Dampfen mdglichst unattraktiv zu machen.

Frage #5

Welchen Einfluss haben Werbung und Aromastoffe auf das Konsumverhalten von Jugendlichen?

Eine publizierte Internet-Umfrage unter mehr als 4.500 Konsumenten belegt, dass die Aromen in Liquids
malfdgeblich zur Attraktivitat der Produkte und damit zum nachhaltigen Ausstieg aus dem Rauchen beitragen
[21]. Das Argument, durch Fruchtliquids wiirden Kinder und Jugendliche zum Gebrauch von E-Zigaretten
verfuhrt, geht aus zwei Griinden ins Leere. Erstens wurde in Deutschland kiirzlich ein Verkaufsverbot von E-
Zigaretten an Minderjahrige beschlossen. Der Jugendschutz mag aus unterschiedlichen Griinden nicht
zuverlassig funktionieren, das rechtfertigt aber nicht ein Verbot fliir Erwachsene. Andernfalls misste man
auch den Verkauf von Spirituosen, pornographischen Artikeln oder Tabakwaren an Erwachsene verbieten.
Zweitens haben Minderjahrige nur geringes Interesse an E-Zigaretten [21, 22]. Werbung mit E-Zigaretten hat
fur Kinder keinen Einfluss auf die Attraktivitdt des Rauchens, erhéht aber deren Interesse an E-Zigaretten,
wenn mit aromatisierten Produkten geworben wird [23]. Demnach muss man die Frage erértern, ob der
Gebrauch von E-Zigaretten flir Minderjahrige ein "Gateway" ins Rauchen sein kénnte.

Zur Unterstlitzung der Gateway-Hypothese werden epidemiologische Studien zitiert, wonach Minderjahrige,
die E-Zigaretten ausprobiert haben, auch verstarkt Tabakzigaretten ausprobiert haben [24, 25]. Die Ergeb-
nisse bestatigen allerdings nur den aus der Soziologie gut bekannten Befund, wonach experimentier-
freudige, risikosuchende Jugendliche auch vermehrt zum Rauchen tendieren [26]. Vermutlich wiirde man
ahnliche Assoziationen finden, wenn man nach Alkoholkonsum, Mopedunfallen oder Ladendiebstahl gefragt
hatte. Jedem Studenten nach einem Semester Statistik ist gelaufig, dass Assoziationen keinen kausalen
Zusammenhang implizieren.

Die Gateway-Hypothese ist nicht klar definiert [27] und schwierig zu bestatigen oder zu widerlegen [28]. Im
Internet verfiigbare epidemiologische Daten der Centers of Disease Control (CDC) in den USA (ausgewertet
von Brad Rodu, [29]) und der Action on Smoking and Health (ASH) in UK [30] zeigen, dass die Zunahme
des Gebrauchs von E-Zigaretten durch Minderjahrige seit 2011 mit einer Abnahme der Raucherquote korrel-
iert. FUr den schlissigen Nachweis eines kausalen Zusammenhangs sind E-Zigaretten noch zu wenig ver-
breitet und zu kurz am Markt. Die Ergebnisse unterstiitzen jedoch keinesfalls die Beflirchtung, die Zunahme
des Gebrauchs von E-Zigaretten kdnnte die Pravalenz des Rauchens von Minderjahrigen erhéhen. Im Um-
kehrschluss drangt sich bei den bisherigen Befragungen erfolgreich umgestiegener erwachsener Raucher
der Eindruck auf, dass ein “Gateway”, falls es Giberhaupt jemals empirisch nachweisbar ware, in der anderen
Richtung besteht, namlich weg von der Tabakzigarette und das dauerhaft, solange freier Zugang zu den
Geraten und Liquids weiterhin gewabhrleistet ist.



Frage #6

Bundespolitische MalRnahmen zur Nutzung von E-Zigaretten zur Nikotinentwéhnung

E-Zigaretten sind Genussmittel, die Rauchern den Nikotinkonsum in Abwesenheit der nachweislich gesund-
heitsschadlichen Inhaltsstoffe von Tabakrauch erméglichen. Sie dienen aber nicht der medizinischen Rauch-
erentwohnung, also der therapeutischen Beendigung des inhalativen Nikotinkonsums und des damit assozi-
ierten Verhaltens. Daher sind Studien zur Wirksamkeit von E-Zigaretten zur Raucherentwéhnung zwar inter-
essant aber flr die Regulierung dieser Erzeugnisse irrelevant. Eine passende Analogie ware der Umstieg
von (gesundheitsschadlichem) Kaffee auf weniger schadlichen griinen Tee fir den Genuss von Koffein. Man
wlrde wohl kaum flr die Zulassung von griinem Tee klinische Studien zur "Kaffee-Entwéhnung" fordern.

Die publizierten Raten des Rauchstopps durch E-Zigaretten variieren stark, sind aber vielversprechend [31-
37]. Laut dem Ergebnis einer kirzlich publizierten Umfrage unter 1.815 erwachsenen Dampfern mit Rauch-
ervergangenheit hatten 79 % der Konsumenten das Rauchen komplett aufgegeben, 43 % waren seit mehr
als 6 Monaten und 23 % seit mehr als einem Jahr vollkommen rauchfrei [20]. Zu den empfohlenen Maf3-
nahmen verweise ich auf meine Antwort zu Frage #9.

Frage #7

Kontrollierbarkeit des Verbots von Aromastoffen?

Das angedachte Verkaufsverbot von Aromen und Aromastoffen durch Dampfshops sollte einfach kontrollier-
bar sein. Allerdings ist zu erwarten, dass die Konsumenten ihre bevorzugten Aromen aus anderen Quellen
beziehen und damit ihre gewlinschten Liquids selbst herstellen werden. Das lasst sich genauso wenig
kontrollieren wie das Wirzen von Lebensmitteln, birgt aber die Gefahr der Verwendung von Lebensmittel-
romen, die fur die Inhalation nicht geeignet sind. Das sind vor allem 6lbasierte Aromen, die bei Inhalation
eine schwere Schadigung der Lunge (Lipidpneumonie) verursachen kénnen. Das geplante Verbot von
Aromen ist daher potentiell schadlich fiir die Gesundheit der Bevolkerung.

Frage #8

Mit welchen MalRnahmen kénnte man Kinder und Jugendliche vom Rauchen abhalten?

Meines Erachtens sind dazu gesetzliche Verbote wenig hilfreich. Damit weckt man allenfalls die Neugierde
der Kinder, die immer Mittel und Wege der Beschaffung gefunden haben und diese auch weiterhin finden
werden. Der einzige Weg ist umfassende Information in den Schulen und vor allem auch im Elternhaus.
Eltern sollten die Mdglichkeit haben, ihren bereits rauchenden Kindern E-Zigaretten als Alternative anzu-
bieten ohne mit dem Jugendschutzgesetz in Konflikt zu geraten.

Frage #9

Welche weitere MaRnahmen sollten zur Tabakpravention ergriffen werden?

E-Zigaretten haben ein historisch einzigartiges Potential zur Tabakpravention. Erstmals steht Rauchern eine
funktionierende Alternative flr den Ausstieg aus dem Tabakkonsum zur Verfigung. Um dieses Potential
auszuschopfen, sollte der Gesetzgeber Mallnahmen ergreifen, um die Motivation von Rauchern zum Um-
stieg zu erhéhen und die Entwicklung und Verbreitung attraktiver E-Zigaretten zu férdern. Dazu zahlen sach-
liche Information der Bevolkerung Gber die gesundheitlichen Vorteile in den Medien, finanzielle Anreize
(anstelle von Strafsteuern), Férderung der Entwicklung neuer Hardware mit verbesserter Funktion und
Produktsicherheit sowie Aufrechterhaltung einer breiten Vielfalt an Geraten und Liquids entsprechend den
individuellen Bedrfnissen der Konsumenten. Bei effizienter Umsetzung dieser Mallthahmen kdnnte die
Bundesregierung einen wesentlichen Beitrag zur "Endgame Strategy" der WHO leisten, wonach die
Pravalenz des Rauchens bis zum Jahr 2040 weltweit auf unter 5 % gesenkt werden soll [38].




Frage #10

Wie sollen Liquids reguliert werden?

Liquids sollten als Genussmittel im Rahmen des Lebensmittelrechts mit entsprechender Qualitatssicherung
standardisiert aber keinesfalls gemeinsam mit Tabakprodukten reguliert werden. Im Sinne des Verbraucher-
schutzes sollten Inhaltsstoffe, die laut derzeitigem wissenschaftlichen Kenntnisstand gesundheitsschadlich
oder zur Inhalation ungeeignet sind, verboten werden. Es ist aber sachlich nicht gerechtfertigt, Stoffe nur
deshalb zu verbieten, weil sie bei den Konsumenten eine Assoziation mit "Gesundheit" hervorrufen kénnten.
Positive Assoziationen tragen zur Attraktivitat von E-Zigaretten bei und férdern damit den Umstieg von

Rauchern.

Frage #11

Belastung der Raumluft durch Emissionen/schadliche Wirkungen des Passivdampfens?

Vorwiegend ist die Emission potentiell krebserregender Carbonylverbindungen, v.a. Formaldehyd zu bertick-
sichtigen. Nahezu alle Messungen zeigen, dass die Konzentrationen von Carbonylverbindungen im Aerosol
weit unter den anerkannten Grenzwerten, zumeist im Bereich unbelasteter Raumluft oder unter dem Detek-
tionslimit liegen [39-44]. Die bei hoher Leistung der Gerate beobachtete Emission grof3erer Mengen an Alde-
hyden [45-47] beruht auf dem Trockenlaufen der Heizwendel, sodass das Liquid nicht verdampft sondern
verbrannt wird [48]. Dieses "Kokeln" der Verdampfer ist duferst unangenehm und wird von Konsumenten
umgehend durch Nachfillen von Liquid abgestellt. Verbranntes Liquid inhaliert man genauso ungern wie
man verkohltes Toastbrot verzehrt. Auch die Emissionen anderer schadlicher Stoffe (Nitrosamine, Metalle,
und CO) sind nicht nachweisbar oder weit unter den Grenzwerten flr Schadlichkeit [39, 41, 44, 49-54].

An bewusste Irrefiihrung der Bevolkerung grenzen die Warnungen vor der Generierung von "Feinstaub"
durch E-Zigaretten. Wie medizinische Inhalatoren, die z.B. zur Therapie des Asthma bronchiale verwendet
werden, generieren E-Zigaretten ein Aerosol mit Flissigkeitstropfchen unterschiedlicher GréRe [40]. Im
Unterschied zu den gesundheitsschadlichen festen Partikeln im Rauch 16sen sich die Flissigkeitstropfchen
im Gewebe rasch auf und sind daher harmlos. Die Anzahl dieser Partikel in einem "bedampften" Reinraum
betragt etwa 35 % der Teilchenzahl, die in der Luft von innerstadtischen Wohnraumen gemessen wurde [43].

AbschlieRend mdchte ich daran erinnern, dass das OVG Munster mit Urteil vom 4. 11. 2014 die Gleich-
setzung von E-Zigaretten mit Tabakzigaretten abgelehnt hat. Laut Erkenntnis des Gerichts kdnnen Sinn und
Zweck des Nichtraucherschutzgesetzes eine Erstreckung auf E-Zigaretten nicht rechtfertigen [55]. Auch in
dem von der britischen Regierung im Oktober 2015 beschlossenen Gesetz zum Rauchverbot in privaten
Fahrzeugen sind E-Zigaretten explizit ausgenommen: "The rules don't apply to e-cigarettes (vaping)" [56].
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