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Vorwort

Der Gesundheitsschutz der Bevolkerung ist eine wesentliche Aufgabe von Regierungen. In
der Européischen Union sterben jedes Jahr rund 700 000 Menschen vorzeitig an den Fol-
gen des Rauchens. Da der Tabakkonsum damit das grof3te vermeidbare Gesundheitsrisiko
ist, ist es eine wichtige Aufgabe der Politik, ein Umfeld zu schaffen, das junge Menschen
davon abhalt, mit dem Rauchen anzufangen und Raucher dazu ermutigt, mit dem Rau-
chen aufzuhoren. Dieser Prozess wird auch durch Regulierungsmaflnahmen unterstiitzt.

Die Europaische Kommission Uberarbeitet derzeit die Richtlinie Uber Tabakerzeugnisse
(2001/37/EG). Als eine Neuerung ist vorgesehen, elektrische Zigaretten in die Tabakpro-
duktrichtlinie aufzunehmen, da diese Produkte, die seit 2006 in Europa verfiigbar sind, in
den Mitgliedstaaten sehr uneinheitlich geregelt werden.

Grundsatzlich besteht ein Konsens dartber, dass elektrische Zigaretten besser reguliert
werden missen. Denkbar ist eine Regulierung als Arzneimittel, Medizinprodukt, Verbrau-
cherprodukt oder Tabakprodukt. Um den Meinungsbildungsprozess hierzu zu unterstttzen,
hat das Deutsche Krebsforschungszentrum in dem vorliegenden Report die aktuell ver-
figbaren Studien zur Produktqualitat elektrischer Zigaretten, moglichen gesundheitlichen
Auswirkungen und ihrem Nutzen als Hilfsmittel zu einem Rauchstopp ausgewertet.

Das Deutsche Krebsforschungszentrum begriif3t den Vorschlag der Europédischen Kom-
mission, elektrische Zigaretten wie Arzneimittel zu regulieren. Durch eine Regulierung als
Arzneimittel ist zum einen eine gute Produktqualitdt gewahrleistet, zum anderen stehen
dadurch die Produkte denjenigen Rauchern, denen ein Rauchstopp mit anderen Hilfs-
mitteln nicht gelingt, zur Verfligung. So finden sie Verwendung entweder als Alternative
zum Rauchen fir eine Reduzierung des Tabakkonsums im Sinne einer Verminderung
des Gesundheitsrisikos (,,harm reduction”) oder als neues Hilfsmittel fiir einen Rauch-
stopp. Ein vollstandiger, dauerhafter Rauchstopp ist Voraussetzung flir eine effektive
Krebspravention.

Prof. Dr. Otmar D. Wiestler
Vorstandsvorsitzender und
Wissenschaftlicher Stiftungsvorstand
Deutsches Krebsforschungszentrum
Heidelberg, im April 2013
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VI \ Kernaussagen

Kernaussagen

Elektrische Zigaretten sind neuartige Produkte, die erst seit wenigen
Jahren auf dem Markt sind. Dementsprechend gibt es nur wenige wis-
senschaftliche Untersuchungen zu den gesundheitlichen Folgen des
Konsums. Nach der aktuellen Datenlage lassen sich folgende Aussagen
treffen:

Produkteigenschaften

® Die elektrische Zigarette kann derzeit nicht als bedenkenlos bewertet
werden.

® Der Verbraucher hat keine zuverlassigen Informationen zur Produkt-
qualitat.

m Elektrische Zigaretten weisen verschiedene technische Mangel auf
(auslaufende Kartuschen, unbeabsichtigte Nikotina_pfnahme bei Kartu-
schenwechsel, Moglichkeit einer unbeabsichtigten Uberdosierung).

® Manche Hersteller deklarieren die Liquids unzureichend und teilweise
auch falsch.

Gesundheitliche Auswirkungen

® Die Liquids enthalten Inhaltsstoffe, die bei Kurzzeitgebrauch die Atem-
wege reizen und zu allergischen Reaktionen fliihren kbnnen sowie bei
wiederholter Inhalation Uber einen langeren Zeitraum hinweg mog-
licherweise gesundheitsschadlich sind.

® Das Aerosol mancher Liquids enthalt gesundheitsschadliche Sub-
stanzen (Formaldehyd, Acetaldehyd, Acrolein, Diethylenglykol, Nickel,
Chrom, Blei).

® Elektrische Zigaretten unterscheiden sich zum Teil erheblich in ihrer
Funktionalitat (Aerosolbildung, Abgabe von Nikotin ins Aerosol).

® Eine gesundheitliche Belastung Dritter kann nicht ausgeschlossen
werden, da beim Konsum elektrischer Zigaretten feine und ultrafeine
lungengéangige Fllissigkeitspartikel, Nikotin und krebserzeugende Sub-
stanzen in die Raumluft abgegeben werden.




Konsumenten von E-Zigaretten

® Elektrische Zigaretten werden vorwiegend von Rauchern und Rauchern,
die einen Rauchstopp erwéagen, sowie ehemaligen Rauchern verwendet.

® Elektrische Zigaretten werden zwar nur von wenigen Nichtrauchern
verwendet, konnen diese aber dem Rauchen herkdmmlicher Zigaretten
naher bringen.

® Elektrische Zigaretten werden in erster Linie aufgrund der geringeren
Gesundheitsgefahrdung, die ihr zugeschrieben wird, als Alternative zu her-
kommlichen Zigaretten sowie als Hilfsmittel zum Rauchstopp verwendet.

Nutzen in der Tabakentwéhnung

m Elektrische Zigaretten konnen —unabhangig von ihrem Nikotingehalt— das
Rauchverlangen und Entzugssymptome verringern.

® Manche Raucher rauchen infolge des E-Zigarettenkonsums weniger oder
horen auf zu rauchen.

® Der Nutzen von E-Zigaretten als Hilfsmittel fur einen dauerhaften Rauch-
stopp ist derzeit nicht erwiesen.

Regulierung

® Fur E-Zigaretten besteht dringender Forschungsbedarf hinsichtlich der
Produktqualitat, der Inhaltsstoffe, der gesundheitlichen Auswirkungen
und der Wirksamkeit der Produkte als Hilfsmittel flir einen Rauchstopp.
Diesbezliglich miissen schnellstmoglich sorgfaltig konzipierte Studien
von unabhangigen, qualifizierten Wissenschaftlern durchgefiuhrt werden.

m Elektrische Zigaretten sollten unabhédngig von ihrem Nikotingehalt als
Arzneimittel reguliert werden.

® E-Zigaretten sollten nicht an Kinder und Jugendliche abgegeben werden.

® |m Rahmen der Nichtraucherschutzgesetze sollten elektrische Zigaretten
grundsatzlich herkommlichen Zigaretten gleichgestellt sein.
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1 Hintergrund

In den letzten Jahren etablieren sich auf
dem Tabakmarkt zunehmend elektrische
Zigaretten (E-Zigaretten), die das Rauchen
mit technischen Mitteln simulieren, ohne
dabei Tabak zu verbrennen. Die Geréate
bestehen aus einer Stromquelle, einem
elektrischen Vernebler und einer auswech-
selbaren Kartusche mit einer Flissigkeit
(Liquid), die durch das Saugen am Mund-
stlick vernebelt und inhaliert wird.
Hauptbestandteile der Fllssigkeit sind Pro-
pylenglykol und/oder Glyzerin, Aromen
(Tabakaroma, Fruchtaromen, Schokolade,
Menthol, Rum, Cola, Pina Colada, Eiscreme,
Zuckerwatte und viele andere) und in der
Regel Nikotin; es gibt aber auch nikotin-
freie Liquids.

Elektrische Zigaretten werden derzeit
als Moglichkeit zum Nikotinkonsum in
Rauchverbotsbereichen, als gesundere
Alternative zum Rauchen sowie manchmal
als Hilfsmittel zur Rauchreduktion bewor-
ben. E-Zigaretten werden Uber das Internet

verkauft, sind aber auch in Tabakladen,
Apotheken und Supermarkten erhéltlich.
Nach aktuellem Wissensstand konnen
elektrische Zigaretten nicht als unbedenk-
lich bewertet werden, auch wenn sie
beim Gebrauch - anders als herkdmmli-
che Zigaretten — keine Abbrandprodukte
produzieren; denn zur Wirkungsweise elek-
trischer Zigaretten, ihrer Produktsicherheit
sowie moglichen gesundheitlichen Folgen
des Konsums - insbesondere zu langfris-
tigen Auswirkungen - liegen derzeit erst
wenige Studien vor.

Der vorliegende Band gibt auf Basis
einer systematischen Literaturrecherche
einen umfassenden Uberblick tber die
Verbreitung der Produkte, den aktuellen
Wissensstand zu Produkteigenschaften
und moglichen Gesundheitsgefahren von
elektrischen Zigaretten sowie ihrem even-
tuellen Nutzen in der Tabakentwohnung. Er
weist darauf hin, dass eine Regulierung der
Produkte notwendig ist.

Hintergrund \ 1






2 Produkteigenschaften

2.1 Produktvielfalt

Elektrische Zigaretten unterscheiden sich
im Aussehen sowie in ihren Bestandteilen,
haben aber einen ahnlichen Grundaufbau
(Abb. 2.1). Saugt der Konsument am Mund-
stlick oder betéatigt er bei manchen Modellen
eine Taste, wird der Verdampfungsmecha-
nismus aktiviert und die Flussigkeit wird
unter Warmeeinwirkung bei Temperaturen
zwischen 65 °C und 120 °C verdampft. Der
dabei entstehende, als feiner Dampf sicht-
bare Nebel wird vom Raucher eingeatmet.
Der Dampf wird nur wahrend der Aktivie-
rung produziert, nicht aber in den Pausen
zwischen den einzelnen Zigen. Bei mehr
fach verwendbaren Produkten tauscht der
Konsument leere Kartuschen aus. Dafir
stehen Ersatzkartuschen, offene Kartuschen
und Tropfflaschchen mit Nachfillflissigkeit
zur Verfligung.

Die Produktpalette der elektrischen Ziga-
retten ist vielfdltig: Es gibt mehrfach
verwendbare E-Zigaretten mit Einmal-
kartuschen und solche mit nachftillbaren

Kartuschen, Einwegprodukte, die aufgrund
des glinstigen Preises zum Ausprobieren
geeignet sind und weggeworfen werden,
wenn die Flussigkeit aufgebraucht ist
sowie Einzelteile zum Eigenbau. Teilweise
sehen elektrische Zigaretten aus wie her-
kommliche Zigaretten, es gibt sie aber auch
in Stiftform, als Pfeifen sowie in verschie-
denen Formen und Farben oder verziert mit
Strass-Steinen (Abb. 2.2, folgende Seite).

Auch die Liquids sind vielfdltig. Die
Aromamischungen kamen anfangs aus-
schlieBlich aus China; heute geben die
Verkaufer teilweise an, dass die Liquids
aus Deutschland oder europaischen Lan-
dern stammen, in der Apotheke hergestellt
wirden und Qualitdtsnormen entspra-
chen710812125 - Dje genaue Herkunft der
Bestandteile bleibt allerdings meist unklar.
Ebenso undurchsichtig ist in der Regel,
auf welche Produkteigenschaften sich die
Qualitatsstandards beziehen und worin
der Qualitatsstandard besteht. Zudem ist
nicht gewahrleistet, dass die Mischungs-
verhéltnisse der Zutaten der Produkte

Batterie (Akku)

Luftdurchlassiger
Dammstoff

Verdampfer

Schalter (manuell)

Mundstiick

Gefald mit
Flassigkeit

Docht

Heizwendel

Abbildung 2.1

Aufbau elektrischer
Zigaretten.

Quelle: Fraunhofer WKI%?
(bearbeitet)
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Abbildung 2.2

Beispiele fiir verschiedene
elektrische Zigaretten.
Quelle: Fraunhofer WKI52
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stets einheitlich sind: In einzelnen Liquids
wurden in verschiedenen Flaschchen
desselben Aromas Variationen in der che-
mischen Zusammensetzung gefunden*.
Daruber hinaus besteht die Moglichkeit, pri-
vat eigene Liquids zusammenzumischen.
Anleitungen dazu gibt es beispielsweise auf
YouTube®™* % und im Internet stehen Rech-
ner fur mogliche Mischungsverhaltnisse
der einzelnen Zutaten zur Verfligung™s.
Beim Selbstmischen kénnen neben den
Substanzen, die in handelsiblichen Nach-
fallprodukten enthalten sind, auch alle
moglichen anderen Stoffe Verwendung
finden. So ersetzt beispielsweise eine
Selbstmischerin die Zutat Wasser durch
Wodka™s. Die Manipulierung der Niko-
tindosierung und das Mischen der Liquids
mit Alkohol und anderen Wirkstoffen kon-
nen gefahrlich sein.

Der Hauptbestandteil der Flissigkeit
elektrischer Zigaretten ist Propylenglykol,
das als Vernebelungsmittel zur Dampf-
erzeugung dient. Dieser Stoff kann durch
Glyzerin ersetzt oder erganzt werden. Die
meisten Liquids sind in vielen verschiede-
nen Geschmacksrichtungen erhéltlich. Sie
konnen auch Tabakextrakt enthalten, der
moglicherweise krebserzeugende Sub-
stanzen und andere giftige Stoffe enthalt.
Die meisten Liquids enthalten Nikotin; der
Kaufer kann in der Regel zwischen Nikotin-
konzentrationen von 0 bis 18 Milligramm
pro Milliliter waéahlen?”%1%  ginzelne
Hersteller bieten auch hohere Nikotinkon-
zentrationen mit 20, 24 oder 36 Milligramm
Nikotin pro Milliliter an®38105,

Auch wenn die gro3e Produktvielfalt die
Beurteilung erschwert, so zeichnet sich
doch ab, dass in einigen Fallen Mangel
in der Sicherheit und Zuverlassigkeit der
Produkte sowie bei der Deklaration der
Inhaltsstoffe bestehen.

2.2 Technische Probleme und
Gefahr der Uberdosierung

Einige E-Zigaretten weisen ein hochwer-
tiges Design und eine qualitativ gute
Verarbeitung auf, jedoch bestehen keine
gesetzlichen Standards fur die Bestand-
teile, die Konzentrationen, die Reinheit, die
Produktsicherheit oder fir Sicherheitshin-
weise fur den Gebrauch. Zudem stehen
den Konsumenten keine gepriften sicher-
heitstechnischen Daten zu den einzelnen
Produkten zur Verfliigung.

Technische Probleme sind keine Seltenheit.
So kann durch zu starkes Saugen am Gerat
Flissigkeit in den Mund gelangen? - bei
nikotinhaltigen Liquids kann dabei Nikotin
Uber die Mundschleimhaut aufgenommen
oder versehentlich verschluckt werden.
Dies kann in Abhéngigkeit von der Nikotin-
menge zu Vergiftungssymptomen fiihren.
Auch beim Auswechseln der Kartuschen
oder beim Beflillen mit Nachfullflasch-
chen kann Liquid austreten und dabei auf
die Hande gelangen™®. Bei nikotinhaltigen
Flissigkeiten ist hierbei moglich, dass
Nikotin Gber die Haut aufgenommen wird.
Zudem geht eine elektrische Zigarette
nicht wie eine herkdmmliche Zigarette



nach rund zehn Zigen von alleine aus,
sondern kann Uber hunderte von Ziigen
pausenlos benutzt werden. Daher kann der
Konsument bei bestimmungsgemalRem
Gebrauch infolge zu intensiver Nutzung
eine gefahrliche Nikotinmenge bis hin
zu ernsten Vergiftungserscheinungen
aufnehmen. Dem Bundesinstitut fiir Risiko-
bewertung sowie Presseberichten zufolge
kam es bereits zu einzelnen derartigen
Vergiftungsfallen'7,

Technisch minderwertige Produkte kdnnen
im Extremfall sehr gefahrlich sein: In den
USA explodierte aus unbekannter Ursache
eine E-Zigarette wahrend des Gebrauchs
und verletzte den Konsumenten schwer im
Gesicht®.

2.3 Schwankungen in der
Aerosolbildung und im
Nikotingehalt

Die Inhaltsstoffe der Aromal6sungen
gelangen in den Dampf - dieser wird
allerdings von den einzelnen Gera-
ten uneinheitlich produziert. So bilden
E-Zigaretten verschiedener Hersteller
unterschiedlich dichtes Aerosol und hau-
figlasstdie Dichte des Nebelswéahrend des
Gebrauchs nach™¢12, Auf3erdem muss an
elektrischen Zigaretten stdrker gesaugt
werden als an herkdbmmlichen Zigaret-
ten"8. Insbesondere mit abnehmender
Flissigkeitsmenge in der Kartusche
muss die Saugstarke intensiviert werden,
um Aerosol zu produzieren'®. Wie eine
Analyse von YouTube-Videos zeigte, zie-
hen die Verbraucher tatsachlich an den
meisten elektrischen Zigaretten starker
und deutlich langer als an konventionel-
len Zigaretten. Die Zugdauer betrug bei
E-Zigaretten durchschnittlich 4,3 Sekun-
den, bei Tabakzigaretten hingegen nur
2,4 Sekunden®. Manche Nutzer verwen-
den aullerdem stédrkere Batterien, damit
das Gerat mehr Liquid vernebelt®s.
Deutliche Unterschiede bestehen auch in
der Effektivitat, mit der das Nikotin aus der
Flissigkeit ins Aerosol Ubertragen wird,
sodass die Nikotinmenge im Aerosol
elektrischer Zigaretten sehr stark vari-
iert. Dabei spielen die Spannungsstarke
der Batterie sowie die Zugintensitat eine
Rolle: Eine hohere elektrische Spannung
sowie eine langere Zugdauer erhohen
die Nikotinmenge im Aerosol deutlich®,
Bei einer Untersuchung von 16 verschie-
denen Geraten zeigte sich, dass das
meiste Nikotin innerhalb von 150 bis
180 Zuigen abgegeben wird, wobei je nach

Produkt 21 bis 85 Prozent des Nikotins aus
der Flissigkeit ins Aerosol gelangen; nur
wenige Gerate geben das Nikotin gleich-
maRig Uber eine groBere Anzahl von
Zigen ab%. Die Nikotinabgabe schwankt
dabei nicht nur von Hersteller zu Herstel-
ler, sondern auch innerhalb einer Marke
vernebeln viele Gerdte das Nikotin von
Gebrauch zu Gebrauch unterschiedlich
effektiv®’ (Abb. 2.3, folgende Seite).

2.4 Defizite bei der Deklaration
der Inhaltsstoffe der Liquids

Bei den Angaben zur Nikotinmenge der
Fltssigkeiten wurden bei einigen Produk-
ten - teilweise gravierende — Fehldeklara-
tionen festgestellt'¢185761.14 So wurden in
als nikotinfrei deklarierten Flissigkeiten
und Nachfullkartuschen geringe bis deut-
liche Mengen Nikotin nachgewiesen®57114,
Manche als nikotinfrei ausgezeichnete
Produkte enthielten unterschiedliche
Mengen Nikotin, im Extremfall 21,8 Mil-
ligramm Nikotin pro Kartusche - dies
entspricht in etwa einer hoch dosierten
Nikotinmenge fir Liquids™. Umgekehrt
wurde in einigen Flissigkeiten, die
Nikotin enthalten sollten, dieses nur in
deutlich geringeren Mengen als auf der
Verpackung angegeben gefunden'®514;
So befand sich im Extremfall in einer
Flussigkeit, die mit 24 Milligramm Niko-
tin pro Kartusche deklariert war, nur
0,09 Milligramm Nikotin"™ und Liquids,
die mit 18 Milligramm Nikotin pro Mil-
liliter ausgezeichnet waren, wiesen nur
eine Menge von 2 Milligramm Nikotin
pro Milliliter auf®’. Bei einer Uberpriifung
von 20 Kartuschen und 15 Nachfullflasch-
chen wurde festgestellt, dass die Nikotin-
menge nur in zehn von 35 Proben korrekt
deklariert war. In 18 Proben fand sich
meist deutlich weniger Nikotin als ange-
geben und sieben Produkte enthielten
ein bis funf Milligramm Nikotin mehr als
angegeben®’.

Nahezu vollstdandig im Unklaren tber die
Nikotinmenge in der Kartusche bleiben
Konsumenten, wenn Mengenangaben wie
leicht, mittel oder stark verwendet wer-
den. Aus diesen von manchen Handlern
verwendeten Angaben ist in keiner Weise
ersichtlich, wie viel Nikotin tatsachlich in
den Produkten enthalten ist.

Uber das Internet kann man auch auslan-
dische Liquids beziehen, die — abgesehen
von Nikotin — weitere pharmakologisch
wirksame Substanzen enthalten, wie den
als Potenzmittel verwendeten Wirkstoff

Produkteigenschaften



Abbildung 2.3

Ubergang von

Nikotin in den Nebel

bei verschiedenen
Produkten. E-Zigarette 5
(,Trendy 808”) vernebelt
das Nikotin sehr ineffektiv
(gibt nur rund 30 Prozent
des Nikotins aus der
Kartusche in den Dampf
ab) und sehr uneinheitlich
tiber 300 Ziige hinweg
(groRer Standardfehler);
E-Zigarette 16

(,,Gamucci 110228")
vernebelt das Nikotin
sehr effektiv (rund

70 Prozent des Nikotins
aus der Kartusche
gelangen in den Dampf)
und sehr gleichméaRig
tiber 300 Ziige hinweg
(geringer Standardfehler).
Quelle: Goniewicz 2013%
Darstellung: Deutsches
Krebsforschungszentrum
2013
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Tadalafil oder den Appetitziigler Rimona-
bant¥’, der in der Européischen Union im
Jahr 2009 vom Markt genommen wurde®'.
Die Kartuschen mit diesen Wirkstoffen sind
laut Untersuchungen der amerikanischen
.Food and Drug Administration” (FDA)
teilweise falsch deklariert. So enthielten
Flissigkeiten, die den Wirkstoff Tadalafil
enthalten sollten, kein Tadalafil, sondern
den strukturverwandten Stoff Amino-Tada-
lafil. In allen untersuchten Produkten mit
Rimonabant wurden zuséatzlich zu Rimo-
nabant auch Verunreinigungen dieses
Wirkstoffs nachgewiesen®'.

Insgesamt ist festzuhalten, dass der Ver
braucher nicht zuverlassig erkennen kann,
welche Inhaltsstoffe ein Produkt tatséch-
lich enthalt. Aufgrund mangelhafter oder
falscher Deklaration kann es vorkommen,
dass Konsumenten Nikotin ungewollt
oder in hoherer Menge als beabsichtigt
aufnehmen.

Fazit

Die bestehenden Produktmangel erfor-

dern eine Regulierung, die Hersteller und

Handler verpflichtet, folgende Angaben zu

machen:

® Genaue Angabe der Inhaltsstoffe der
Liquids auf der Verpackung (Reinheit,
Verunreinigungen, Stabilitat).

B Expositionsabschatzung der Inhaltsstof-
fe beim Gebrauch elektrischer Zigaretten
flr kurzfristige und langfristige Nutzung.

® Toxikologische Beurteilung der inhala-
tiven Aufnahme aller Inhaltsstoffe fur
kurzfristige und langfristige Nutzung.

® Abschatzung des Gesundheitsrisikos,
das beim Gebrauch elektrischer Ziga-
retten flr kurzfristige und langfristige
Nutzung besteht.

® Abschatzung des Abhéangigkeitspoten-
tials nikotinhaltiger Produkte.

B Expositionsabschatzung Dritter (Passiv-
rauchen).



3 Gesundheitliche Auswirkungen

3.1 Maogliche
Gesundheitsgefahrdung
durch Inhaltsstoffe

Eine Gesundheitsgefdhrdung infolge des
bestimmungsgemaéalRen Gebrauchs elek-
trischer Zigaretten lasst sich derzeit nicht
ausschlieBen. Grundsétzlich gilt, dass niko-
tinhaltige Liquids ein Gefahrenpotential
bergen, da Nikotin giftig ist und abhan-
gig machen kann. Aber auch nikotinfreie
Flissigkeiten sind nicht unbedingt harm-
los. Zwar sind die Hauptinhaltsstoffe der
Flussigkeiten (Propylenglykol, Glyzerin,
Aromen) zur Verwendung in Lebensmit-
teln zugelassen, dies bedeutet aber nicht
zwangslaufig, dass sie auch ungefahrlich
sind, wenn sie — wie bei der Verwendung
elektrischer Zigaretten — Uber einen lange-
ren Zeitraum hinweg wiederholt inhaliert
werden. Zu den Auswirkungen eines lang-
fristigen Gebrauchs von E-Zigaretten liegen
derzeit keine Studien vor.

Im Folgenden wird das gesundheitliche
Gefahrenpotential der einzelnen Bestand-
teile der Losungen erlautert.

3.1.1 Propylenglykol

Propylenglykol ist der Hauptbestandteil
der Flissigkeiten und dient in E-Ziga-
retten als Vernebelungsmittel. In der
Européischen Union ist Propylenglykol als
Lebensmittelzusatzstoff (zur Verwendung
als Feuchthaltemittel oder Losungsmittel
flir Farbstoffe und Aromen) zugelassen®*,
Es wird aber auch haufig als Feuchthalte-
mittel in kosmetischen und medizinischen
Produkten, die auf die Haut aufgetragen
werden, sowie industriell als Frostschutz-
und Enteisungsmittel flr Autos, Flugzeuge
und Boote verwendet?

Sicherheitsdatenblétter von Propylengly-
kol weisen fliir die gewerbsmalige
Verwendung darauf hin, dass die Sub-
stanz explosive Gas-Luft-Gemische bilden
kann und beim Erhitzen oder im Brandfalle

die Bildung giftiger Gase mdglich ist. Als
MalRnahmen bei unbeabsichtigter Freiset-
zung wird genannt, dass flr ausreichende
Belliftung zu sorgen und die Inhalation zu
vermeiden sei.

Propylenglykol wurde von der amerika-
nischen Gesundheitsbehérde Food and
Drug Administration (FDA) fur die orale
Aufnahme (verschlucken) als unbedenk-
lich (generally recognized as safe, GRAS)
eingestuft’®. Bei einer Aufnahme Uber
die Lunge (Inhalation) kénnen aber ganz
andere Werte gelten, da die Lunge eine
sehr grol3e Aufnahmeflache bietet.

Zu einer moglichen Gesundheitsgefahr-
dung von Propylenglykol bei Inhala-
tion — wie beim bestimmungsgemalien
Gebrauch elektrischer Zigaretten — liegen
bisher nur einzelne Studien vor. Diesen
Studien zufolge kann das Einatmen von
Propylenglykol die Atemwege beeintrachti-
gen. So verursacht bereits eine kurzfristige
Belastung der Raumluft mit Propylengly-
kol (309 mg/m3 fiir eine Minute) Augen-,
Rachen- und Atemwegsreizungen'?. Eine
langandauernde Belastung der Raumluft
mit Propylenglykol kann das Asthmari-
siko von Kindern erhohen?. Personen, die
Uber mehrere Jahre hinweg immer wie-
der propylenglykolhaltigem Blihnenne-
bel ausgesetzt waren, leiden haufiger an
Atemwegs- Hals- und Nasenreizungen als
nicht exponierte Personen®. Es ist daher
davon auszugehen, dass der Konsum von
E-Zigaretten, bei dem mehrmals taglich
Propylenglykoldampfe inhaliert werden,
zu Reizungen der Atemwege flihren kann.
Dies gilt insbesondere fiir Personen mit
Atemwegsschadigungen und fir Raucher,
die auf E-Zigaretten umsteigen oder sie
erganzend benutzen, da Raucher zumeist
vorgeschadigte Atemwege haben.

Manche Hersteller von E-Zigaretten warnen
entsprechend: , Benutzen Sie das Produkt
nur mit dul3erster Vorsicht, wenn Sie an
einer Lungenerkrankung (z.B. Asthma,
COPD, Bronchitis, Lungenentziindung)

Gesundheitliche Auswirkungen
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Abbildung 3.1
Pharmakologische
Wirkungen von Nikotin.

Quelle: Deutsches Krebs-
forschungszentrum 20083,

Darstellung: Deutsches

Krebsforschungszentrum

2013

leiden. Der freigesetzte Nebel kann bei
vorgeschadigter Lunge unter Umstanden
einen Asthmaanfall, Luftnot und Husten-
anfalle auslosen. Verwenden Sie das
Produkt nicht, wenn eines dieser Symp-
tome bei Ihnen auftritt! .

3.1.2 Glyzerin

Haufig wird neben Propylenglykol auch
Glyzerin fir die Aerosolproduktion in elek-
trischen Zigaretten verwendet. Glyzerin gilt
far die orale Aufnahme als unbedenklich
und wird in der Lebensmittelproduktion als
Feuchthaltemittel und Tragerlosungsmittel
fir Aromen verwendet. Dies heil3t aber
nicht zwangslaufig, dass es auch harmlos
ist, wenn es —wie beim bestimmungsgema-
Ben Gebrauch von E-Zigaretten — inhaliert
wird.

Derartige Bedenken sind nicht ungerecht-
fertigt, denn im Fachjournal Chest wird in
einer Fallstudie von einem Patienten mit
einer lipoiden Lungenentzliindung berichtet,

die durch auf Glyzerin basierende Ole aus
dem Aerosol elektrischer Zigaretten ausge-
I6st wurde. Der Zusammenhang erscheint
eindeutig, da nach dem Absetzen der
E-Zigarette die Symptome verschwanden®,.

3.1.3 Nikotin

Nikotin beeinflusst im Korper zahlreiche
Prozesse®’*"” (Abb. 3.1): Es steigert den
Blutdruck und die Herzschlagfrequenz,
zligelt den Appetit, steigert den Ruheener-
gieverbrauchundaktiviertdie Darmtatigkeit,
was zu Durchféllen fihren kann. Au3erdem
reduziert es die Urinproduktion, fordert
die Blutgerinnung, stimuliert die Atmung,
erhoht die Schmerzempfindlichkeit und
kann Ubelkeit und Erbrechen ausldsen.
Im Gehirn fordert Nikotin die Freisetzung
mehrerer Neurotransmitter, die verschie-
dene psychische Effekte auslosen, was zu
einer Abhangigkeit fiihren kann.

Mindestens einen Teil dieser Wirkungen
entfaltet das Nikotin auch beim Gebrauch

Pharmakologische Wirkungen von Nikotin

Abhéangigkeit

Steigerung der Dopamintibertragung  Wohlgefiihl und Verlangen

in bestimmten Hirnbereichen nach Wiederholung
Kortikale Stimulation oder Beeinflussung des Wachheit oder
limbischen Systems in Abhangigkeit von der Ausgangslage Entspannung
Aktivierung des Parasympathikus Durchfall

erhohte Herzfrequenz,

Aktivierung des Sympathikus erhohtes Schlagvolumen

Fettabbau, Glykogenabbau Gewichtsverlust
Steigerung der u .
Adrenalinausschiittung VeRnd der Blutgefalie Blutdruckanstieg
erhohte
Herzfrequenz

Hemmung der

Urinproduktion
Freisetzung von Adiuretin
erhohte
Herzfrequenz
Erregung des Brechzentrums Erbrechen
erhohte

Erregung von Druck-, Schmerz- und Temperaturrezeptoren Schmerzempfindlichkeit

erhohte

Forderung der Blutgerinnung Thromboseneigung

erhohte
Atemfrequenz

8 \ Gesundheitliche Auswirkungen



elektrischer Zigaretten. So erhoht der
Konsum von nikotinhaltigen E-Zigaretten
die Herzfrequenz: Beim Gebrauch einer
E-Zigarette mit mindestens 10 Milligramm
pro Milliliter Nikotin stieg der Puls inner-
halb der ersten fiinf Minuten von 73,2 auf
78 Schlage pro Minute an. Diese Werte
wurden bei Personen beobachtet, die seit
mindestens drei Monaten E-Zigaretten
konsumierten und somit Erfahrung mit
dem Produkt hatten'?,

Sehr groRe Mengen Nikotin sind giftig:
Rund 50 Milligramm Nikotin sind beim
Verschlucken todlich®, fir Kleinkinder ist
bereits eine Menge von sechs Milligramm
lebensbedrohlich®™®. Da die Flussigkei-
ten elektrischer Zigaretten in der Regel
6 bis 26 mg/ml Nikotin, teilweise bis zu
36 Milligramm pro Milliliter Nikotin enthal-
ten, sind die Kartuschen — und vor allem
Nachfillflaschen mit bis zu 50 Milliliter
Inhalt - fur Kinder eine ernste Gefahr, falls
diese den Inhalt infolge von Unachtsamkeit
verschlucken.

Nikotin durchdringt die Plazenta, gelangt
in den Fetus und kann beim Ungeborenen
die Lunge, das Herz und das Nervensystem
schadigen®'. Daher sollten Schwangere
keine elektrischen Zigaretten verwenden.
Auf die Gesundheitsgefdahrdung, die von
Nikotin ausgeht, weisen einige Handler,
die elektrische Zigaretten vertreiben, hin.
Problematischer als die toxischen Wirkun-
gen von Nikotin, die in erster Linie infolge
einer Uberdosierung zu erwarten sind, ist
far den Verbraucher die pharmakologische
Wirkung der Substanz auf das Gehirn: Dort
bindet sie an Nikotinrezeptoren, wodurch
verschiedene Botenstoffe freigesetzt werden,
die das Belohnungszentrum stimulieren
und dadurch ein Gefiihl von Wohlbefinden
auslosen’. Dies kann mit der Zeit zu einem
zwingenden Verlangen nach Nikotin und
letztendlich zu einer Abhangigkeit fiihren.
Diese setzt sich aus einer korperlichen und
psychischen Komponente zusammen, was
die Entwohnung besonders schwer macht’.
Beim Gebrauch nikotinhaltiger elektri-
scher Zigaretten steigt die Nikotinmenge
im Blut an, wobei die Gerdte das Nikotin
offenbar langsamer und in geringeren
Mengen an den Korper abgeben als her
kommliche Zigaretten. So werden beim
Rauchen bereits nach durchschnittlich
14,3 Minuten H6chstwerte von rund 15 bis
20 Nanogramm Nikotin pro Milliliter Blut
erreicht, bei E-Zigaretten hingegen steigen
die Nikotinwerte erst nach 19,6 Minuten
lediglich auf bis zu 3,5 Nanogramm pro Mil-
liliter'039121 Diese Messungen wurden an
Personen, die zum ersten Mal elektrische

Zigaretten verwendeten, durchgefihrt.
Bei Probanden, die bereits seit mehreren
Monaten E-Zigaretten benutzten, stiegen
die Nikotinwerte auf 10 bis 15 Nanogramm
pro Milliliter an'2, Moglicherweise ziehen
Testpersonen, die langere Erfahrung mit
den Produkten haben, intensiver an den
Geréaten, sodass sich die Nikotinabgabe
infolgedessen erhoht.

Da beim Konsum elektrischer Zigaretten
Nikotin aufgenommen wird, ist es denkbar,
dass die Nikotinabhédngigkeit von Rauchern,
die auf E-Zigaretten umgestiegen sind oder
diese erganzend zu herkdmmlichen Ziga-
retten verwenden, aufrecht erhalten wird™®,
weil das Rauchritual beibehalten wird.
Zwar verwenden derzeit vor allem Raucher
und Exraucher E-Zigaretten?#142516372859098
aber vor allem die zahlreichen Aromen (wie
beispielsweise Fruchtaromen, Schokolade
oder Cappuccino) machen die Produkte in
besonderem Male fir junge Menschen
attraktiv und moglicherweise sogar fir
Nichtraucher interessant™. Gerade junge
Menschen sollten aber vor jeglicher Abhan-
gigkeit geschiitzt werden.

3.1.4 Krebserzeugende Substanzen

(Kanzerogene)
In einzelnen Liquids wurden in gerin-
gen Mengen Nitrosamine nachgewie-

sen®7614126 AyRerdem wurden im Aerosol
verschiedener E-Zigaretten Formaldehyd,
Acetaldehyd und Acrolein gemessen,
jedoch in deutlich geringeren Mengen als
in Zigarettenrauch®7610211019 (App, 3.2, fol-
gende Seite). Formaldehyd und Acrolein
wurden nur in glyzerinhaltigen Liquids
gefunden und entstehen vermutlich beim
Erhitzen des Glyzerins®™. Das Acrolein
wird vom Konsumenten aufgenommen:
Ein Abbauprodukt des Acroleins wurde im
Urin von E-Zigarettenkonsumenten nach-
gewiesen, allerdings in deutlich geringeren
Mengen als nach dem Rauchen herkdmmli-
cher Zigaretten®. Zudem wurden im Aero-
sol Nickel und Chrom nachgewiesen, wobei
Nickel in hoherer Konzentration, als es von
Zigarettenrauch bekannt ist, vorlag'®.

Die genannten Substanzen wurden von
der Deutschen Forschungsgemeinschaft
sowie der ,International Agency for Rese-
arch on Cancer” (IARC) als krebserzeugend
klassifiziert®*®®. Da es flir Kanzerogene kei-
nen Schwellenwert gibt, unterhalb dessen
sie unschadlich wéren, kann nicht aus-
geschlossen werden, dass der Konsum
elektrischer Zigaretten das Krebsrisiko
erhoht, auch wenn diese Stoffe nur in sehr
geringen Mengen vorhanden sind.

Gesundheitliche Auswirkungen \ 9
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Abbildung 3.2 2
Konzentrationen £ &
(pg/m?) von Formaldehyd 5
und Acetaldehyd in S a0
der Innenraumluft S
nach dem Gebrauch 20 16
einer E-Zigarette 8 11
mit verschiedenen 0 2 2 .
Liquids sowie einer L. L L .
konventionellen Zigarette. Liquid 1 Liquid 2 Liquid 3 Konventionelle

. . 102 0 mg/ml Nikotin* 18 mg/ml Nikotin* 18 mg/ml Nikotin* Zigarette

CDI:;SSILZ-I I?J(:’lhgr!plgeitt:::-hzeos‘ls Apfelgeschmack Apfelgeschmack Tabakgeschmack 0,8 mg Nikotin
Krebsforschungszentrum *vom Hersteller angegeben
2013

3.2 Nebenwirkungen

Als Nebenwirkungen des E-Zigaretten-
gebrauchs werden Reizungen des Mundes
und des Halses sowie trockener Husten,
Schwindel und Ubelkeit genannt, wobei
die Beschwerden im Laufe der Zeit
nachlassen2641.93,

Zur Wirkung des E-Zigarettenkonsums
auf die Lungenfunktion liegen derzeit
widersprlchliche Daten vor. Eine Studie
mit 30 Probanden beschreibt nach flinfmi-
nltigem Gebrauch einer E-Zigarette eine
Beeintrachtigung der Lungenfunktion; ob
sich der Konsum auch langfristig auf die
Lungenfunktion auswirkt, ist derzeit aber
unbekannt'*. Eine andere Studie fand
keine Wirkung von E-Zigarettenkonsum
oder passivem E-Zigarettenkonsum (ver-
gleichbar dem Passivrauchen) auf die
Lungenfunktion®,

Bei der amerikanischen Food and Drug
Administration (FDA) gingen seit dem
Jahr 2008 47 Berichte Uber Nebenwirkun-
gen elektrischer Zigaretten ein, darunter
acht Meldungen Uuber schwerwiegende
Nebenwirkungen (beispielsweise Lungen-
entzlindung, kongestive Herzinsuffizienz,
Verbrennungen infolge Explosion des Pro-
dukts, moglicherweise Tod eines Kindes
infolge des Verschluckens des Kartuschen-
inhalts). Auch wenn dabei nicht in jedem
Fall zwangslaufig ein kausaler Zusammen-
hang zwischen dem E-Zigarettengebrauch
und den Beschwerden bestehen muss',
sind gesundheitliche Bedenken hinsichtlich
der E-Zigaretten durchaus begriindet.

10 \ Gesundheitliche Auswirkungen

Bedenklich ist, dass in einem Produkt im
Liquid Diethylenglykol gefunden wurde',
das beim Verschlucken schwerwiegende
gesundheitliche Folgen bis hin zum Tod
haben kann'. Diese Substanz konnte
schadlich sein, wenn beim Ziehen an der
elektrischen Zigarette infolge einer Fehl-
funktion Fllssigkeit in den Mund gelangt.
Inwieweit die Substanz beim Inhalieren
gefahrlich ist, ist unbekannt.

Zu moglichen gesundheitlichen Folgen
eines langfristigen E-Zigarettenkonsums
liegen derzeit noch keine Studien vor, da
die Produkte erst seit wenigen Jahren auf
dem Markt sind.

3.3 Rickgang der durch
Tabakrauchen verursachten
akuten Beeintrachtigungen

Eine Verbesserung des Gesundheitszustan-
des (reduzierter Hustenreiz, verbesserte
Atmung und korperliche Fitness), von
der viele Nutzer berichten, seit sie elektri-
sche Zigaretten verwenden*®, |dsst sich
wahrscheinlich auf die nachgelassene
Schadigung durch das Rauchen begriin-
den. Vermutlich rauchen die betreffenden
Personen weniger oder sie haben sogar
ganz mit dem Rauchen aufgehort.

Einem Fallbericht zufolge normalisierte sich
nach einem Rauchstopp mit Hilfe einer elek-
trischen Zigarette bei einem Patienten mit
chronischer idiopathischer Neutrophilie die
Anzahl der weil3en Blutkorperchen und der
Entzlindungsfaktoren?. Diese Beobachtung



wird von einer Studie mit 15 E-Zigaretten-
konsumenten gestlitzt, die feststellte, dass
die Verwendung elektrischer Zigaretten kei-
nen Einfluss auf die weil3en Blutkdrperchen
hat*.

3.4 Belastung der Raumluft

E-Zigaretten sind nicht emissionsfrei.
Beim Gebrauch von elektrischen Ziga-
retten gelangen fliichtige organische
Substanzen wie Propylenglykol, Aro-
men und Nikotin sowie fliissige Partikel
mit einem Durchmesser deutlich klei-
ner als 2,5 Mikrometer (PM,.) in die
Raumluft®9102, Diese ultrafeinen Parti-
kel kdnnen tief in die Lunge eindringen.
Elektrische Zigaretten produzieren jedoch
wesentlich weniger ultrafeine Partikel als
herkdmmliche Zigaretten®*' (Abb. 3.3).

Die beim Gebrauch elektrischer Zigaretten
in die Raumluft abgegebenen Substan-
zen konnen von Nichtkonsumenten, die
im Raum anwesend sind, eingeatmet
werden, sodass eine gesundheitliche

Belastung Dritter nicht ausgeschlossen
werden kann.

Derzeit liegen nur wenige Studien vor, die
untersucht haben, welche Substanzen im
Nebel von E-Zigaretten vorliegen. Dem-
nach finden sich im Aerosol der unter
suchten Produkte neben gro3en Mengen
Propylenglykol, dem Hauptbestandteil
der Flussigkeiten, auch Nikotin?*®1 Aro-
men®',  tabakspezifische Nitrosamine,
flichtige organische Verbindungen, Ace-
ton, Formaldehyd, Acetaldehyd, Benzo(a)
pyren und Flissigkeitspartikel®1°? sowie
Silikat- und verschiedene Metallparti-
kel'®. Die GroRBe der Partikel im Aerosol
ist vergleichbar mit der Gré3e der Partikel
im Tabakrauch und liegt zwischen unter
100 bis 600 Nanometer'2%7_ Die Mengen
der meisten gemessenen Substanzen
sind im Nebel zwar deutlich geringer als
im Rauch von konventionellen Zigaretten,
dennoch belasten sie die Raumluft?. Vier
der gemessenen Metalle (Natrium, Eisen,
Aluminium und Nickel) liegen in hoherer
Konzentration, als es von Zigarettenrauch
bekannt ist, vor, finf (Kupfer, Magnesium,

1000 -

900 -

800 -

700 -

600 -

500 -

400 -

300 -

PM, .-Konzentration in der Raumluft [ug/m?]

200 -
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43

2 3

E-Zigarette
(1,25 mg Nikotin)

901

281

3

Vor Gebrauch | Nach 1,5 Min. | Nach 3 Min. | Vor Gebrauch | Nach 1,5 Min. | Nach 3 Min.

Konventionelle Zigarette
(0,8 mg Nikotin, 10 mg Teer)

Abbildung 3.3
Konzentration von

PM,  (ug/m?) in der
Innenraumluft vor und
nach dem Gebrauch
einer E-Zigarette sowie
einer konventionellen
Zigarette. Blaue Linie:
WHO-Richtwert fiir die
Luftqualitét far PM,

fiir Kurzzeitbelastung
(24 Stunden).

Quelle: Pellegrino et al. 2012%"
Darstellung: Deutsches
Krebsforschungszentrum
2013
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Blei, Chrom, Mangan) in gleicher Menge
und zwei (Kalium, Zink) in geringerer
Konzentration'®. Nickel und Chrom sind
krebserzeugend, Blei  wahrscheinlich
krebserzeugend?®®. Insbesondere, wenn
in einem Raum mehrere Personen elek-
trische Zigaretten verwenden, ist davon
auszugehen, dass es infolge einer Akku-
mulation zu einer deutlichen Belastung
der Raumluft kommt.

Fazit

Die elektrische Zigarette ist nach der

aktuellen Datenlage gesundheitlich nicht

unbedenklich:

® Propylenglykol kann die Atemwege
reizen und moglicherweise das Asthma-
risiko erhohen.

12 \ Gesundheitliche Auswirkungen

® Nikotin macht abhéangig. Nachfullflasch-
chen mit hohem Nikotingehalt kénnen
insbesondere fur Kinder lebensbedroh-
lich sein.

® Teilweise befinden sich krebserzeugen-
de Substanzen im Nebel.

® Beim Konsum von E-Zigaretten gelan-
gen Propylenglykol, ultrafeine Partikel,
Nikotin und krebserzeugende Substan-
zen in die Raumluft.

® Es besteht dringender Forschungs-
bedarf hinsichtlich der gesundheitli-
chen Auswirkungen von elektrischen
Zigaretten.  Diesbezliglich  missen
schnellstmoglich sorgfaltig konzipier-
te Studien von unabhéngigen, qualifi-
zierten Wissenschaftlern durchgefiihrt
werden.



4 Bekanntheit der Produkte
und Marktentwicklung

Die elektrische Zigarette ist in der Bevol-
kerung - insbesondere unter Rauchern —
mittlerweile gut bekannt, obwohl sie
momentan eher ein Nischenprodukt mit
geringer Verbreitung ist — allerdings mit
Uber die letzten Jahre hinweg deutlich stei-
gendem Absatz.

So haben im Jahr 2012 entsprechend einer
von der Europdischen Kommission in
Auftrag gegebenen Umfrage (Special Euro-
barometer 385) zwei Drittel (69 Prozent)
der europdischen Bevolkerung schon von
E-Zigaretten gehort. Dabei wissen 46 Pro-
zent auch, was E-Zigaretten sind, wahrend
23 Prozent dies nicht genau wissen. Man-
ner kennen die Produkte eher als Frauen
und Jingere (15 bis 39 Jahre) eher als
Altere (liber 55 Jahre). Am bekanntesten
sind die Produkte in Finnland (92 Prozent),
Griechenland (90 Prozent) und Lettland
(88 Prozent). Auch die meisten Deutschen
(80 Prozent) haben schon einmal von den
Produkten gehort und 57 Prozent wissen
auch, worum es sich bei E-Zigaretten han-
delt. Relativ unbekannt sind die Gerate der
Bevolkerung in Schweden (34 Prozent) und
in Irland (47 Prozent)"s,

Verschiedenen internationalen  Untersu-
chungen zufolge sind elektrische Zigaretten
rund 60 bis Uber 80 Prozent der Raucher
bekannt®7'#, unter Nichtrauchern ist der
Bekanntheitsgrad mit rund einem Drittel
geringer®. Entsprechend einer reprasenta-
tiven Studie (International Tobacco Control
(ITC) FourCountry Survey), die von Juli
2010 bis Juni 2011 in den USA, Kanada, Aus-
tralien und dem Vereinigten Konigreich an
Rauchern und Exrauchern durchgefiihrt
wurde, hatte anndhernd die Halfte der
Befragten (46,6 Prozent) bereits von elek-
trischen Zigaretten gehort. Dabei war die
Bekanntheit in den Landern, in denen elek-
trische Zigaretten verboten sind (Kanada:
39,5 Prozent, Australien: 20 Prozent) deut-
lich geringer als in Landern, in denen
E-Zigaretten erlaubt sind (USA: 73,4 Prozent,
Vereinigtes Konigreich: 54,4 Prozent)'. Unter

deutschen Rauchern ist der Bekanntheits-
grad elektrischer Zigaretten Umfragen der
Gesellschaft flir Konsumforschung (GfK)
zufolge angestiegen: 2012 kannten 78,3 Pro-
zent der Raucher die Gerate, 2013 waren
diese 81,2 Prozent der Raucher bekannt5354,
Auch unter jungen Menschen sind E-Ziga-
retten gut bekannt. So hatten 86,4 Prozent
von 13 250 polnischen Schilern und Stu-
denten im Alter von 15 bis 24 Jahren von
den Produkten gehort®® und in einer nord-
amerikanischen Erhebung mit 228 Jungen
im Alter von 11 bis 19 Jahren kannten
67 Prozent der Jugendlichen (91 Prozent
Nichtraucher, 9 Prozent Raucher) elektri-
sche Zigaretten. 47 Prozent der rauchenden
und 13 Prozent der nicht rauchenden Jun-
gen konnten sich vorstellen, die Gerate
auszuprobieren®,

Das Internet scheint fir den Bekannt-
heitsgrad der elektrischen Zigaretten eine
wesentliche Rolle zu spielen. Bei einer
Online-Umfrage, an der 1347 E-Zigaretten-
konsumenten aus 33 Landern teilnahmen,
davon 72 Prozent europdische, gaben
41 Prozent an, E-Zigaretten aus dem
Internet zu kennen. 35 Prozent der Umfra-
geteilnehmer hatten das erste Mal von
einem Bekannten von den Produkten
gehort und acht Prozent sahen eine andere
Person eine E-Zigarette konsumieren?.
Vermutlich trdgt auch die zunehmende
Vermarktung zur Steigerung der Bekannt-
heit bei. In den USA werden elektrische
Zigaretten seit einigen Jahren nicht nur
im Internet vermarktet, sondern auch in
Unterhaltungsshows angepriesen. Im
Jahr 2010 wurden diese Produkte bei
den Grammy Awards an die Gaste als
Geschenke verteilt und sie werden zuneh-
mend in Hollywoodfilmen verwendet®. In
Deutschland liefen im Dezember 2011 im
Fernsehen Werbespots flir E-Zigaretten
(Abb. 4.1, folgende Seite).

Das Interesse an elektrischen Zigaret-
ten steigt international bereits seit dem
Jahr 2008 kontinuierlich an, wie eine
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Analyse von Internetsuchanfragen in Grol3-
britannien, Australien, Kanada und den
USA zeigt®. In den USA erhdhten sich die
Verkaufszahlen von E-Zigarettensets von
2010 auf 2012 um das Neunfache und der
Verkauf der Nachfiillflaschchen stieg mehr
als vierzehnfach an® (Abb. 4.2). In den USA
hat sich die Anzahl von E-Zigarettenkonsu-
menten von 2009 auf 2010 vervierfacht®.

In Europa wurden elektrische Zigaretten ab
2006 eingeflihrt und machten im Jahr 2010
lediglich 0,4 Prozent des gesamten Markts
fir Tabakprodukte aus — genauso viel wie
Nikotinersatzprodukte. Nach  Schatzun-
gen von E-Zigarettenhandlern gab es im
Jahr 2011 in GrofRbritannien 200 000 bis
400 000 Konsumenten und in Deutschland
1,2 Millionen?®.

Die Marktentwicklung ist flr Europa, wo
der E-Zigarettenhandel stark fragmen-
tiert ist, schwer abschéatzbar. Der Markt
besteht vorwiegend aus Handlern und
kaum aus Produzenten und ist von Klein-
unternehmen mit meist weniger als zehn
und maximal 30 Mitarbeitern dominiert®.
In GroRRbritannien stieg nach Angaben der
Electronic Cigarette Consumer Association
UK die Anzahl der E-Zigarettenkonsumen-
ten von wenigen Hundert im Jahr 2006
auf rund 600000 im Jahr 2012 und der
E-Zigarettenmarkt wuchs von 2006 bis
2011 durchschnittlich jahrlich um 500 Pro-
zent; im Jahr 2012 lag das geschétzte
jahrliche Marktwachstum bei rund 50 Pro-
zent*. In Deutschland ist der Markt fir
elektrische Zigaretten im Jahr 2011 schnell
angewachsen®,

Einige deutsche Handler bewerten E-Ziga-
retten als erfolgversprechend und im
deutschen Tabakwareneinzelhandel waren
elektrische Zigaretten nach Aussagen von
Handlern im Jahr 2011 — vor allem in der

Vorweihnachtszeit — ein Verkaufsschlager
(s. Zitate im Kasten). Es sei jedoch unklar, ob
der Trend anhalten wird®*. Da die rechtliche
Situation in Deutschland derzeit nicht ein-
deutig geregelt ist — elektrische Zigaretten
sind hierzulande weder explizit verboten
noch ausdrtcklich erlaubt — und die Moglich-
keit besteht, dass der Verkauf der Produkte
Uber den Handel verboten werden konnte,
ist es nicht moglich, die weitere Marktent-
wicklung fir Deutschland abzuschéatzen.

,Das Schéne an den E-Zigaretten ist,
dass sie unserem Geschéft zusétzlichen
Umsatz bescheren, ohne dass etwas
aus dem Tabakbereich wegbricht”
Hamburger Fachhandler Kay Habersaat
(Tabakland), Die Tabak Zeitung vom
13.1.20123%¢

,Es gab Monate, da haben wir mehr
Ertrdge gemacht als mit Tabakwaren.
Das ist nun ein wenig stagniert, aber
trotzdem erfolgversprechend.”
Fachhandler Oliver Harmsen (Tabak Box,
Hannover), Die Tabak Zeitung vom
13.1.2012%¢

,Der Renner zum Jahresabschluss war
die Elektro-Zigarette. Der Nachfrage-
boom erreichte seinen Héhepunkt im
Weihnachtsgeschéft. [..] Die e-Ziga-
rette lag total im Trend. Einem solchen
Nachfragesog kann man sich als Hand-
ler einfach nicht widersetzen.”

Steffen Brinkmann, Fachhandler in
Schwerin und Wismar, Die Tabak Zeitung
vom 6.1.2012%
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Die Tabakindustrie rechnet offenbar damit,
dass das Interesse an E-Zigaretten und
anderen Produkten mit einem im Vergleich
zu Zigaretten geringeren Gesundheits-
risiko weiterhin ansteigen wird, da auch
sie elektrische Zigaretten in ihre Pro-
duktpalette aufnehmen. So kaufte im
Jahr 2012 der amerikanische Zigaretten-
hersteller Lorillard einen der fuhrenden
Anbieter von E-Zigaretten in den USA
(,blu eCigs”). Die elektrischen Zigaretten
erwiesen sich als erfolgreiche Wachstums-
sparte: Bereits im ersten Jahr bescherten
die E-Zigaretten dem Unternehmen gute
Einnahmen’7. Eine Tochtergesellschaft
des amerikanischen Tabakkonzerns Rey-
nolds, die R.J. Reynolds Vapor Company,
begann im Jahr 2012, eine elektrische
Zigarette unter dem Markennamen ,Vuse”
auf einem begrenzten Markt zu testen®.
British American Tobacco griindete
das selbstdndig wirtschaftende Sub-
unternehmen Nicoventures, das neue
Produkte mit reduziertem Gesundheits-
risiko auf den Markt bringen soll®. Philip

16 \ Bekanntheit der Produkte und Marktentwicklung

Morris arbeitet derzeit an der Entwick-
lung eigener elektrischer Zigaretten. In
der Entwicklung sind Tabakzigaretten, die
elektrisch erhitzt werden und elektrische
Zigaretten, die Flissigkeiten verdampfen.
Der Konzern plant Qualitatskontrollen
und klinische Studien zur Abklarung der
Gesundheitsgefahrdung und hat vor, die
ersten Produkte bis 2017 auf den Markt
zu bringen™.

Fazit

® Elektrische Zigaretten sind dem Grol3teil
der Bevolkerung bekannt.

® Besonders Raucher kennen elektrische
Zigaretten.

® Elektrische Zigaretten sind den meisten
Jugendlichen und jungen Menschen
bekannt.

m E-Zigaretten haben einen sehr geringen
Anteil am Gesamttabakmarkt.

® Der E-Zigarettenhandel beschaftigt weni-
ge Mitarbeiter.

® Die Verkaufszahlen sind in den
ten Jahren sehr stark angestiegen.

letz-



5 Konsumenten von E-Zigaretten

5.1 Soziodemografische
Merkmale

Weltweit werden elektrische Zigaretten
offenbar vor allem von Rauchern und
Rauchern, die einen Rauchstopp erwagen,
sowie ehemaligen Rauchern verwen-
det"22418590.98 Bjs zu ein Viertel der Raucher
probiert elektrische Zigaretten zumindest
einmal aus, aber nur ein bis acht Prozent
von ihnen verwenden sie langerfristig.

So hatten einer in den USA durchgefiihr-
ten reprdsentativen Querschnittsstudie
zufolge im Jahr 2011 rund 20 Prozent
der Raucher schon einmal E-Zigaretten
ausprobiert — acht Prozent verwendeten
sie innerhalb des letzten Monats vor der
Befragung. Aufhorwillige Raucher zeig-
ten grofBeres Interesse an E-Zigaretten
als solche Raucher, die nicht vorhatten,
mit dem Rauchen aufzuhoren. Aul3erdem
probierten etwas mehr Frauen als Man-
ner elektrische Zigaretten aus. Innerhalb
des letzten Monats vor der Befragung
verwendeten eher Raucher mit einem
niedrigeren Bildungsabschluss oder mit
einem geringeren Einkommen E-Ziga-
retten als Raucher mit einem hoheren
Bildungsabschluss oder einem hoheren
Einkommen.%*

Bei der ITC Vier-Lander-Studie (s. Kap. 4)
hatten hingegen lediglich 7,6 aller Pro-
banden (Raucher aus den USA, dem
Vereinigten Konigreich, Australien und
Kanada) jemals E-Zigaretten ausprobiert
und zum Zeitpunkt der Befragung ver-
wendeten 2,9 Prozent die Gerate. In allen
untersuchten Landern waren elektrische
Zigaretten eher jingeren Probanden mit
hoherer Bildung und hoherem Einkom-
men als anderen soziodemografischen
Gruppen bekannt. Tatsachlich ausprobie-
ren wurden elektrische Zigaretten unter
denjenigen, denen E-Zigaretten bekannt
waren, eher jungere Raucherinnen,
gegenwadrtige Raucher und regelmallige
Raucher als Exraucher.’

In weiteren Studien, die in den USA in
den Jahren 2010 und 2011 durchgefiihrt
wurden, hatten unter den Teilnehmern
(Raucher und Nichtraucher) sechs bis
sieben Prozent elektrische  Zigaretten
mindestens einmal ausprobiert??’!, und
1,2 Prozent hatten sie innerhalb der letzten
30 Tage vor der Befragung verwendet?.
Dabei testeten vor allem Raucher E-Ziga-
retten: Von ihnen hatten 28,5 Prozent die
Gerate jemals verwendet, von den Nicht-
rauchern jedoch nur 2,7 Prozent?2.

In einer tschechischen Befragung gab
rund ein Viertel der 837 befragten Raucher
an, schon einmal E-Zigaretten ausprobiert
zu haben und 27 Prozent derer, die die
Produkte jemals getestet hatten, benutzen
sie regelmaRig’.

Entsprechend dem Eurobarometer (Spe-
cial Eurobarometer 385) haben von den
Befragten der 27 EU-Lander insgesamt
sieben Prozent E-Zigaretten schon einmal
benutzt: Fiinf Prozent haben sie ein- oder
zweimal ausprobiert und lediglich je
ein Prozent benltzt sie gelegentlich oder
regelmallig — gleiches gilt fir Deutsch-
land. Europaweit werden elektrische
Zigaretten am haufigsten in Bulgarien
und Lettland (11 bzw. 10 Prozent der
Befragten) ausprobiert. Dauerhaft benutzt
werden E-Zigaretten in jedem europa-
ischen Land von maximal drei Prozent
der Befragten.”?®

In  Deutschland probieren laut den
durch die Gesellschaft fiir Konsumfor
schung durchgefiihrten Umfragen fast
ausschlieBlich Raucher elektrische Ziga-
retten aus oder nutzen sie regelmafdig®54.
Im Jahr 2013 hatten 81,2 Prozent der
befragten Raucher zwar von elektrischen
Zigaretten gehort, sie aber noch nicht
ausprobiert. 13,7 Prozent hatten sie aus-
probiert, benutzen sie jedoch nicht mehr,
und 0,7 Prozent der Raucher benutz-
ten sie zum Zeitpunkt der Umfrage%354.
Wahrend im Jahr 2012 vor allem 20- bis
29-Jahrige diese Produkte ausprobierten,

Konsumenten von E-Zigaretten
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testeten im Jahr 2013 verstarkt Perso-
nen im Alter zwischen 20 und 59 Jahren
elektrische Zigaretten. Eine in Minchen
durchgefiihrte Studie mit 320 Rauchern
ergab, dass eher Manner und Personen
mit wenig ausgepragter Nikotinabhan-
gigkeit elektrische Zigaretten gebrauchen.
E-Zigarettenkonsumenten zeigten eine
hohere Motivation, mit dem Rauchen auf-
zuhoren, als Zigarettenraucher®,

Die geschlechtsspezifischen Unterschiede
bezliglich des Gebrauchs von E-Zigaret-
ten waren bei einer Online-Umfrage, an
der E-Zigarettenkonsumenten aus 33 Lan-
dern teilnahmen - davon 72 Prozent
europaische Lander — nur geringfligig: So
bevorzugten Manner bei den Liquids eher
Tabakgeschmack, Frauen eher Schokola-
dengeschmack oder ein anderes sul3es
Aroma; hinsichtlich des bevorzugten Niko-
tingehalts der Liquids zeigten sich keine
geschlechtsspezifischen Unterschiede. Im
Vergleich zu Mannern stimmten Frauen
signifikant h&ufiger den Aussagen zu,
dass sie den Geschmack von E-Zigaretten
maogen, dass sie E-Zigaretten mogen, weil
sie normalen Zigaretten dhnlich sind und
dass sie das Verlangen nach Nikotin ver-
mindern kénnen?.

Beunruhigend ist der verhaltnismaRig
hohe Anteil Jugendlicher und junger
Menschen, die elektrische Zigaretten
ausprobieren. So hatten von 13 250 pol-
nischen Schilern und Studenten im
Alter von 15 bis 24 Jahren rund 20 Pro-
zent jemals die Gerate ausprobiert und
fast sieben Prozent verwendeten sie in
dem Monat vor der Umfrage. Jungen
(26,9 Prozent) testeten die Produkte eher
als Méadchen (13,9 Prozent) und deutlich
mehr Raucher (11,3 Prozent) als Nichtrau-
cher (0,8 Prozent) verwendeten sie®.

In Ungarn gebrauchten im Jahr 2012 ent-
sprechend dem Global Youth Tobacco
Survey (GYTS) 13 Prozent der 13- bis
15-Jahrigen elektrische Zigaretten inner
halb der letzten 30 Tage vor der Umfrage
(16 Prozent der Jungen und 11 Prozent der
Madchen), wobei die meisten (93,3 Pro-
zent) gleichzeitig gelegentlich oder taglich
rauchten?. Vor allem Gelegenheitsraucher
(60,7 Prozent) benutzten E-Zigaretten, von
den téaglich rauchenden Jugendlichen
waren nur 31,5 Prozent gleichzeitig
E-Zigarettenkonsumenten. Von den nicht
rauchenden Jugendlichen verwendeten
4,7 Prozent elektrische Zigaretten™2. In
Lettland benutzen laut GYTS 9,1 Pro-
zent der 13-15-Jahrigen die Produkte
(10,3 Prozent der Jungen, 7,7 Prozent der
Madchen)™".
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5.2 Griinde fiir die Verwendung
von E-Zigaretten

Elektrische Zigaretten werden in erster
Linie aus zwei Grinden verwendet: Als
Alternative zum Rauchen und als Hilfsmittel
flir einen Rauchstopp. So benutzen bei der
ITC Vier-Lander-Studie fast 80 Prozent der
Befragten E-Zigaretten, um die vom Rau-
chen ausgehende Gesundheitsgefahrdung
zu verringern und drei Viertel der Befrag-
ten verwenden sie, um einen Rauchstopp
zu erleichtern'. Bei einer internationalen
Internetumfrage mit Teilnehmern aus
33 Landern geben 76 Prozent der Befragten
an, elektrische Zigaretten als gleichwertige
Alternative zum Rauchen zu gebrauchen.
Als weitere Griinde werden angegeben:
der Wunsch, mit dem Rauchen aufzuhoren
(sieben Prozent), gesundheitliche Griinde
(sechs Prozent), Kosten (drei Prozent)
und das Umgehen von Rauchverboten
(drei Prozent)?s.

In einer weiteren Internetumfrage, die
in Polen durchgefiihrt wurde und an der
179 E-Zigarettenkonsumenten teilnahmen,
nutzten 41 Prozent der Befragten elektri-
sche Zigaretten aufgrund der geringeren
Gesundheitsgefahrdung, die ihr zugeschrie-
ben wird, und ebenso viele verwendeten sie,
um mit dem Rauchen aufzuhoren®.

5.3 Einschatzung der
Gesundheitsschadlichkeit
von E-Zigaretten

Elektrische Zigaretten gelten in der Bevol-
kerung der Europaischen Union laut
Eurobarometer als vergleichsweise harm-
los: Nur knapp ein Drittel (27 Prozent) der
Européer halt elektrische Zigaretten fir
gesundheitsschadlich, ein gutes Drittel
(35 Prozent) bewertet sie als harmlos und
ein weiteres Drittel hat dazu keine Meinung.
Vor allem junge Menschen unter 25 Jah-
ren (45 Prozent), Studierende (43 Prozent)
sowie Raucher (41 Prozent) halten elektri-
sche Zigaretten flir nicht schadlich™3.

Der uberwiegende Teil der Teilnehmer
(82 Prozent) der polnischen Internetum-
frage glaubt, dass E-Zigaretten zwar nicht
unbedenklich seien, aber weniger gefahr-
lich als Zigaretten. 60 Prozent glauben,
dass die Produkte weniger abhéngig
machen als Zigaretten®. In der ITC Vier-Lan-
der-Studie glaubt die Uberwiegende
Mehrheit (70,3 Prozent) der befragten Rau-
cher, denen E-Zigaretten bekannt waren,
sie seien weniger gesundheitsschadlich als
normale Zigaretten (63,9 Prozent in Kanada,



65,9 Prozent in den USA, 82,2 Prozent im
Vereinigten Konigreich und 71 Prozent in
Australien)’.

5.4 E-Zigaretten als mogliches
Einstiegsprodukt

Einige junge, nicht rauchende Menschen
fangen moglicherweise mit dem E-Ziga-
rettenkonsum an, weil sie die Produkte
fir weniger gesundheitsschadlich halten
als herkdmmliche Zigaretten. Da elektri-
sche Zigaretten aber zumeist Nikotin, das
abhangig machen kann, enthalten, steht
zu befiirchten, dass diese Personen in eine
Nikotinabhangigkeit geraten oder tiber den
E-Zigarettenkonsum dem Rauchen naher
kommen und schliellich mit dem Zigaret-
tenrauchen beginnen®. Diese Befiirchtung
ist nicht unbegriindet, wie erste Untersu-
chungen zeigen.

Die Teilnehmer einer US-amerikanischen
Studie, bei der insgesamt 66 18- bis 26-Jah-
rige an Diskussionsrunden teilnahmen, in
denen neuartige Tabakprodukte, darunter
die E-Zigarette, thematisiert wurden, waren
der Ansicht, elektrische Zigaretten bréach-
ten die Konsumenten dem Rauchen einen
Schritt naher, sodass diese schliel3lich mit
dem Rauchen anfangen wiuirden. Die Halfte
der Teilnehmer, egal ob Raucher oder
Nichtraucher, konnte es sich vorstellen,
eine elektrische Zigarette auszuprobieren,
wenn sie diese von einem Freund angebo-
ten bekdmen?',

Einer polnischen Internetumfrage zufolge
waren zwar 64 Prozent der Teilnehmer
Zigarettenraucher, als sie mit dem Konsum
von E-Zigaretten begannen, und hatten
zum Zeitpunkt der Umfrage mit dem Rau-
chen von reguldren Zigaretten aufgehort.
Aber 25 der insgesamt 179 Teilnehmer
(14 Prozent) rauchten nicht, als sie mit dem

Konsum von E-Zigaretten anfingen. Von die-
sen gaben 20 Prozent an, tiber den Konsum
von E-Zigaretten auch mit dem Rauchen
von Zigaretten begonnen zu haben®,

Beim Global Youth Tobacco Survey, der
im Jahr 2012 in Ungarn mit 13-15-Jahrigen
durchgefuhrt wurde, waren 6,7 Prozent
derjenigen, die in den letzten 30 Tagen vor
der Umfrage E-Zigaretten benutzt hatten,
Nichtraucher? und 4,7 Prozent derjenigen,
die noch nie geraucht hatten, benutzten
E-Zigaretten innerhalb der letzten 30 Tage
vor der Umfrage'2.

Zwar scheint die Bereitschaft, elektrische
Zigaretten auszuprobieren, vor allem bei
denjenigen Jugendlichen hoch zu sein, die
dem Rauchen offener gegentliber stehen®,
aber gerade diesen jungen Menschen
sollte der Einstieg in den Nikotinkon-
sum nicht erleichtert, sondern erschwert
werden. Selbst wenn nur ein verhaltnis-
malig geringer Anteil nicht rauchender
Jugendlicher mit dem E-Zigarettenkonsum
beginnt, so bedeutet dies die Eroffnung
und Entwicklung eines neuen Nikotin- und
Abhangigkeitsmarktes mit nicht abschéatz-
baren Folgen.

Fazit

® Elektrische Zigaretten werden vor allem
von Rauchern und Rauchern, die einen
Rauchstopp erwagen, sowie von ehe-
maligen Rauchern verwendet. Auch
jugendliche Nutzer sind zumeist Raucher.

® Elektrische Zigaretten werden in erster
Linie aufgrund der geringeren Gesund-
heitsgefahrdung, die ihr zugeschrieben
wird, als Alternative zu herkdmmlichen
Zigaretten sowie als Hilfsmittel zum
Rauchstopp verwendet.

® Elektrische Zigaretten werden zwar nur
von wenigen Nichtrauchern verwendet,
kénnen diese aber dem Rauchen her-
kommlicher Zigaretten naher bringen.
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6 Nutzen in der

Tabakentwohnung

6.1 Meinung der Nutzer

Viele Konsumenten glauben, dass ihnen
elektrische Zigaretten bei einem Rauch-
stoppversuch helfen: Mehr als zwei
Drittel der Nutzer verwenden die Pro-
dukte mit dem Ziel, ihren Tabakkonsum
zu senken oder zu beenden oder um
Entzugssymptome zu lindern?6414251.63 |n
einer Internetumfrage mit 3587 Teilneh-
mern aus mehr als fiunf Landern (USA,
Frankreich, GroBbritannien, Schweiz,
Kanada u.a.), bei der ein Fragebogen auf
der Schweizer Rauchstoppseite Stop-Ta-
bak.ch  veroffentlicht wurde, geben
77 Prozent der Befragten an, die E-Ziga-
rette flur einen Rauchstopp oder zur
Verhinderung eines Riickfalls zu verwen-
den; 79 Prozent beabsichtigen, damit bei
einem Rauchstoppversuch das Rauch-
verlangen zu verringern und 67 Prozent
wollen  Entzugssymptome  lindern®.
Auch manche junge Menschen glauben,
E-Zigaretten konnten beim Rauchstopp
behilflich sein?'.

Bei einer Befragung, bei der elf Proban-
den uber ein E-Zigaretten-Internetforum
rekrutiert wurden, stellten sich folgende
funf Hauptgriinde heraus, warum die
Benutzer der E-Zigaretten der Meinung
waren, dass die Produkte hilfreich beim
Rauchstopp seien: Das Geflihl sei dhn-
lich wie beim Rauchen (Imitation des
Rauchens) (1), die Gewohnheit kann
aufrechterhalten werden und es wird zu
einer Art Hobby (2), Giber das sie sich mit
Gleichgesinnten austauschen kdnnen (3),
man kann sich als ,Dampfer” identifizie-
ren (4) und der Umstieg auf E-Zigaretten
vermittelt das Geflihl, man habe mit dem
Rauchen aufgehort (5). Im Vergleich zu
Nikotinersatzprodukten hatten E-Ziga-
retten aullerdem den Vorteil, dass sie
keine Nebenwirkungen hatten und eher
vor einem Ruckfall bewahrten. E-Ziga-
retten seien demnach in der Lage, durch
den Umstieg auf ein weniger schadliches

Produkt den Rauchstopp zu ermadglichen,
ohne dabei auf Nikotin und die Gewohn-
heit verzichten zu mussen®.

6.2 Auswirkungen
elektrischer Zigaretten
auf Rauchverlangen und
Entzugssymptome

Elektrische Zigaretten konnen das Rauch-
verlangen und Entzugssymptome verrin-
gern. So verspuren zwei Internetumfragen
zufolge 70 bis 90 Prozent der E-Zigaret-
tenkonsumenten wahrend des Gebrauchs
von E-Zigaretten ein geringeres Rauch-
verlangen®42, Rund 70 bis 80 Prozent der
Befragten berichten zudem, dass Stim-
mungsschwankungen wie Reizbarkeit,
Nervositat, Unruhe oder depressive Ver
stimmung sowie Konzentrationsschwie-
rigkeiten durch den E-Zigarettenkonsum
besser wirden. Dabei reduziert die elek-
trische Zigarette die Entzugssymptome
bei Exrauchern besser als bei Rauchern.
Interessanterweise verringern auch E-Ziga-
retten ohne Nikotin das Rauchbediirfnis
und die Entzugssymptome, wenn auch in
etwas geringerem Ausmald als nikotinhal-
tige Geréate® (Abb. 6.1, folgende Seite). Die
Beobachtung, dass nicht nur elektrische
Zigaretten mit nikotinhaltigen Liquids Ent-
zugssymptome lindern kénnen®12%12 gon-
dern auch nikotinfreie Produkte'®?42, |4sst
vermuten, dass bei dieser Wirkung die
Nutzungsweise der E-Zigarette, die dem
herkbmmlichen Rauchen stark dhnelt, eine
wichtige Rolle spielt. Offenbar reduzieren
schon allein das Halten des Produkts, das
Ziehen daran und das Einatmen des Aero-
sols die Entzugssymptome.

Elektrische Zigaretten unterdriicken das
Rauchverlangen zwar deutlich weniger
effektiv als das Rauchen einer herkdmm-
lichen Zigarette?**'?', aber &hnlich gut
wie ein Nikotin-Inhaler; allerdings emp-
finden die Testpersonen den Konsum von
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Abbildung 6.1

Riickgang von
Rauchverlangen und
Entzugssymptomen

durch den Gebrauch von
elektrischen Zigaretten.
Quelle: Etter & Bullen 201142
Darstellung: Deutsches
Krebsforschungszentrum
2013
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E-Zigaretten als befriedigender als die
Verwendung eines Inhalers™ (Abb. 6.2).

6.3 Nutzen elektrischer
Zigaretten fur
eine langfristige
Tabakentw6hnung

Auch wenn elektrische Zigaretten Entzugs-
symptome lindern kdnnen, fehlt bislang der
Nachweis, dass sie in der Tabakentwdhnung
nachhaltig effektiv sind. Zur Wirksamkeit
von E-Zigaretten als Hilfsmittel zu einer
dauerhaften = Tabakentwohnung liegen
derzeit eine prospektive Kohortenstudie®,
mehrere Umfragen zum Konsumverhalten
und Rauchstopp, die zumeist online durch-
gefihrt wurden?641425163104113 gowie eine
Fallstudie” vor. Die vorliegenden Studien
sind aufgrund ihres Designs nicht geeignet,
einen Nutzen der elektrischen Zigaretten in
der Tabakentwohnung nachzuweisen. Die
Studien sind nicht reprasentativ und teil-
weise auch nicht unabhangig. So lassen sich
die Ergebnisse mehrerer Studien aufgrund
sehr geringer Teilnehmerzahlen” oder
selektiver Probandenkollektive?641425163,104,113
kaum verallgemeinern, und bei einer

Untersuchung ist einer der Autoren Bera-
ter fir ein Unternehmen, das elektrische
Zigaretten vertreibt®. Es liegt bisher keine
einzige methodisch verlassliche Studie (ran-
domisierte kontrollierte Studie) mit grof3en
Probandenzahlen und ausreichend lan-
gem Beobachtungszeitraum vor, die einen
Nutzen der elektrischen Zigarette in der
Tabakentwohnung belegen wiirde.

Den Umfragen zufolge verwenden mehr
als zwei Drittel der Befragten elektrische
Zigaretten mit dem Ziel, den Tabakkonsum
zu reduzieren, ganz mit dem Rauchen aufzu-
horen oder um einem Ruickfall vorzubeugen.
Weit Uber 90 Prozent dieser Konsumenten
haben das Gefiihl, die Geréte seien ihnen
beim Rauchstopp hilfreich gewesen®®’;
lediglich in der kleinsten Untersuchung
dulerten dies nur 20 der 81 Befragten*'.
Aufgrund der Art der Teilnehmerrekrutie-
rung uber Foren und Internetseiten, auf
denen elektrische Zigaretten verkauft
werden, oder der Rekrutierung bei einem
Treffen von Nutzern ist bei allen drei Umfra-
gen allerdings nicht auszuschlieR3en, dass
unverhéltnismalig viele begeisterte Nutzer
teilgenommen haben und so die allge-
meine Zufriedenheit mit den Produkten
Uberschatzt wird.
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Abbildung 6.2
Unterdriickung des
Rauchverlangens durch
elektrische Zigaretten
mit und ohne Nikotin,
Nikotin-Inhaler und
konventionelle Zigaretten.
Die Probanden stuften
ihren Drang, zu Rauchen
auf einer Skala von Null
bis Zehn ein.

Quelle: Bullen 2010
Darstellung: Deutsches
Krebsforschungszentrum
2013
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Bei einer Online-Umfrage mit 1347 Teil-
nehmern aus 33, zumeist europaischen,
Landern, die Uber die Internetseiten von
zwei  populdaren  E-Zigarettenhandlern
rekrutiert wurden, berichten 74 Prozent der
Teilnehmer, dass sie, seitdem sie E-Ziga-
retten benutzen, fiir ein paar Wochen
oder Monate keine herkdmmlichen Ziga-
retten geraucht haben, und 14 Prozent
haben ihren Zigarettenkonsum wesentlich
reduziert?.

Einer Umfrage zufolge, in die Antworten
von 216 Erstkaufern von E-Zigaretten ein-
gingen, haben sechs Monate, nachdem
sie den E-Zigarettenkonsum begonnen
haben, rund zwei Drittel der Befragten
(66,8 Prozent) den Tabakkonsum reduziert,
knapp die Halfte (48,8 Prozent) war vori-
bergehend rauchfrei und 31 Prozent der
Konsumenten sind nach eigenen Angaben
vollstandig rauchfrei. Davon verwenden
die meisten (56,7 Prozent) weiterhin elektri-
sche Zigaretten, nur rund ein Drittel dieser
Exraucher gebraucht keine nikotinhaltigen
Produkte mehr'. Es ldsst sich allerdings
nicht ausschlielRen, dass wesentlich mehr
erfolgreiche Exraucher den Fragebogen
ausgefillt haben als E-Zigarettenkonsu-
menten, die weiterhin rauchen, sodass die
tatsachliche Erfolgsquote moglicherweise
deutlich niedriger ist.

Der Fallstudie zufolge waren drei starke
Raucher, die mehrere erfolglose Rauch-
stoppversuche hinter sich haben, nach
dem Beginn des E-Zigarettenkonsums fiir
mindestens sechs Monate rauchfrei, wobei
nur in einem Fall im Laufe der Zeit auch die
elektrische Zigarette entwohnt wurde.

In der kleinen prospektiven Kohortenstu-
die wurden Rauchern, die nicht mit dem
Rauchen aufhoren wollen, fir 24 Wochen
elektrische Zigaretten zur Verfligung
gestellt. Am Studienende hatten 13 der
ursprunglich 40 Teilnehmer ihren Ziga-
rettenkonsum um 50 Prozent reduziert,
neun Probanden hatten aufgehort zu
rauchen, wobei davon sechs Personen
weiterhin die E-Zigaretten regelmalig
benutzten®. Allerdings sprang im Laufe der
Untersuchung ein Drittel der Probanden ab,
sodass in die Endauswertung die Daten
von nur 27 Personen eingingen. Es ist nicht
auszuschliel3en, dass vor allem diejenigen
den Versuch abbrachen, die mit den Gera-
ten unzufrieden waren und weiterrauchten;
in diesem Fall wére der Rauchstopperfolg
geringer als in der Studie angenommen.
Einer von der Europdischen Kommission
in Auftrag gegebenen Umfrage zufolge
scheinen die Gerate derzeit fir die Tabak-
entwohnung weder popular zu sein, noch
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zeigen sie einen grof3en Nutzen: Fir
Deutschland geben nur sieben Prozent
der aufhorwilligen Raucher an, elektrische
Zigaretten als Hilfsmittel zur Entwéhnung
zu benutzen. Demgegenuber verwenden
17 Prozent der aufhorwilligen Raucher
pharmazeutische  Nikotinersatzprodukte
und der Grof3teil der aufhorwilligen Rau-
cher (66 Prozent) versucht, das Rauchen
ganz ohne Hilfsmittel aufzugeben und
schafft dies auch: Von den erfolgreichen
Exrauchern geben 75 Prozent an, ihn
ohne Hilfsmittel bewerkstelligt zu haben,
sechs Prozent gelang der Rauchstopp
mithilfe pharmazeutischer Nikotinersatz-
produkte und keiner der Exraucher gibt
an, mithilfe elektrischer Zigaretten rauch-
frei geworden zu sein™. Da es sich bei
dieser Umfrage um eine Zufallsstich-
probe handelt, bildet sie nicht unbedingt
das Verhéltnis von Rauchern, Exrauchern
und Nichtrauchern in der Bevolkerung ab;
zudem war die Stichprobe moglicherweise
zu klein, um den geringen Anteil an E-Ziga-
rettenkonsumenten in der Bevolkerung
angemessen zu erfassen. Beides kann die
Ergebnisse verzerren.

Insgesamt zeichnet sich aus den vorlie-
genden Untersuchungen zwar ab, dass
elektrische Zigaretten das Rauchverlangen
und Entzugssymptome verringern konnen
und dass manche Raucher — zumindest
vorubergehend - von herkdmmlichen
Zigaretten auf die elektronischen Geréte
umsteigen, offenbar beendet aber nur
ein sehr geringer Anteil der Raucher auf
diesem Weg den Nikotinkonsum nachhal-
tig. Nach der aktuellen Datenlage bleibt
unklar, wie dauerhaft der Umstieg oder
der endglltige Ausstieg ist, da die der-
zeit vorliegenden Untersuchungen einen
maximalen Zeitraum von sechs Monaten
abdecken — Ruckfédlle nach einem Rauch-
stopp sind aber auch weit Uber diesen
Zeitraum hinaus keine Seltenheit. So geht
der Drang, zu rauchen, zwar nach einem
Rauchstopp im Lauf der Zeit zuriick, aber
selbst ein Jahr nach dem Ausstieg emp-
findet ein Drittel der Exraucher noch ein
gewisses Bedlrfnis, zu rauchen.
Grundsatzlich ist als problematisch zu beur-
teilen, dass die meisten Raucher, die mit Hilfe
der elektrischen Zigarette einen Rauchstopp
versuchen, zwar mit dem Rauchen aufhoéren,
aber weiterhin regelmaf3ig Nikotin in Form
der E-Zigarette konsumieren. Dies ist zum
einen aufgrund der in Kap. 2 beschriebenen
Produktmangel sowie der unklaren langfris-
tigen Gesundheitsgefahrdung bedenklich,
zum anderen ist es nach aktuellem sucht-
therapeutischem Verstandnis das Ziel einer



Tabakentwohnung, vollkommen von der
Abhangigkeit loszukommen. Dies ist bei
einem Umstieg auf die elektrische Zigarette
nicht gewahrleistet — stattdessen werden
die Nikotinabhangigkeit und das Suchtver
halten aufrechterhalten.

Fazit

® Elektrische Zigaretten konnen das Rauch-
verlangen und Entzugssymptome verrin-
gern.

B Auch E-Zigaretten ohne Nikotin redu-
zieren das Rauchbedirfnis und die
Entzugssymptome.

® Manche Raucher rauchen infolge des
E-Zigarettenkonsums  weniger  oder
horen auf zu rauchen.

® Der Nutzen von E-Zigaretten als Hilfsmit-
tel flr einen dauerhaften Rauchstopp ist
noch nicht erwiesen.

®m Es besteht dringender Forschungs-
bedarf hinsichtlich der Effektivitat
elektrischer Zigaretten als Hilfsmittel
fir einen Rauchstopp. Diesbeziiglich
mussen schnellstmoglich  sorgfaltig
konzipierte Studien von unabhéngigen,
qualifizierten Wissenschaftlern durchge-
flihrt werden.
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7 Produktregulierung

Zum gegenwartigen Zeitpunkt werden elek-
trische Zigaretten in Deutschland ohne einen
Nachweis Uber Sicherheit und Funktionalitat
der Produkte in einer rechtlichen Grauzone
vermarktet, da streitig ist, welche Rechtsvor-
schriften auf diese Produkte Anwendung fin-
den sollen.Viele Fragen zur Produktsicherheit
und Funktionalitat der elektrischen Zigaretten
sind offen. Daher kann die elektrische Ziga-
rette nach aktuellem Wissenstand nicht als
harmloses Produkt bewertet werden, auch
wenn sie im Vergleich zu den stark gesund-
heitsschadlichen herkdmmlichen Zigaret-
ten weniger Schadstoffe enthalten mag.
Solange die Ungefahrlichkeit der Produkte
nicht erwiesen ist, ist ihr Verkauf ein unkon-
trolliertes Experiment, moglicherweise auf
Kosten der Gesundheit der Konsumenten.
Daher braucht Deutschland im Sinne des
Verbraucherschutzes Klarheit hinsichtlich der
Anwendung der Vorschriften flir elektrische
Zigaretten. Folgende Regelungsbereiche
sind zu diskutieren:

1. Einstufung der Produkte,

2. Produktsicherheit,

3. Nutzung im o6ffentlichen Raum,

4. Jugendschutz,

5. Werbung.

71  Einstufung der Produkte

7.1.1 Maoglichkeiten fiir die
Einstufung

Derzeit ist rechtlich umstritten, in welche
Produktkategorie E-Zigaretten eingestuft
werden sollen. Diskutiert wird die Einord-
nung als Arzneimittel, Medizinprodukt,
Verbraucherprodukt, Tabakprodukt oder
Lebensmittel.

® Arzneimittel

Am Uberzeugendsten ist die Auffassung,
die die E-Zigaretten als Prasentations- und/
oder Funktionsarzneimittel einstuft.

E-Zigaretten konnen als Prasentationsarznei-
mittel angesehen werden, da fir den
durchschnittlich informierten Verbraucher
haufig durch die Artder Prasentation der Ein-
druck entsteht, bei der E-Zigarette handele
es sich — unabhangig vom Nikotingehalt —
um ein Arzneimittel zur Tabakentwohnung.
Dieser Eindruck entsteht beispielsweise
durch die Bewerbung mit Eigenschaften,
die Ublicherweise mit einem Arzneimittel in
Verbindung gebracht werden (, deutsches
pharmazeutisches Labor”', ,deutsche
Apotheke”'®®,  harm reduction”'®, ,Ermog-
lichung des Entzugs”?, Bewerbung durch
Fachgesellschaften®). Der Verbraucher soll
durch die Regelung zu Prasentationsmit-
teln auch vor solchen Produkten geschutzt
werden, die anstelle geeigneter Heilmittel
oder wirksamer (auch nichtmedikamento-
ser) medizinischer Behandlungsoptionen
verwendet werden*. Dariiber hinaus ist
eine Moglichkeit bei der Tabakentwdhnung
die stufenweise Reduzierung der Niko-
tinaufnahme. Dazu stehen in der
herkdémmlichen Nikotinersatztherapie
Produkte mit unterschiedlich hohem
Nikotingehalt zur Verfliigung. Bei den
elektrischen Zigaretten stehen fiir die schritt-
weise Reduzierung auch Produkte mit sehr
geringem Nikotingehalt sowie solche ganz
ohne Nikotin zur Verfligung. Ein wesentli-
cher Aspekt, in dem sich die elektrischen
Zigaretten von den bereits zugelassenen
Nikotinersatzprodukten unterscheiden,
ist die Art der Nikotinapplikation: Elektri-
sche Zigaretten werden wie Rauchtabak
konsumiert, sodass die Rauchgewohnheit
und der charakteristische Rauchvorgang
zunachst aufrechterhalten werden. Auch
Erzeugnisse ohne Nikotin sind daher in der
Lage, Entzugssymptome zu lindern®242,
Demnach sind diese Erzeugnisse mit
niedrigem Nikotingehalt oder ganz ohne
Nikotin Bestandteil des Therapieprozesses
und missen dementsprechend genauso
reguliert werden wie Erzeugnisse mit
hoherem Nikotingehalt. Die Einstufung als
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Prasentationsarzneimittel ist somit sachge-
recht, zumal es ausreichend ist, wenn das
Arzneimittel den Eindruck erweckt, auch zur
Linderung von Beschwerden beizutragen.
E-Zigaretten mit Nikotin sollten darliber
hinaus als Funktionsarzneimittel reguliert
werden, da Nikotin eine pharmakologische
Wirkung besitzt, die die fiir die Einstu-
fung notwendige Erheblichkeitsschwelle
Uberschreitet. Darliber hinaus sind fir die
Einstufung als Arzneimittel die Gesamtheit
der Merkmale des Produkts heranzuziehen:
hier ist zu bedenken, dass die Verbrau-
cher die E-Zigaretten aufgrund der zum
Teil ahnlichen Funktionsweise wie ein
Nikotinersatzpraparat verwenden. Zudem
besteht aufgrund der potenziell todlichen
Wirkweise des flissigen Nikotinliquids
eine erhebliche Gefahrdung der Verbrau-
cher. All dies bedenkend ist es sachgerecht,
die (nikotinhaltigen) E-Zigaretten als Funk-
tionsarzneimittel einzustufen.

® Medizinprodukt

Wahrend Arzneimittel hauptsachlich phar-
makologisch, metabolisch oder immuno-
logisch wirken, wirken Medizinprodukte
mechanisch-physikalisch. Der Geratekor
per der E-Zigaretten (Inhalator etc.) wird
gemeinsam, aber lose als Einheit mit den
Liquids in den Verkehr gebracht. Fur die
technischen Bestandteile der E-Zigarette
(Geratekorper) kommen die Vorschriften
flr Medizinprodukte zur Anwendung, da
diese ein Arzneimittel applizieren.

= Verbraucherprodukt

Zum Teil sollen E-Zigaretten — jedenfalls
unterhalb eines bestimmten Nikotin-Schwel-
lenwertes — als normale Verbraucherpro-
dukte eingestuft werden (vgl. Européische
Kommission 2012%). Da Nikotin jedoch stets
pharmakologisch auf den Korper wirkt und
die E-Zigaretten (unabhangig vom Niko-
tingehalt) als (Anscheins-)Arzneimittel pra-
sentiert werden, beflirwortet das Deutsche
Krebsforschungszentrum die Einstufung als
Arzneimittel.

= Tabakprodukt

In der Regel enthalten elektrische Zigaretten
keinen Tabak, so dass die Einstufung als
Tabakprodukt in diesem Fall nicht gegeben
ist.

= Lebensmittel

Eine Einstufung der Liquids als Lebensmit-
tel kommt nicht in Betracht. Lebensmittel
sind alle Stoffe oder Erzeugnisse, die dazu
bestimmt sind oder von denen nach ver-
nlinftigem Ermessen erwartet werden kann,

dass sie in verarbeitetem, teilweise verar-
beitetem oder unverarbeitetem Zustand
von Menschen aufgenommen werden.
Gemeint ist die Aufnahme durch den
Magen-Darm-Trakt®”. Dies ist bei E-Ziga-
retten nicht gegeben. Darliber hinaus ist
Nikotin in der Zulassungsverordnung flr
Lebensmittel nicht zugelassen.

E-Zigaretten sind unabhangig von ihrem
Nikotingehalt als Arzneimittel einzustufen.
Elektrische Zigaretten diirfen somit — unab-
hangig von ihrem Nikotingehalt — nur in
den Verkehr gebracht werden, wenn sie
gemal3 der Richtlinie 2001/83/EG, das heil3t
entsprechend dem Arzneimittelgesetz,
zugelassen worden sind.

7.1.2 Regulierung der E-Zigarette
international

Die Regulierung der E-Zigaretten erfolgt
international sehr unterschiedlich: Die
Herstellung, der Import und der Verkauf
elektrischer Zigaretten wurden in Brasilien,
den Seychellen, Singapur und Uruguay ver-
boten. Die Seychellen und Singapur stuften
dabei E-Zigaretten als Nachahmerprodukte
ein. Andere Lander beschranken lediglich
einzelne Bereiche: Produktion oder Verkauf
oder Werbung?.

In den USA werden Tabakprodukte durch
den ,Family Smoking Prevention and Tob-
acco Control Act” von 2009 reguliert. Darin
wird der Begriff ,Tabakprodukt” als jegliches
Produkt definiert, das aus Tabak hergestellt
oder gewonnen wird und kein Arzneimittel,
medizinisches Gerat oder ein Kombinations-
produkt ist. Die verantwortliche Behorde —die
.Food and Drug Administration” (FDA) -
hatte zwischen 2008 und 2010 festgelegt,
dass bestimmte E-Zigaretten nicht geneh-
migte Kombinationsprodukte (Arzneimittel/
medizinische Geréte) sind und verweigerte
den Herstellern die Erlaubnis flir den Import.
Ein Gericht entschied, dass E-Zigaretten und
andere Produkte, die aus Tabak hergestellt
oder gewonnen werden, als Tabakprodukte
durch die Verordnung geregelt werden
konnen und keine Arzneimittel oder medi-
zinischen Gerate sind, solange sie nicht mit
therapeutischem Nutzen vermarktet wer-
den. Die FDA plant entsprechende Schritte
einzuleiten, um sicherzustellen, dass ange-
messene regulatorische Mechanismen alle
Tabakprodukte und alle anderen Produkte,
die aus Tabak hergestellt oder gewonnen
werden, erfassen™,

In Kanada fallen E-Zigaretten unter den
,Food and Drugs Act” Die durch diese Ver
ordnung geregelten Produkte erfordern eine



Marktgenehmigung, bevor sie nach Kanada
importiert oder in Kanada beworben oder
verkauft werden. Bis jetzt wurde keine E-Ziga-
rette flir den Verkauf in Kanada zugelassen®2.
In europaischen Landern sind E-Zigaret-
ten bisher nicht reguliert (beispielsweise
Irland, Lettland, Spanien, Vereinigtes
Konigreich) oder werden haufig abhangig
davon, ob sie als Mittel zur Tabakentwoh-
nung angeboten werden (beispielsweise
Belgien, Frankreich, Luxemburg, Oster-
reich, Slowenien, Tschechische Republik,
Zypern) und/oder abhangig davon, ob und
wie viel Nikotin sie enthalten, als Arznei-
mittel eingestuft. So gelten beispielsweise
in Belgien und Luxemburg E-Zigaretten
als Arzneimittel, wenn sie Nikotin ohne
Tabakextrakt enthalten. In Danemark,
Estland, den Niederlanden und in Oster-
reich sind es Arzneimittel, wenn generell
Nikotin enthalten ist, und in Frankreich
ist die Klassifizierung abhangig von der
enthaltenen Nikotinmenge. Demgegen-
Uber sind E-Zigaretten beispielsweise in
Griechenland verboten, solange keine
Genehmigung erfolgt; in Norwegen sind
alle neuen Produkte, die Tabak oder Niko-
tin enthalten, verboten, und in Litauen
sind alle Nachahmerprodukte verboten*
(siehe Tab. 7.1, folgende Seite).

7.2 Produktsicherheit

Zur Abklarung der Produktsicherheit — auch
flr den Langzeitgebrauch — missen zum
Schutz der Verbraucher verschiedene
MalBnahmen ergriffen werden. Die Welt-
gesundheitsorganisation fordert einen
Nachweis der Produktsicherheit durch
Hersteller und Uberpriifung durch die
zustdandigen regulatorischen Behorden'™e,
Der Nachweis der Produktsicherheit erfor-
dert im Einzelnen folgende MalRnahmen:

® Genaue Angabe der Inhaltsstoffe der
Liquids auf der Verpackung (Reinheit,
Stabilitat)

B Expositionsabschatzung der Inhaltsstof-
fe beim Gebrauch elektrischer Zigaretten
flr kurzfristige und langfristige Nutzung

® Toxikologische Beurteilung der inhala-
tiven Aufnahme aller Inhaltsstoffe fur
kurzfristige und langfristige Nutzung

B Abschatzung des Gesundheitsrisikos,
das beim Gebrauch elektrischer Ziga-
retten fir kurzfristige und langfristige
Nutzung besteht

® Abschatzung des Abhéangigkeitspoten-
tials nikotinhaltiger Produkte

B Expositionsabschitzung Dritter (Passiv-
rauchen)

Bei der Einstufung der E-Zigaretten als Arz-
neimittel ware flir die Verbraucherinnen
und Verbraucher aufgrund des strengen
Zulassungsverfahrens ein hoher Sicher
heitsstandard der Produkte gewahrleistet.
Soweit die von der WHO geforderten Pro-
duktsicherheitsstandards durch das arznei-
mittelrechtliche Zulassungsverfahren noch
nicht erfasst sein sollten, beispielsweise
die Expositionsabschatzung Dritter durch
Passivrauchen, miussten diese Untersu-
chungen zusatzlich durch eine geeignete
wissenschaftliche Einrichtung (beispiels-
weise durch das Bundesinstitut fiir Risiko-
bewertung) erfolgen.

73 Nutzung im offentlichen
Raum

In Deutschland gibt es diesbezliglich bisher
keine einheitliche Regelung. Nach Ansicht
der Bundesregierung fallen E-Zigaretten
grundsatzlich unter das Bundesnichtrau-
cherschutzgesetz'.InBaden-Wiirttemberg?,
Hessen® und Rheinland-Pfalz'™ sowie
im Gesetzentwurf vom 26.6.2012 fir
Nordrhein-Westfalen zur Anderung des
bestehenden Nichtraucherschutzgesetzes™
werden elektrische Zigaretten im Hinblick
auf Nichtraucherschutz herkdmmlichen
Zigaretten gleichgestellt. Auch fiir die Deut-
sche Bahn fallen E-Zigaretten unter das
Nichtraucherschutzgesetz — sie verbietet
den Konsum der Produkte in ihren Zligen®.
Das Deutsche Krebsforschungszentrum
befurwortet die Gleichstellung von
E-Zigaretten im Rahmen der Nichtraucher
schutzgesetze. DasvonderBundesrepublik
Deutschland ratifizierte Rahmentberein-
kommen der WHO zur Einddmmung des
Tabakgebrauchs (FCTC) regelt in Art. 8
den Schutz vor Passivrauchen. Diese
Vorschrift sollte auch auf E-Zigaretten
angewandt werden. Da eine Gefahrdung
Dritter durch die Emissionen nach aktuel-
lem Kenntnisstand nicht auszuschliel3en
ist und gesundheits- und suchtpolitisch
eine Denormalisierung des Rauchens in
der Offentlichkeit anzustreben ist, sollten
E-Zigaretten in Bezug auf den Nichtrau-
cherschutz den Zigaretten gleichgestellt
werden. Auch kann nur durch diese Gleich-
stellung ein effektiver Gesetzesvollzug der
bestehenden Nichtraucherschutzgesetze
gewahrleistet werden, da E-Zigaretten
den normalen Zigaretten in Aussehen und
Handhabung nachgebildet sind und eine
wirksame Kontrolle aufgrund der auf3eren
Ahnlichkeit auf tatsachliche Schwierigkei-
ten stofR3en wiirde.
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Tabelle 7.1
Regulierung von
E-Zigaretten in
europaischen Landern.
Quelle: Europaische
Kommission 20124
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Land

Belgien

Bulgarien

Danemark

Deutschland

Estland

Finnland

Frankreich

Griechenland

Irland
Island
Italien

Lettland

Litauen

Luxemburg

Regulierung von Produkten, die Nikotin enthalten
(E-Zigaretten und mogliche andere Produkte)

Werden als Tabakprodukt betrachtet, wenn Tabakextrakt enthalten
ist; werden als Funktionsarzneimittel betrachtet, wenn Nikotin ohne
Tabakextrakt enthalten ist; werden als Prasentationsarzneimittel
betrachtet, wenn deklariert wird, dass es bei der Raucherentwéhnung
hilft.

Nicht als Medikament oder medizinisches Gerat reguliert; eine
zukunftige Richtlinie sollte jegliches neuartiges Tabakprodukt oder
Nachahmerprodukt verbieten.

Als Arzneimittel reguliert, wenn Nikotin enthalten ist.

Nikotinhaltige Liquids in E-Zigaretten wurden als Arzneimittel
eingestuft; daher ist eine Marktgenehmigung entsprechend
Arzneimittelgesetz erforderlich; ohne Genehmigung ist die
Vermarktung gesetzeswidrig; bisher wurden keine Genehmigungen
erteilt; die Ausfiihrung des AMG fallt in die Verantwortlichkeit

der Lander; falls von den verantwortlichen Behorden ein
gesetzeswidriger/s Verkauf oder Angebot von E-Zigaretten
festgestellt wird, konnen sie diese verbieten; derzeit sind
Rechtsstreitigkeiten in Deutschland hinsichtlich der Einstufung als
Arzneimittel anhangig.

Als Arzneimittel reguliert, wenn Nikotin enthalten ist.

Nikotin-Kartuschen sind als Funktionsarzneimittel eingestuft;
maoglicherweise wird ein Verbot fiir alle Nikotinprodukte, die weder
Arzneimittel oder Pestizid sind, eingefiihrt.

Das Produkt wird unabhangig vom Nikotingehalt als Arzneimittel
eingestuft, wenn es als Mittel zur Entwdohnung angeboten

wird; wird es nicht als Mittel zur Entw6hnung angeboten, wird

es als Funktionsarzneimittel betrachtet, sofern die Menge an
Nikotin im Flaschchen 10 mg oder mehr betréagt oder wenn die
Nachfullfliissigkeit eine Nikotinkonzentration von 20 mg/ml oder
mehr hat. Fiir Produkte, auf die die obige Beschreibung nicht
zutrifft, findet die Richtlinie liber die allgemeine Produktsicherheit
Anwendung.

Verboten durch die neue Tabakverordnung, aul3er wenn eine
Genehmigung durch das Gesundheitsministerium erteilt wurde.

Nicht reguliert.
Eingestuft als Prasentations- und Funktionsarzneimittel.
E-Zigaretten sind nicht als Arzneimittel reguliert.

Nicht reguliert; elektrische Zigaretten werden von den Regeln fiir
Konsumprodukte erfasst.

Keine spezifische Regulierung, jedoch sind alle Nachahmerprodukte
durch das Tabakkontrollgesetz verboten.

Werden als Tabakprodukte behandelt, wenn sie Tabakextrakt
enthalten; werden als Funktions- oder Prasentationsarzneimittel
behandelt, wenn sie Nikotin ohne Tabakextrakt enthalten und/oder als
Entwéhnungsmedikament angeboten werden.




Land

Malta

Niederlande

Norwegen

Osterreich

Polen

Portugal

Rumaénien

Schweden

Slowakei

Slowenien

Spanien

Tschechische
Republik

Ungarn

Vereinigtes
Konigreich

Zypern

Regulierung von Produkten, die Nikotin enthalten
(E-Zigaretten und mogliche andere Produkte)

Nikotinhaltige Produkte werden durch den ,Tobacco Act” reguliert;
dies beinhaltet Vorgaben fiir die Kennzeichnung; Werbeverbot;
Verbot, E-Zigaretten als Hilfsmittel zur Entwohnung zu bezeichnen; fiir
E-Zigaretten gelten auch Rauchverbote.

Nikotinhaltige Produkte werden als Funktions- oder
Prasentationsarzneimittel betrachtet.

Neue Produkte, die Tabak oder Nikotin enthalten, sind verboten.

Produkte, die Nikotin oder andere pharmakologisch wirksame
Substanzen enthalten, gelten als Funktionsarzneimittel; Produkte, die
zur Raucherentwohnung oder zur Behandlung der Nikotinabhangigkeit
angeboten werden, gelten als Prasentationsarzneimittel; in diesem Fall
gilt das Gerat als Medizinprodukt.

Elektrische Zigaretten werden nicht als Arzneimittel betrachtet;
Werbung flir diese Produkte ist verboten.

Nikotinhaltige elektrische Zigaretten werden als Prasentations- oder
Funktionsarzneimittel betrachtet.

Die Produkte werden als Funktionsarzneimittel behandelt.

Produkte, die Nikotin, aber keinen Tabak, enthalten, sind als
Arzneimittel klassifiziert. Die Arzneimittelbehdrde bewertet nur die
Kartuschen, nicht die E-Zigarette selbst. Die Produkte brauchen
eine Genehmigung als Arzneimittel und diirfen nur in speziellen
Geschaften verkauft werden.

Die Produkte werden als Funktionsarzneimittel betrachtet; Verkaufs-
und Nutzungsverbot flir elektrische Zigaretten an 6ffentlichen Platzen
wie Schulen, Bushaltestellen, Krankenhausern und Kinos.

Die Produkte werden als Arzneimittel reguliert, wenn sie zur
Entwohnung angeboten werden.

Keine spezifische Regulierung; die Produkte werden als
Konsumprodukte ohne therapeutische Indikation betrachtet.

Nicht explizit reguliert; sofern sie als Produkt zur Tabakentwéhnung
angeboten werden, werden sie als Arzneimittel in Verbindung mit
einem Medizinprodukt betrachtet (bisher wurde keine E-Zigarette
unter diesem Aspekt registriert); sofern diese Funktion nicht
angegeben wird, fallen die Produkte unter die Regulierung fiir
Konsumprodukte; Verkaufsverbot an Jugendliche unter 18 Jahren.

Nicht explizit geregelt, aber als Funktionsarzneimittel angesehen.

Nicht reguliert, Regulierung fir Konsumprodukte wird angewendet;
es sind Uberlegungen im Gange, alle nikotinhaltigen Produkte als
Funktionsarzneimittel zu regulieren.

Die Produkte werden als Prasentationsarzneimittel angesehen, wenn
sie als Mittel zur Tabakentw6hnung angeboten werden; Produkte, die
nicht als Hilfsmittel zur Tabakentwéhnung verkauft werden, werden
als Konsumprodukte betrachtet.
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Das Bundesinstitut flr Risikobewertung
(BfR) hat einige typische Inhaltsstoffe
von E-Zigaretten-Liquids wie Nikotin, Ver-
nebelungsmittel, Zusatz und Aromastoffe
bewertet und ist zu dem Schluss gekom-
men, dass Gefahren fiir Dritte nach dem
derzeitigen Kenntnisstand nicht auszu-
schlieBen sind (vgl. BfR: Pressemitteilung
vom 7.5.2012, 17/2012"™). Das BfR emp-
fiehlt daher ebenfalls, das Rauchen von
allen E-Zigaretten in Nichtraucherzonen
zu untersagen und diese Produkte im
Sinne des Nichtraucherschutzes wie
herkdmmliche Zigaretten zu behandeln
(vgl. BfR: Pressemitteilung vom 7.5.2012,
17/2012™M).

74 Jugendschutz

Das Deutsche Krebsforschungszentrum
fordert die Einstufung der E-Zigaretten
als Arzneimittel. Das Gesetz verbietet
es Apotheken zwar nicht generell, Arz-
neimittel an Kinder- und Jugendliche
abzugeben. Gleichwohl ist beispielsweise
in 813 Abs.2 der Berufsordnung der
Landesapothekerkammer  Baden-Wiirt-
temberg geregelt, dass der Apotheker bei
der Abgabe von Arzneimitteln und Medi-
zinprodukten an Kinder, Jugendliche und
in ihrer Einsichtsfahigkeit eingeschrankte
Personen eine besondere Verantwortung
tragt. Die Bundesapothekerkammer hat
zur Qualitatssicherung ein Merkblatt fir
die Abgabe von Arzneimitteln an Kin-
der herausgegeben (Stand der Revision:
2.3.2011). Apotheken sind somit gehalten,
besondere Vorsicht bei der Abgabe von
Arzneimitteln an Kinder- und Jugendliche
walten zu lassen.

Vor dem Hintergrund, dass nach § 10
Jugendschutzgesetz die Abgabe von
Tabakwaren an Kinder oder Jugendliche
verboten ist, sollte bei der Abgabe von
Arzneimitteln an Kinder und Jugend-
liche gleiches gelten. Jedenfalls sollte
die Apotheke stets den Erwachsenen,
der beispielsweise aufgrund seiner
Bettldgerigkeit ein Kind oder einen
Jugendlichen mit der Abholung von
Medikamenten betraut hat, auf den zum
Leistungsspektrum der Apotheke geho-
renden Botendienst telefonisch oder
schriftlich hinweisen.

75 Werbung

Da E-Zigaretten ohne Rucksicht auf ihren
Nikotingehalt als Arzneimittel eingestuft
werden sollten, findet hinsichtlich der
Werbung das Gesetz lber die Werbung
auf dem Gebiete des Heilwesens (Heil-
mittelwerbegesetz — HWG)3' Anwendung.
Innerhalb des HWG wird zwischen Fach-
werbung (d.h. innerhalb der Fachkreise,
beispielsweise Arzte und Apotheken) und
Publikumswerbung (auBBerhalb der Fach-
kreise) unterschieden. Die Werbung fir
Arzneimittel unterliegt spezifischen Vor-
gaben. Grundsatzlich darf die Werbung
fir Arzneimittel unter anderem nicht
irrefihrend sein (8§ 3 HWG) und muss
bestimmte Angaben enthalten (vgl. § 4
HWG). Fir Arzneimittel zur Beseitigung
der Nikotinabhangigkeit darf sich die
Werbung auch aul3erhalb der Fachkreise
auf die Erkennung, Verhiitung, Beseiti-
gung oder Linderung der in der Anlage
aufgefihrten Krankheiten oder Leiden
bei Menschen beziehen (vgl. 8 12 HWG
i.V.m. A Nr. 3 der Anlage zu § 12 A).
E-Zigaretten sind somit hinsichtlich
der Regulierung der Werbung den auf
dem Markt befindlichen Nikotinersatz-
praparaten gleichzustellen, so dass das
Heilmittelwerbegesetz anzuwenden ist.

Fazit

® Elektrische Zigaretten dirfen unab-
hangig von ihrem Nikotingehalt (auch
nikotinfreie) nur in Verkehr gebracht
werden, wenn sie gemald der Richt-
linie 2001/83/EG beziehungsweise dem
Arzneimittelgesetz, das heil3t als Arznei-
mittel, zugelassen worden sind. Damit
unterliegen sie hohen und notwendigen
Sicherheitsstandards.

® Der Zigarettenkorper der E-Zigarette
(der Inhalator etc.) ist als Medizinpro-
dukt einzustufen.

® Aufgrund der Einstufung als Arzneimit-
tel unterliegen die E-Zigaretten dem
Heilmittelwerbegesetz.

® E-Zigaretten sollten auch als Arznei-
mittel nicht an Kinder und Jugendliche
abgegeben werden.

® Im Rahmen der Nichtraucherschutz-
gesetze sollten elektrische Zigaretten
grundsétzlich herkdmmlichen Zigaret-
ten gleichgestellt sein.
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