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1. Einfiihrung

Die seit Mai 2016 geltende Richtlinie fiir Tabakerzeugnisse' (im Folgenden ,,Richtlinie*) hat das
Ziel, das reibungslose Funktionieren des Binnenmarktes zu erleichtern, die Gesundheit der
Menschen, insbesondere der Jugend, zu schiitzen und die Verpflichtungen des
Rahmeniibereinkommens zur  Einddmmung  des Tabakkonsums (FCTC) der
Weltgesundheitsorganisation (WHO) zu erfiillen. Nach Artikel 28 Absatz 1 der Richtlinie muss
die Kommission bis zum 20. Mai 2021 einen Bericht iiber die Anwendung der Richtlinie?
vorlegen. In dem Bericht ist insbesondere auf die Elemente der Richtlinie einzugehen, die im
Hinblick auf wissenschaftliche und technische Erkenntnisse, einschlieflich der Entwicklung
international vereinbarter Vorschriften und Normen iiber Tabakerzeugnisse und verwandte
Erzeugnisse, iiberpriift werden miissten.

Die Richtlinie hatte zum Ziel, den Tabakkonsum innerhalb von fiinf Jahren nach ihrer Umsetzung
um 2 % zu senken.® Aus der jiingsten Eurobarometer-Umfrage* geht hervor, dass die Verbreitung
des Rauchens bei den tiiber 15-Jdhrigen von 26 % im Jahr 2014 auf 23 % im Jahr 2020
zuriickgegangen ist, was einem Riickgang® um 3 Prozentpunkte bzw. 12,5 % seit Inkrafttreten der
Richtlinie entspricht. Der Raucheranteil unter jungen Menschen ging von 25 % im Jahr 2014 auf
20 % im Jahr 2020 zuriick, nachdem sie 2017 mit 29 % einen Hochststand erreicht hatte. Die
Nutzung neu aufkommender Produkte, insbesondere E-Zigaretten, nimmt jedoch bei jungen
Menschen zu®. Dies ist angesichts des Ziels, die Jugend zu schiitzen, besorgniserregend.

Wichtige Entwicklungen seit Inkrafttreten der Richtlinie haben der Einddmmung des
Tabakkonsums eine neue Dringlichkeit und neue Anstdfe verliechen. Auf internationaler Ebene
wurden in der Agenda filir nachhaltige Entwicklung alle Lander aufgefordert, das FCTC
entschlossener umzusetzen. Auf EU-Ebene stellt Europas Plan gegen den Krebs von 2021 die
Einddmmung des Tabakkonsums in den Mittelpunkt der Bemithungen um Krankheitspravention,
die dazu beitragen sollen, bis 2040 ein rauchfreies Europa zu erreichen. Das Zwischenziel besteht
darin, das WHO-Ziel einer relativen Verringerung des Tabakkonsums bis 2025 um 30 %
gegeniiber 20107 zu erreichen, was einer Privalenz des Rauchens in der EU von etwa 20 % bis
2025 gegeniiber 29 % im Jahr 2010 entspricht. Um diese Ziele erfiillen zu kénnen, miissen die
Anstrengungen zur Einddmmung des Tabakkonsums unter anderem dadurch intensiviert werden,
dass die Vorschriften fiir Tabakerzeugnisse verschéarft werden.

! Richtlinie 2014/40/EU.

2 Trotz des Austritts aus der EU und des Ablaufs des Ubergangszeitraums am 31. Dezember 2020 wird das Vereinigte
Kénigreich fiir die Zwecke dieses Berichts immer noch als Mitgliedstaat betrachtet und bezeichnet. Dies ermdglicht
eine angemessene Bewertung der Entwicklungen im Hinblick auf die in der Folgenabschitzung zu einer
Uberarbeitung der Richtlinie festgelegten Ziele. Dariiber hinaus wird die Richtlinie auch in den Jahren nach 2020 in
Nordirland gelten.

3 Folgenabschitzung zur Richtlinie:

https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/tobacco/docs/com 2012 788 summary ia_de.pdf

4 Sofern nicht anders angegeben, stammen alle Daten zur Verbreitung und Nutzung aus Special Eurobarometer 506 —
Attitudes of Europeans towards tobacco and electronic cigarettes (Eurobarometer 2020).

5 Hauptsichlich durch einen Riickgang der Verbreitungsrate bei Minnern von 30 % auf 26 %, wiihrend diese Rate bei
Frauen von 22 % auf 21 % nur leicht zuriickging.

¢ LSE und Open Evidence, ,,Consumer preference and perception of specific categories of tobacco and related
products® (LSE 2020).

7 Das Ziel wurde im Rahmen des Global action plan for the prevention and control of NCDs 2013-2020 festgelegt.



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/?uri=OJ:JOL_2014_127_R_0001
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/tobacco/docs/com_2012_788_summary_ia_de.pdf
https://ec.europa.eu/commfrontoffice/publicopinion/index.cfm/survey/getsurveydetail/instruments/special/surveyky/2240
https://ec.europa.eu/commfrontoffice/publicopinion/index.cfm/survey/getsurveydetail/instruments/special/surveyky/2240
https://apps.who.int/iris/handle/10665/94384

2. Umsetzung, Anwendung und Durchsetzung (Artikel 2, 23 und 24)

2.1. Konformititspriifung (Umsetzungs- und Konformititskontrollen)

Seit Inkrafttreten der Richtlinie hat die Kommission zehn Durchfiihrungsrechtsakte® und zwei
delegierte Rechtsakte’ erlassen sowie zwei Berichte der Kommission'” angenommen, um die
vollstindige und fristgerechte Umsetzung aller Bestimmungen der Richtlinie zu ermdéglichen. Die
Mitgliedstaaten mussten die Gesetze, Verordnungen und Verwaltungsvorschriften zur Umsetzung
der Richtlinie bis zum 20. Mai 2016 in Kraft setzen und der Kommission den Wortlaut dieser
Vorschriften iibermitteln. Eine groe Zahl von Mitgliedstaaten hat die Richtlinie nicht fristgerecht
umgesetzt. Im Juli 2016 leitete die Kommission daher 18 Vertragsverletzungsverfahren wegen
verspéteter oder unvollstindiger Mitteilung der nationalen UmsetzungsmaBnahmen ein. Die
betroffenen Mitgliedstaaten haben daraufhin die entsprechenden MaBnahmen mitgeteilt und die
Kommission hat alle diese Félle bis 2020 abgeschlossen.

Die Kommission hat die Konformitdt der nationalen Bestimmungen mit der Richtlinie
systematisch auf der Grundlage von sechs vorrangigen Bereichen!! {iberpriift. Diese
Konformititskontrolle wird weiter fortgefiihrt und wurde filir eine erste Gruppe von
Mitgliedstaaten abgeschlossen. Bei der Priifung dieser Bestimmungen stellte die Kommission
Mingel und Abweichungen bei der Umsetzung der Richtlinie fest, die sich vor allem auf
bestimmte Definitionen'?, auf Bestimmungen in den Bereichen Inhaltsstoffe und Emissionen,
Kennzeichnung und Verpackung, neuartige Tabakerzeugnisse und elektronische Zigaretten sowie
auf die Systeme der Riickverfolgbarkeit und Sicherheitsmerkmale bezogen. Die Kommission fiihrt
strukturierte bilaterale Dialoge mit den Mitgliedstaaten, um die Konformitit zu gewéhrleisten. Da
mehrere Bestimmungen der Richtlinie komplex sind, besteht nach wie vor die Gefahr, dass ihre
Auslegung und praktische Umsetzung in den einzelnen Mitgliedstaaten zu unterschiedlichen
Ergebnissen fiihren.

8 Durchfiihrungsbeschluss (EU) 2015/2186 der Kommission.  Durchfiihrungsbeschluss (EU) 2016/787 der
Kommission.
Durchfithrungsverordnung (EU) 2016/779 der Kommission;; Durchfiihrungsbeschluss (EU) 2016/786 der
Kommission.

Durchfiihrungsbeschluss (EU) 2015/1735 der Kommission. Durchfiihrungsbeschluss (EU) 2015/1842 der

Kommission.

Durchfiihrungsverordnung (EU) 2018/574 der Kommission;; Durchfiihrungsbeschluss (EU) 2018/576 der

Kommission.

Durchfiihrungsbeschluss (EU) 2015/2183 der Kommission. Durchfithrungsbeschluss (EU) 2016/586 der Kommission.
° Delegierte Richtlinie 2014/109/EU der Kommission. Delegierte Verordnung (EU) 2018/573 der Kommission.

10 COM/2016/0269 final; COM/2018/579 final.

! Tnhaltsstoffe, Kennzeichnung und Verpackung, neuartige Tabakerzeugnisse, elektronische Zigaretten, Tabak zum
oralen Gebrauch (Snus) sowie Riickverfolgbarkeit und Sicherheitsmerkmale.

12" Einige Begriffsbestimmungen konnten verbessert werden, z. B. von folgenden Bezeichnungen: neuartige
Tabakerzeugnisse, Zusatzstoffe, Aromastoff/Aroma, charakteristisches Aroma, Nikotin, Kautabak, Schnupftabak und
Tabak zum oralen Gebrauch, pflanzliches Raucherzeugnis, elektronische Zigarette und grenziiberschreitender
Fernabsatz. Dariiber hinaus sind folgende Aspekte von Bedeutung: die Abschaffung kombinierter Kategorien
(rauchlos); die Festlegung neuer Produktkategorien (z. B. erhitzte Tabakerzeugnisse, Nikotinerzeugnisse) und die
Einbeziehung von Geriten, die mit bestimmten Produkten verwendet werden (z. B. bei erhitzten Tabakerzeugnissen).
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/?uri=OJ:JOL_2015_312_R_0003
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/?uri=uriserv:OJ.L_.2016.131.01.0088.01.DEU
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/?uri=uriserv:OJ.L_.2016.131.01.0088.01.DEU
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/?uri=uriserv:OJ.L_.2016.131.01.0048.01.DEU&toc=OJ:L:2016:131:TOC
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/?toc=OJ:L:2016:131:TOC&uri=uriserv:OJ.L_.2016.131.01.0079.01.DEU
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/?toc=OJ:L:2016:131:TOC&uri=uriserv:OJ.L_.2016.131.01.0079.01.DEU
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/?uri=OJ:JOL_2015_252_R_0016
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/ALL/?uri=uriserv:OJ.L_.2015.267.01.0005.01.DEU
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/ALL/?uri=uriserv:OJ.L_.2015.267.01.0005.01.DEU
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg_impl/2018/574/oj
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/ALL/?uri=uriserv:OJ.L_.2018.096.01.0057.01.DEU
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/ALL/?uri=uriserv:OJ.L_.2018.096.01.0057.01.DEU
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/ALL/?uri=CELEX:32015D2183
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/?uri=uriserv:OJ.L_.2016.101.01.0015.01.DEU
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/de/ALL/?uri=CELEX:32014L0109
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/GA/TXT/?uri=CELEX:32018R0573
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/?uri=COM:2016:269:FIN
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/de/TXT/?uri=CELEX:52018DC0579

2.2. Anwendung und Durchsetzung

Im Jahr 2014 setzte die Kommission eine Expertengruppe fiir Tabakpolitik'> (im Folgenden
,Expertengruppe®) ein, die sich aus Vertretern der Mitgliedstaaten zusammensetzt und die
Mitgliedstaaten und die Kommission bei der Zusammenarbeit zur Einddmmung des
Tabakkonsums und bei der Gesetzgebung unterstiitzt. Dariiber hinaus hat die Kommission im
Sinne des Artikels 26 der Richtlinie eine Liste der zustéindigen Behorden'* verdffentlicht, die von
den Mitgliedstaaten fiir die Durchfiihrung und Durchsetzung der Richtlinie benannt wurden. Bei
den Gespriachen in den Sitzungen der Expertengruppe und bei den bilateralen Kontakten im
Zusammenhang mit den Konformititsprifungen hat sich herausgestellt, dass die
Durchsetzungsmallnahmen in mehreren Mitgliedstaaten noch recht begrenzt sind. Innerhalb der
EU gibt es sehr unterschiedliche Grade der Durchsetzung, Kontrolle und Sanktionen. Nicht alle
Mitgliedstaaten verfiligten iiber die Kapazititen oder Ressourcen, um sicherzustellen, dass nur
konforme Produkte auf den Markt gebracht wurden!®. Dariiber hinaus werden -einige
Bestimmungen der Richtlinie trotz der Bemiihungen der Mitgliedstaaten, sich auf einen
gemeinsamen Ansatz zu einigen, nicht einheitlich angewandt.

Die Richtlinie enthdlt eine spezifische Bestimmung iiber die Zusammenarbeit zwischen den
Durchsetzungsbehorden der Mitgliedstaaten. Riickmeldungen aus den Gesprichen in den
Sitzungen der Expertengruppe zeigen, dass die Mitgliedstaaten mit der Bildung eines Forums
einverstanden sind, um Informationen auszutauschen und bewihrte Verfahren bei der
Durchsetzung der Richtlinie auszutauschen. Das Forum ist bisher einmal im Juni 2019
zusammengekommen.

2.3. Gerichtsverfahren!®

Seit ihrem Inkrafttreten war die Richtlinie mehreren rechtlichen Anfechtungen ausgesetzt. Im
Jahr 2016 bestitigte der Européische Gerichtshof ihre Giiltigkeit und die Giiltigkeit mehrerer ihrer
Bestimmungen und wies 2019 eine Klage auf Nichtigerkldrung der delegierten Rechtsakte und der
Durchfiihrungsrechtsakte iiber die Riickverfolgbarkeitssysteme und Sicherheitsmerkmale fiir
Tabakerzeugnisse ab. Der Gerichtshof hat auch Urteile zum Verbot von Tabak zum oralen
Gebrauch, zur Einstufung von Kautabakerzeugnissen und zum stufenweisen Verbot von
aromatisierten Erzeugnissen sowie zu den entsprechenden Kennzeichnungsvorschriften gefillt. In
mehreren Gerichtsverfahren ging es um unbegriindete Klagen gegen die Bibliothek mit bildlichen
gesundheitsbezogenen =~ Warnhinweisen. Letztere haben auch Gegenstand nationalen
Gerichtsverfahren standgehalten, in denen solche Klagen abgewiesen wurden. Etwa die Haélfte der
Mitgliedstaaten meldete nationale Gerichtsverfahren im Zusammenhang mit der Durchsetzung der
Richtlinie.

13 Beschluss C(2014) 3509 der Kommission zur Einsetzung einer Expertengruppe fiir Tabakpolitik.
14 ABL C 136 vom 12.4.2019, S. 13.
15 Studie zur Unterstiitzung des Berichts iiber die Anwendung der Richtlinie 2014/40/EU (ICF 2021).

16 https://ec.europa.eu/health/tobacco/key _documents _de#anchor3

3


https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/tobacco/docs/c_2014_3509_de.pdf
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/PDF/?uri=OJ:C:2019:136:FULL&from=EN
https://ec.europa.eu/health/tobacco/key_documents_de#anchor3

2.4. Mitteilungen (auch nach Artikel 24 Absitze 2 und 3)

Mehrere Mitgliedstaaten haben von ihrem Recht nach Artikel 24 Absétze 2 und 3 Gebrauch
gemacht, weitere Anforderungen als in der Richtlinie vorgesehen beizubehalten oder einzufiihren.
Zum Zeitpunkt der Abfassung dieses Berichts haben acht Mitgliedstaaten die Kommission {iber
nationale Anforderungen zur Standardisierung der Verpackungen von Tabakerzeugnissen und
verwandten Erzeugnissen, die aus Griinden der 6ffentlichen Gesundheit gerechtfertigt sind, sowie
die Griinde fiir ihre Einfiihrung informiert. Die Kommission hat ferner nationale MaBBnahmen zum
Verbot einer bestimmten Kategorie von Tabakerzeugnissen genehmigt, die von drei
Mitgliedstaaten gemiB Artikel 24 Absatz 3 mitgeteilt wurden.!” Dariiber hinaus teilen die
Mitgliedstaaten der Kommission im Rahmen des durch die Richtlinie (EU) 2015/1535
eingefiihrten Verfahrens fortlaufend ihre nationalen Rechtsvorschriften zur Einddmmung des
Tabakkonsums mit, darunter auch jene, die Bereiche abdecken, die durch die Richtlinie nicht
harmonisiert sind (z. B. Verbote von Aromen in elektronischen Zigaretten, Vorschriften {iber
nikotinfreie elektronische Zigaretten, rauchfreie Zonen und Altersgrenzen).!® Im Anschluss an die
Priifung ergreift die Kommission erforderlichenfalls MaBBnahmen, um sicherzustellen, dass die
Richtlinie ordnungsgemall umgesetzt wird.

2.5. Schlussfolgerungen zur Umsetzung, Anwendung und Durchsetzung

Der Europdische Gerichtshof hat die Giiltigkeit der Richtlinie und mehrerer ihrer wichtigsten
Bestimmungen bestétigt und Fragen zu ihrer Auslegung behandelt. Die Erkenntnisse, die bei den
Konformitatspriifungen der nationalen Umsetzungsmaflnahmen gewonnen wurden, deuten darauf
hin, dass es bei der Umsetzung der Bestimmungen der Richtlinie in nationales Recht gewisse
Unterschiede gibt. Daher sollten verschiedene Optionen zur Vereinfachung der rechtlichen
Rahmenbedingungen gepriift werden. Moglicherweise muss auch eine Reithe von
Begriffsbestimmungen angepasst werden. Der Grad der Durchsetzung variiert betréchtlich unter
den Mitgliedstaaten, und das Fehlen einer Rechtsgrundlage fiir Priifungen seitens der EU-Ebene
schriinkt die Méglichkeiten der Kommission ein, einen genauen Uberblick iiber die Umsetzungs-
und Durchsetzungsmafinahmen der Mitgliedstaaten zu erhalten.

3. Inhaltsstoffe und Emissionen (Artikel 3 bis 7)

3.1. Emissionen und Messverfahren (Artikel 3 und 4)

Die Richtlinie legt Emissionshochstwerte fiir Teer, Nikotin und Kohlenmonoxid fest, die nach
ISO-Verfahren zu messen sind. Geméf Artikel 4 Absdtze 3 und 5 ist die Kommission erméchtigt,
die Verfahren zur Messung von Teer, Nikotin und Kohlenmonoxid aufgrund wissenschaftlicher
und technischer Entwicklungen oder international vereinbarter Normen anzupassen sowie im
Rahmen des FCTC oder von der WHO vereinbarte Standards in das Unionsrecht aufzunehmen.

17 Siehe Mitteilungen nach Artikel 24 Absatz 3 der Richtlinie:
https://ec.europa.cu/health/tobacco/products/notifications_de.

18 Zur Beschreibung des Verfahrens siehe:_ https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/tris/de/about-the-
20151535/the-notification-procedure-in-briefl/.



https://ec.europa.eu/health/tobacco/products/notifications_de
https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/tris/de/about-the-20151535/the-notification-procedure-in-brief1/
https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/tris/de/about-the-20151535/the-notification-procedure-in-brief1/

In internationalen Foren und auch im Rahmen des FCTC! wurden Diskussionen iiber
Messverfahren fiir Teer, Nikotin und Kohlenmonoxid gefiihrt, die zumeist ISO-Verfahren und die
kanadische Priifnorm ,,Intense Smoking Regime* betrafen.’’ Es wurde festgehalten, dass das
Rauchverhalten des Menschen durch kein derzeit bestehendes Normungsmuster angemessen
abgebildet wird.?! Seitdem gibt es keine neuen wissenschaftlichen und technischen
Entwicklungen, die eine Anderung des vorgeschriebenen Verfahrens rechtfertigen wiirden.

In der EU sollten die von den zustindigen Behdrden der Mitgliedstaaten zugelassenen
Laboratorien die Teer-, Nikotin- und Kohlenmonoxid-Messungen liberwachen und tiiberpriifen.
Die Kommission hat eine Liste dieser Labore verdffentlicht.?? Nur ein einziger Mitgliedstaat hat
Emissionsgrenzwerte fiir Zigaretten, die sich auf andere Inhaltsstoffe als Teer, Nikotin und
Kohlenmonoxid beziehen, festgelegt oder zusétzliche Messverfahren vorgeschrieben.

3.2. Meldung von Inhaltsstoffen und Emissionen (Artikel 5)

Die Kommission hat ein einheitliches elektronisches Portal der EU entwickelt (das EU Common
Entry Gate, EU-CEG), um die elektronische Meldung von Informationen iiber Inhaltsstoffe und
Emissionen im Sinne des Artikels 5 zu erleichtern. Das EU-CEG-System hat insgesamt
reibungslos funktioniert und seine Kernziele als Datenregister erfiillt?>, wihrend es gleichzeitig
den Verwaltungsaufwand fiir Hersteller, Importeure und nationale Aufsichtsbehorden verringert
hat. Die Kommission hat eine Gemeinsame MaBnahme zur Eindimmung des Tabakkonsums?*
geschaffen, um die Mitgliedstaaten bei der Analyse und Verdffentlichung von EU-CEG-Daten
iiber Inhaltsstoffe und Emissionen weiter zu unterstiitzen. Die Gemeinsame Maflnahme hat den
Mitgliedstaaten geholfen, Informationen geméR Artikel 5 Absatz4 im Internet Offentlich
zuginglich zu machen. Das Veroffentlichungsverfahren war mit Schwierigkeiten verbunden, was

19 Im Rahmen des FCTC befasste sich die Arbeitsgruppe zu den Artikeln 9 und 10 des FCTC (Regelung beziiglich der
Inhaltsstoffe von Tabakerzeugnissen und Bekanntgabe von Angaben iiber Tabakerzeugnisse), in der die EU eine
treibende Kraft ist, mit den Verfahren. Diese Verfahren wurden auch vom ,,Tobacco Laboratory Network* der WHO
(TobLabNet) weiterentwickelt. Allerdings bestand zwischen den Vertragsparteien des FCTC kein Einvernehmen
dartiber, eines der Emissionsmessverfahren fiir die Aufnahme in die einschlidgigen FCTC-Leitlinien zu genehmigen.

20 Bs gibt zwei Ansitze, die iiblicherweise fiir die Messung von Teer, Nikotin und Kohlenmonoxid angewendet
werden: die auf das Rauchen bezogene Regelung der Internationalen Organisation fiir Normung (ISO 3308)
(Zugvolumen 35 ml, Zugdauer 2 s, Zugintervall 60 s) und die auf das Rauchen bezogene Regelung Health Canada
Intense (HCI) (Zugvolumen 55 ml, Zugdauer 2 s, Zugintervall 30 s). Aufgrund der unterschiedlichen Parameter
werden im HCI-System systematisch hohere Teer-, Nikotin- und Kohlenmonixidmengen gemessen (Erfassung von
110 ml Zugvolumen pro Minute) als beim ISO-Verfahren (Erfassung von 35 ml Zugvolumen pro Minute).

2l Einer der Faktoren, die die tatsdchliche individuelle Exposition der Rauchenden beeinflussen, ist die
Ventilationskapazitéit des Filters, ein technisches Element zur Verdiinnung des inhalierten Rauchs. Das liegt daran,
dass Rauchende beim Rauchen ihrer Zigarette in der Regel einige Ventilationskanile verdecken. Um die Transparenz
in Bezug auf die Merkmale von Produkten auf dem EU-Markt zu verbessern, sind Hersteller und Importeure
verpflichtet, eine Reihe von zigarettenspezifischen Parametern zu melden, die bei ihrer Auslegung in Verbindung mit
Emissionsmessungen zu beriicksichtigen sind: die Gesamtventilationskapazitdt des Filters (0-100 %), den Druckabfall
bei verschlossenen Ventilationskandlen (mm H»O) und den Druckabfall bei offenen Ventilationskanédlen (mm H-O).
Diese Daten stehen den Mitgliedstaaten fiir eine solche Analyse zur Verfiigung und sollten eine unvoreingenommene
Produktpriifung ermdglichen, ohne dass der derzeitige Verweis der Richtlinie auf die ISO-Verfahren gedandert werden
muss.

22 https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/tobacco/docs/approved laboratories_en.pdf

23 Bisher haben iiber 5500 Wirtschaftsteilnehmer eine Ubermittler-ID beantragt. Rund 2400 haben Angaben zu ihren
Produkten iibermittelt (derzeit sind mehr als 42 000 tabakhaltige und 300 000 elektronische Zigaretten im EU-CEG-
System erfasst).

24 Durch diese Gemeinsame Mafnahme (http:/jaotc.eu/) wurden 25 Mitgliedstaaten vereint, um zur Umsetzung der
Richtlinie beizutragen. Die Kosten betragen 2,5 Mio. EUR (davon hat die EU 80 % beigetragen).
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https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/tobacco/docs/approved_laboratories_en.pdf
http://jaotc.eu/

zum Teil darauf zuriickzufiihren war, dass einige Ubermittler die Vertraulichkeitskennzeichnung
missbrauchten.

Das EU-CEG-Portal stellt zahlreiche wertvolle Daten und Informationen bereit. Trotz der im
Rahmen der Gemeinsamen MafBinahme unternommenen Anstrengungen haben die Mitgliedstaaten
das Portal bisher jedoch nur selten zu Durchsetzungs- und Regulierungszwecken genutzt. Dariiber
hinaus liegen fiir bestimmte obligatorische Variablen, z. B. Verkaufsdaten, keine vollstindigen
Daten vor. Die EU-weite Analyse im Hinblick auf den Binnenmarkt wird durch das nationale
»Eigentum® an den Daten behindert, da einige Mitgliedstaaten nicht bereit sind, ithre Daten
weiterzugeben. Das EU-CEG ist fiir die Kommission kostspielig und ressourcenintensiv. Bislang
hat nur etwa die Hélfte der Mitgliedstaaten Gebiihren fiir die Handhabung der Informationen tiber
Inhaltsstoffe gemall Artikel 5 Absatz 8 erhoben. Referenzlaboratorien, wie sie in mehreren
anderen Politikbereichen eingerichtet wurden, gibt es hier nicht. Durch die Gemeinsame
MaBnahme hat sich die Lage etwas verbessert. Generell wurden jedoch nach wie vor die meisten
Ressourcen fiir die Einrichtung und Pflege des Datenregisters verwendet, wodurch Datenanalyse,
Forschung und Politikentwicklung zu kurz kamen, die eine Nutzung der Daten fiir sinnvolle
MaBnahmen ermdglichen wiirden.

Die praktische Erfahrung mit der Einrichtung des EU-CEG hat gezeigt, dass die Einrichtung einer
EU-Datenbank mit Informationen iiber Inhaltsstoffe und Emissionen von Tabakerzeugnissen
technisch moglich wire. Angesichts der begrenzten Ressourcen der Kommission und der
Mitgliedstaaten'> sowie der nationalen Eigentumsrechte an den Daten konnte eine solche
Datenbank jedoch ohne ein belastbares und gebiihrenfinanziertes europdisches System zur
Bewertung der Inhaltsstoffe (nach Artikel 28 Absatz2 Buchstabed) in ihrem Nutzen
eingeschrinkt sein. Daher sollten die Ressourcen, die eine Agentur fiir die Ausfiihrung neuer
Aufgaben im Zusammenhang mit Inhaltsstoffen von Tabakerzeugnissen benotigt, sorgfaltig
bemessen werden.?

3.3. Priorititenliste der Zusatzstoffe und erweiterte Meldepflichten (Artikel 6)

GemiB Artikel 6 Absatz 1 hat die Kommission einen Beschluss?® zur Festlegung einer
Priorititenliste mit 15 Zusatzstoffen erlassen, die auf der Grundlage des wissenschaftlichen
Gutachtens des SCENIHR-Ausschusses?’ ausgewihlt wurden. In diesem Gutachten wurden
verfiigbare Daten beriicksichtigt, die darauf hinweisen, dass ein Zusatzstoff 1) zur Toxizitdt, zum
Suchtpotenzial oder zu den krebserzeugenden, erbgutverdndernden oder
fortpflanzungsgefahrdenden Eigenschaften von Zigaretten und Tabak zum Selbstdrehen beitragen
kann, 11) ein charakteristisches Aroma erzeugen oder iii) das Inhalieren oder die Nikotinaufnahme
erleichtern kann.

Zwolf groBe Hersteller arbeiteten im Rahmen eines Ad-hoc-Industriekonsortiums zusammen und
legten die Berichte fiir 14 prioritire Zusatzstoffe fristgerecht vor. Fiir einen prioritiren Zusatzstoff
— Diacetyl — wurde die urspriingliche Frist nicht eingehalten. Mehrere Mitgliedstaaten haben

25 Siehe auch Europas Plan gegen den Krebs S. 9.
26 Durchfiihrungsbeschluss (EU) 2016/787 der Kommission.

27 SCENIHR: Additives used in tobacco products. 25. Januar 2016
http://ec.europa.cu/health/scientific_committees/emerging/opinions/index_en.htm
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zusitzliche MaBnahmen ergriffen, um die Einhaltung der Vorschriften zu gewihrleisten. Im
Rahmen der Gemeinsamen MaBnahme wurden die Berichte iiberpriift und mehrere Mingel?®
festgestellt, die die Kommission — wie von den Mitgliedstaaten ausdriicklich gefordert — der
Industrie mitgeteilt hat. Wahrend seitens der Industrie einige Klarstellungen vorgelegt wurden,
konnten die Mitgliedstaaten nicht bestitigen, dass die untersuchten chemischen Stoffe nicht zu
den schidlichen Auswirkungen des Tabakkonsums beitragen wiirden. Insgesamt zeigen die
Erfahrungen mit der Anwendung von Artikel 6, dass die vorgelegten Berichte wenig verwertbare
Informationen enthielten, wéhrend die Kommission und die Mitgliedstaaten erhebliche Mittel in
ihre Uberpriifung investieren mussten.

Auf der Grundlage der bisherigen Erfahrungen muss bei der Machbarkeitsbeurteilung der
Erstellung einer Positivliste von Inhaltsstoffen und einer Datenbank auf EU-Ebene der
Ressourcenbedarf sorgfiltig abgewogen werden. Es wére ein besser strukturierter und
dauerhafterer Mechanismus fiir die Bewertung der Inhaltsstoffe erforderlich, der ihre chemischen
und physikalischen Eigenschaften sowohl in verbrannter als auch in unverbrannter Form
beriicksichtigt, einschlieBlich der Auswirkungen der Emissionen ohne Verbrennung.

3.4. Regelung der Inhaltsstoffe (Artikel 7)

Durch die Richtlinie ist seit Mai 2016 das Inverkehrbringen von charakteristische Aromen
enthaltenden Zigaretten und Tabaken zum Selbstdrehen verboten. Fiir Produkte mit
charakteristischen Aromen mit einem bedeutenden Marktanteil (d. h. Menthol) hatten das
Parlament und der Rat eine vierjdhrige Auslaufphase vereinbart. Seit Mai 2020 gibt es also keine
Ausnahmen mehr. Wihrend keine Probleme bei der Einhaltung der Vorschriften fiir
charakteristische Aromen aus Siiligkeiten oder Friichten gemeldet werden, deuten die jlingsten
Entwicklungen darauf hin, dass das Menthol-Verbot weniger gut eingehalten wird. Die Ausnahme
fiir andere Tabakerzeugnisse als Zigaretten und Tabak zum Selbstdrehen muss zuriickgenommen
werden, wenn eine ,,wesentliche Andemng der Umstidnde® festgestellt werden kann (siehe
Kapitel 10).

Die Kommission hat erhebliche Anstrengungen und Ressourcen in die Einrichtung und den
Betrieb des Beratungsmechanismus investiert, der bei der Entscheidung, ob ein Tabakerzeugnis
ein charakteristisches Aroma hat oder nicht, behilflich sein soll. Dieser Mechanismus umfasst das
unabhingige Beratergremium fiir die Bewertung von charakteristischen Aromen in
Tabakerzeugnissen, das das Format einer Expertengruppe der Kommission hat, sowie die
Sachverstiandigengruppe sensorischer und chemischer Priifer/innen, die im Zuge einer 6ffentlichen
Ausschreibung eingesetzt wurde. In der Praxis hat sich die Umsetzung des Verbots
charakteristischer Aromen als ressourcenintensiv und aufwendig erwiesen, wobei die
Mitgliedstaaten und die Kommission nur tiiber begrenzte Ressourcen verfiigen. Mehrere
Mitgliedstaaten haben auch bestimmte Zusatzstoffe gemdf Artikel 7 Absatz 6 verboten.

28 Diese Mingel betrafen spezifische Aspekte, die in Artikel 6 Absitze 2 und 3 aufgefiihrt sind, sowie die
Vollstandigkeit, Methodik und Schlussfolgerungen der durchgefiihrten Studien (Artikel 6 Absatz 4).
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3.5. Schlussfolgerungen zu Inhaltsstoffen und Emissionen

Insgesamt haben die Mitgliedstaaten und die Kommission gro3e Anstrengungen und Ressourcen
aufgewendet, um die Artikel 3 bis 7 umzusetzen. Der tatsdchliche Mehrwert fiir die menschliche
Gesundheit und die Wirksamkeit bestimmter Vorschriften sind jedoch minimal. Die Komponenten
des Hauptsystems — das EU-CEG und das unabhingige Beratergremium — sind zwar voll einsatz-
und funktionsfahig, doch sind sie sehr arbeitsintensiv, und weder die Kommission noch die
Mitgliedstaaten verfligen derzeit liber ausreichende Ressourcen, um sie optimal zu nutzen. Daher
wird vorgeschlagen zu untersuchen, wie die auf EU-Ebene harmonisierte Bewertung von
Inhaltsstoffen und Erzeugnissen, auch durch EU-CEG-Informationen, verbessert und fundierter
und wirksamer organisiert werden kann.

Die Arbeiten zu den prioritiren Zusatzstoffen lieferten bislang wenig verwertbare Informationen,
und ihr Nutzen sollte TUberpriift werden. Die Debatte iiber die maschinengesteuerten
Messverfahren ist noch nicht abgeschlossen.

4. Kennzeichnung und Verpackung (Artikel 8 bis 14)

4.1. Allgemeine Warnhinweise, Informationsbotschaften und kombinierte
gesundheitsbezogene Warnhinweise (Artikel 8 bis 12)

Mit der Richtlinie werden Anforderungen an verpflichtende gesundheitsbezogene Warnhinweise
auf Tabakerzeugnissen und verwandten Erzeugnissen eingefiihrt, einschlieBlich kombinierter
gesundheitsbezogener Warnhinweise fiir Rauchtabakerzeugnisse. Die Kommission hat zwei
Durchfiihrungsrechtsakte erlassen, um festzulegen, wo gesundheitsbezogene Warnhinweise auf
Beuteln von Tabak zum Selbstdrehen® anzubringen sind, und um das Layout, die Gestaltung und
die Form der kombinierten gesundheitsbezogenen Warnhinweise®® festzulegen. Die Kommission
hat auch die Bibliothek mit bildlichen Warnhinweisen entwickelt, die in Anhang II der Richtlinie®!
enthalten ist. Die Harmonisierung der Kennzeichnungs- und Verpackungsvorschriften war ein
wesentlicher Erfolg der Richtlinie, weil dadurch die Verpackung im gesamten Binnenmarkt
standardisiert wurde.

Obligatorische kombinierte gesundheitsbezogene Warnhinweise, die 65 % der Vorder- und
Riickseite von Tabakpackungen einnehmen, stellten eine wichtige Verbesserung der
KennzeichnungsmaBnahmen gegeniiber der Richtlinie 2001/37/EG**> dar. Diese MaBnahmen
haben das Bewusstsein der Offentlichkeit fiir die schidlichen Auswirkungen von
Tabakerzeugnissen wirksam geschirft und lieBen sich mit einem Riickgang des Tabakkonsums'
in Verbindung bringen.

Es gab Beschwerden von Personen, die behaupteten, dass sie oder ihre Angehdrigen ohne ihre
Zustimmung auf den Bildern zu sehen seien, was auch Hunderte von Schreiben und mehrere

2 Durchfiihrungsbeschluss (EU) 2015/1735 der Kommission.
30 Durchfiihrungsbeschluss (EU) 2015/1842 der Kommission.

31 Delegierte Richtlinie 2014/109/EU der Kommission.
32 Richtlinie 2001/37/EG.



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/?uri=OJ:JOL_2015_252_R_0016
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/?uri=CELEX:32015D1842
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/de/ALL/?uri=CELEX:32014L0109
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/ALL/?uri=CELEX:32001L0037

Gerichtsverfahren nach sich zog®®. Alle diese Behauptungen haben sich als offensichtlich
unbegriindet erwiesen.

Auf der Grundlage der Informationen der Kommission scheinen die Mitgliedstaaten die
Kennzeichnungsvorschriften weitgehend ordnungsgemil3 anzuwenden, mit einigen Ausnahmen,
wie im Folgenden dargelegt.

Die Bestimmungen zur Harmonisierung der Kennzeichnung sind zwar ein wichtiges Beispiel fiir
Bestimmungen der Richtlinie, die dazu beigetragen haben, das Funktionieren des Binnenmarkts zu
verbessern, doch wurde auch iiber eine Reihe von Umsetzungsproblemen berichtet'®. Die
Bestimmungen von Artikel 9 Absatz 3 iiber die Mindestgrof3e der an den seitlichen Oberflachen
angebrachten gesundheitsbezogenen Warnhinweise, die praktisch ein Verbot von schlanken
quaderformigen Verpackungen mit einer Tiefe von weniger als 20 mm darstellen®*, wurden in
unterschiedlicher Weise angewandt. Die Berechnung der Oberfliche fiir gesundheitsbezogene
Warnhinweise auf abgeschriigten oder abgerundeten Packungen gemiB Erwigungsgrund 28%
warf ebenfalls Fragen auf und fiihrte EU-weit zu einer unterschiedlichen Einhaltung der
Vorschriften. Einige Mitgliedstaaten schlugen vor'®, Bestimmungen iiber abgeschrigte Kanten in
den Text der Richtlinie aufzunehmen oder Packungen mit abgeschrigten Kanten ganz zu
verbieten.

Nach Artikel 11 Absatz1 konnen die Mitgliedstaaten Rauchtabakerzeugnisse, die keine
Zigaretten, Tabake zum Selbstdrehen und Wasserpfeifentabake sind, davon ausnehmen, die
Informationsbotschaft und die kombinierten gesundheitsbezogenen Warnhinweise tragen zu
miissen. Sie bendtigen nach wie vor eine Kennzeichnung mit einem textlichen Warnhinweis und
den allgemeinen Warnhinweis sowie einen Verweis auf Raucherentwéhnungsangebote. Bislang
hat etwa die Hélfte der Mitgliedstaaten Ausnahmen gemeldet, die nach Artikel 11 zuldssig sind.
Einige kritisierten die Ausnahme unter Hinweis auf Druck seitens der Industrie und warnten
davor, dass die Verbraucher diese ausgenommenen Produkte als attraktiver oder weniger
schidlich ansehen konnten.'> Nach Artikel 11 Absatz 6 ist die Kommission ermichtigt, die
Moglichkeit, Ausnahmen zu gewihren, zuriickzunehmen, falls es eine wesentliche Anderung der
Umstéinde gibt. Die Reihe von Kriterien fiir die Klausel iiber eine ,,wesentliche Anderung der
Umsténde* gemiB3 Artikel 2 Absatz 28 (siehe Kapitel 10) macht die Anwendung jedoch sehr
schwierig.

Die Bestimmungen von Artikel 12 {iber die Kennzeichnung rauchloser Tabakerzeugnisse wurden
in den meisten Fillen ordnungsgemil angewandt, ohne dass grof3ere Probleme gemeldet wurden.

33 Siche den Verweis in Kapitel 2.3.

3 Im Jahr 2017 erlduterte die Kommission der Expertengruppe fiir Tabakpolitik, dass sie Artikel 9 Absatz 3 als ein
Verbot von schlanken quaderformigen Verpackungen mit einer Tiefe von weniger als 20 mm betrachte.

35 Im Jahr 2015 legte die GD SANTE ein Non-Paper zur Erdrterung in der Expertengruppe fiir Tabakpolitik vor, in
dem sie ihren Standpunkt zu Erwédgungsgrund 28 und zu der Frage erlduterte, wie abgeschrigte oder abgerundete
Kanten bei den Flachenberechnungen beriicksichtigt werden sollten.
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4.2. Erscheinungsbild der Erzeugnisse, Harmonisierung der Verpackungen und
Einheitsverpackungen (Artikel 13, 14 und 24 Absatz 2)

In Artikel 13 iiber das Erscheinungsbild der Erzeugnisse ist ein weitgehendes Verbot von
Werbeelementen vorgesehen. Viele Mitgliedstaaten hatten Schwierigkeiten bei der Auslegung und
Umsetzung der Bestimmungen des Artikels 13, insbesondere bei der Kldrung des
Anwendungsbereichs des Artikels und bei der Feststellung von VerstoBen. Das Erscheinungsbild
der Erzeugnisse ist ein Bereich, in dem es immer wieder zu Versto3en und Versuchen kommt, das
Gesetz zu umgehen, wobei es in mehreren Mitgliedstaaten zu rechtlichen Schritten kam. '

Die Bestimmungen von Artikel 143 iiber Verpackungen werden im Allgemeinen gut verstanden
und umgesetzt.

Acht Mitgliedstaaten machten von ihrem Recht nach Artikel 24 Absatz 2 Gebrauch, iiber die
Kennzeichnungsvorschriften der Richtlinie hinauszugehen, und fiihrten einheitliche Verpackungen
fir Tabakerzeugnisse ein, d.h. Einheitsverpackungen. Diese Mitgliedstaaten haben der
Kommission diese Maflnahmen, die aus Griinden der 6ffentlichen Gesundheit gerechtfertigt sind,
zusammen mit den Griinden fiir ihre Einflihrung mitgeteilt und nachgewiesen, dass diese
MaBnahmen verhéltnisméBig sind und kein Mittel zur willkiirlichen Diskriminierung darstellen.
Den Daten!> aus den Mitgliedstaaten zufolge scheinen Einheitsverpackungen zusammen mit
bildlichen Warnhinweisen das Bewusstsein fiir tabakbedingte und damit verbundene Krankheiten
zu schiarfen sowie die Motivation, mit dem Rauchen aufzuhoren, zu erhéhen und dazu
beizutragen, das Rauchen — auch bei jungen Menschen — zu reduzieren. Etwa die Hélfte der
Europier spricht sich fiir die Einfiihrung von ,,Einheitsverpackungen® fiir Zigaretten aus.* Diese
MaBnahmen stehen im Einklang mit internationalen Entwicklungen, da Einheitsverpackungen der
von der WHO und im Rahmen des FCTC geforderte goldene Standard sind und in einer
wegweisenden WTO-Entscheidung®” als mit dem internationalen Handelsrecht vereinbar
angesehen wurden. Eine strengere Regulierung durch Einheitsverpackungen erleichtert auch die
Umsetzung der Bestimmungen iiber das Erscheinungsbild der Erzeugnisse, d. h. das vollstdndige
Verbot von Werbeelementen. Wird die Anforderung von Einheitsverpackungen jedoch nur in
einigen Mitgliedstaaten eingefiihrt, kann dies ein Hindernis fiir den freien Warenverkehr
darstellen. Dariiber hinaus konnen sich die Formate vereinheitlichter Verpackungen von
Mitgliedstaat zu Mitgliedstaat unterscheiden, was das reibungslose Funktionieren des
Binnenmarkts zusétzlich beeintrachtigt.

4.3. Schlussfolgerungen zur Kennzeichnung und Verpackung

Im Allgemeinen werden die Kennzeichnungs- und Verpackungsvorschriften in der EU
ordnungsgemdfl angewandt. Diese Vorschriften haben — insbesondere durch erweiterte
kombinierte gesundheitsbezogene Warnhinweise — zu einem verstirkten Bewusstsein und
besseren Verstdndnis fiir die verschiedenen Produktkategorien und gesundheitlichen

36 Insbesondere die Anforderung an den Mindestinhalt von Zigarettenpackungen (20 Zigaretten) und Tabak zum
Selbstdrehen (30 g).

37 Im Juni 2020 beendete eine wegweisende WTO-Entscheidung die langwierigen rechtlichen Anfechtungen gegen
das australische Gesetz iiber Einheitsverpackungen. Darin wurde bestitigt, dass Einheitsverpackungen das Ziel der
Verbesserung der 6ffentlichen Gesundheit unterstiitzen, ohne den Handel mehr als notwendig zu beschrénken, und
dass Markenbeschridnkungen, die sich aus Einheitsverpackungen ergeben, gerechtfertigt sind, da sie dem Ziel der
offentlichen Gesundheit dienen.
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Auswirkungen des Tabakkonsums gefiihrt. Auf der Grundlage dieses Erfolgs sollte gepriift
werden, inwieweit strengere Kennzeichnungsvorschriften auf alle Kategorien von
Tabakerzeugnissen angewendet werden konnten. Einige Bestimmungen tiiber die Art der
Verpackung/das Erscheinungsbild von Packungen sollten niher gepriift werden, insbesondere jene
im Hinblick auf die Grofle der Warnhinweise, das Verbot von Werbeelementen und von
,»schlanken Packungen‘ sowie abgeschriagte Kanten.

Mehrere Mitgliedstaaten gingen iiber die Bestimmungen der Richtlinie hinaus und haben
erfolgreich Einheitspackungen eingefiihrt. Daher sollte auch der Ansatz von Einheitspackungen
mit groeren gesundheitsbezogenen Warnhinweisen weiter verfolgt werden.

5. Riickverfolgbarkeit und Sicherheitsmerkmal (Artikel 15 und 16)

Die Artikel 15 und 16 sehen EU-weite Riickverfolgbarkeitssysteme und Sicherheitsmerkmale fiir
Tabakerzeugnisse vor, um den unerlaubten Handel einzudimmen. Im Dezember 2017
verabschiedete die Kommission Rechtsvorschriften iiber technische Einzelheiten zur Errichtung
von Riickverfolgbarkeitssystemen und Sicherheitsmerkmalen fiir Tabakerzeugnisse.”® Die
Systeme wurden innerhalb der von der Richtlinie vorgegebenen Frist im Mai 2019 gestartet.
Seitdem wurde jede neu hergestellte oder eingefiihrte Packung von Zigaretten und von
Tabakerzeugnissen zum  Selbstdrehen mit einem individuellen Erkennungsmerkmal
gekennzeichnet und weist ein Sicherheitsmerkmal auf. Da die Frist fiir das Aufbrauchen der
Bestinde im Mai 2020 endete, konnen nicht riickverfolgbare Zigaretten und Tabakerzeugnisse
zum Selbstdrehen nicht mehr gehandelt werden. Die Systeme werden erweitert, um mit Mai 2024
auch alle anderen Tabakerzeugnisse abzudecken.

5.1. Riickverfolgbarkeit

Bis Ende 2020 wurden Informationen tiber 795 000 Unternehmen und 1 520 000 Einrichtungen,
die Tabakerzeugnisse handhaben, liber das EU-Riickverfolgbarkeitssystem erfasst. Die Hersteller
und Importeure von Zigaretten und Tabakerzeugnissen zum Selbstdrehen erhielten und
verwendeten 45 Milliarden individuelle Erkennungsmerkmale, die von den durch die
Mitgliedstaaten benannten  Ausgabestellen vergeben wurden. Durch die zentralen
Systemkomponenten — sekundérer Repository und Router —, die vom Dentsu Aegis Network im
Rahmen eines Konzessionsvertrags mit der Kommission betrieben werden, wurden Milliarden von
Nachrichten iiber Logistik und Transaktionen in der Lieferkette bearbeitet.>

Das Riickverfolgbarkeitssystem der EU wurde unter gebiihrender Beriicksichtigung des WHO-
FCTC-Protokolls zur Unterbindung des unerlaubten Handels, insbesondere von Artikel 8,
umgesetzt. Die Konzeption des Systems entspricht voll und ganz den Bestimmungen des
Protokolls. Keine der formellen Verpflichtungen der Parteien des Protokolls wurde der

38 Durchfithrungsverordnun EU) 2018/574 der Kommission, Delegierte Verordnung (EU) 2018/573 der

Kommission, Durchfiihrungsbeschluss (EU) 2018/576 der Kommission.

3 Im Bedarfsfall konnen die Konzeption des Riickverfolgbarkeitssystems und die darin angewandten technischen
Losungen auf andere Bereiche ausgeweitet werden, die strengere regulatorische Kontrollen der Lieferkette erfordern.
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Tabakindustrie iibertragen. Die Mitgliedstaaten und die Kommission kontrollieren das System
durch eine Reihe sich gegenseitig verstirkender MaBnahmen.*°

Insgesamt haben die Mitgliedstaaten 22 verschiedene Einrichtungen als Ausgabestellen fiir die
Erkennungsmerkmale benannt, von denen 17 staatlich kontrollierte Stellen sind, darunter auch
nationale Druckereien. Auflerdem gibt es fiinf private IT-Unternehmen, die von acht
Mitgliedstaaten beauftragt wurden. Sowohl die 6ffentlichen als auch die privaten Einrichtungen
wurden vollstidndig in das System integriert, dessen téglicher Betrieb durch ihre unterschiedlichen
Rechtsformen nicht beeintrachtigt wurde.

Bis Ende 2020 hatte die Kommission 46 Datenspeichervertridge fiir die Bereitstellung primérer
Repositories genehmigt, die von den Herstellern und Importeuren von Tabakerzeugnissen mit
zehn verschiedenen Anbietern geschlossen wurden, wobei vier von ihnen demselben Konzern
angehoren. Die Vertrige wurden unter anderem anhand der in der Verordnung (EU) 2018/573
festgelegten vertraglichen Kernelemente iiberpriift, wiahrend die Anbieter im Hinblick auf die
Unabhéangigkeitsanforderungen nach Artikel 35 der Verordnung (EU) 2018/574 tiberpriift wurden.
Es wurden von der Kommission auch ein Datenspeicherungsvertrag sowie ein vorgeschlagener
Anbieter abgelehnt.

Fir den ersten jdhrlichen Zyklus der Audits der primédren Repositories wurden von der
Kommission 15 von den Tabakherstellern vorgeschlagene und bezahlte Priifer anerkannt. Die
Kommission holte von den Anbietern Erklidrungen {iiber Vorrichtungen zum Schutz vor
Manipulation ein, die diese an den Produktionslinien installiert hatten. Fiir diese waren zehn
Hersteller und Importeure von Tabakprodukten verantwortlich.

Alle zustindigen Behorden der Mitgliedstaaten und die GD OLAF sind mit den Schnittstellen
verbunden, die vom Betreiber des sekundidren Repository bereitgestellt werden, und viele von
thnen haben damit begonnen, die Riickverfolgbarkeitsdaten fiir eine bessere Durchsetzung zu
nutzen. Diese Tatigkeiten werden durch eine mobile Kontrollanwendung, die von Dentsu Aegis
Network im Rahmen einer gesonderten Vereinbarung mit der Kommission bereitgestellt wird,
weiter erleichtert. Mehrere Mitgliedstaaten nutzen das EU-System*! fiir die Ubermittlung von
Daten an ihre eigenen Durchsetzungssysteme oder beabsichtigen, es hierfiir zu nutzen.

Obwohl das System funktioniert und einen wichtigen Schritt bei der Bekdmpfung des unerlaubten
Handels darstellt, hatten die Mitgliedstaaten und die Kommission erhebliche Probleme mit der
Qualitdt der Daten zur Riickverfolgung, z. B. in Bezug auf MwSt-Nummern, Informationen {iber
Produktionsmaschinen oder iiber die letzten Wege der Produkte zu den Einzelhandelsgeschéften.
Auch wenn sich die Datenqualitidt allmdhlich verbessert hat, ist sie nach wie vor von

40 Diese MafBinahmen umfassen: a) die unabhidngigen Ausgabestellen fiir die Erkennungsmerkmale, b) die Installation
von Vorrichtungen zum Schutz vor Manipulation an den Produktionslinien, c) den allgemeinen Ausschluss der
Industrie von der Abfrage der Riickverfolgungsdaten, d) die Uberpriifung der Anbieter primérer Repositories und
ihrer Priifer durch die Kommission, e) vorab festgelegte Unabhéngigkeitskriterien, die fiir alle wichtigen Drittanbieter
von IT-Losungen gelten, f) eine Kopie aller im sekundéiren Repository gespeicherten Daten und g) einen Echtzeit-
Datenzugang der zustindigen Behorden.

4! Diese Entwicklungen stellen eine deutliche Verbesserung gegeniiber den fritheren Systemen dar, die von der
Industrie im Rahmen der Betrugsbekdmpfungsabkommen, die zwischen der Kommission und den wichtigsten
Tabakherstellern im Zeitraum 2004—2010 geschlossen wurden, entwickelt wurden.
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entscheidender Bedeutung fiir die Durchsetzung und die vollstindige Erreichung der Ziele des
Systems.

5.2. Sicherheitsmerkmale

Zur Einhaltung der Bestimmungen iiber die Sicherheitsmerkmale beschlossen 22 Mitgliedstaaten,
sich auf ihre bereits bestehenden Steuerzeichen und steuerlichen Kennzeichnungen zu stiitzen und
diese erforderlichenfalls anzupassen. Die iibrigen fiinf Mitgliedstaaten fiihrten neue Kennzeichen
zur Authentifizierung ein. In diesem Sinne ermoglichte das System der Sicherheitsmerkmale, dass
EU-weit ein weitgehend dhnlicher Sicherheitsstandard festgelegt werden konnte.

5.3. Schlussfolgerungen zur Riickverfolgbarkeit und zu den Sicherheitsmerkmalen

Trotz der Probleme im Zusammenhang mit der Datenqualitdt ist das Riickverfolgbarkeitssystem
voll funktionsfahig und gut etabliert. Die Kommission wird priifen, ob die langfristige
Leistungsfahigkeit des Systems durch strengere Priifungen im Hinblick auf Umfang, operative
Auswirkungen und SicherungsmaBnahmen, welche die Unparteilichkeit der Priifer und das
Vertrauen der Offentlichkeit gewihrleisten, verbessert werden kann.

6. Grenziiberschreitender Verkauf im Fernabsatz (Artikel 18)

Mehr als die Hilfte der Mitgliedstaaten hat den grenziiberschreitenden Verkauf im Fernabsatz von
Tabak- oder verwandten Erzeugnissen an Verbraucher in ihren Léndern verboten. Von den
Mitgliedstaaten, die grenziiberschreitende Verkdufe im Fernabsatz zulassen, veroffentlichte die
iiberwiegende Mehrheit Listen der in ithrem Land registrierten Einzelhdndler auf den Websites
ihrer zustindigen Behorden. >

Die Uberwachung und Durchsetzung von Verboten oder Beschrinkungen des
grenziiberschreitenden Verkaufs im Fernabsatz haben sich als schwierig erwiesen. Die
Mitgliedstaaten entdeckten nicht registrierte Einzelhédndler, die in ihren Landern titig waren, oder
Einzelhdndler, die nicht konforme oder verbotene Produkte verkauften. Auch kam es zu
grenziiberschreitendem Verkauf im Fernabsatz in den Mitgliedstaaten, in denen diese Art von
Verkauf verboten worden ist. Nur wenige Mitgliedstaaten gaben an, die Téatigkeiten von nicht
registrierten Einzelhdndlern zu liberwachen, und rdumten ein, dass sie Probleme damit hatten,
deren Websites zu schlieflen, insbesondere wenn sich die Server aullerhalb der EU befanden.
Dariiber hinaus scheinen die Altersiiberpriifungssysteme nicht wirksam zu sein, und vonseiten der
Mitgliedstaaten werden verbesserte Altersiiberpriifungssysteme gefordert.*?

Die Mitgliedstaaten hatten Schwierigkeiten bei der Kontrolle des grenziiberschreitenden
Fernabsatzes, wobei viele auf den Bedarf einer engen Zusammenarbeit bei der Durchsetzung
hinwiesen. Einige Mitgliedstaaten sind gegen Einzelhdndler vorgegangen, die die Vorschriften
nicht einhielten. Dariiber hinaus wiesen Mitgliedstaaten auf Probleme im Zusammenhang mit der
Definition des Begriffs ,,grenziiberschreitender Verkauf im Fernabsatz* in der Richtlinie hin.

42 ICF 2021. Bei einer Testkaufaktion wurde deutlich, dass viele Einzelhéindler in verschiedenen Mitgliedstaaten
relativ schwache Kontrollen durchfiihren, die leicht von Kéufern, deren Alter das vorgeschriebene Mindestalter
unterschreitet, umgangen werden kénnen: 80 % der iiberpriiften Einzelhdndler verwenden die Selbstauskunft als
Altersiiberpriifung, und das Alter wird am Lieferort nicht tiberpriift.
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6.1. Schlussfolgerungen zum grenziiberschreitenden Verkauf im Fernabsatz

Generell mangelt es an der Uberwachung und Durchsetzung von Verboten oder Beschrinkungen
des grenziiberschreitenden Verkaufs im Fernabsatz im Rahmen der Richtlinie.
Altersiiberpriifungssysteme scheinen unwirksam zu sein, unterscheiden sich in den einzelnen
Mitgliedstaaten und werden nur unzureichend durchgesetzt. Nicht alle Mitgliedstaaten haben wie
gefordert Listen der registrierten Einzelhdndler verdffentlicht. Es gibt Schwierigkeiten beim
Umgang mit Einzelhdndlern/Websites, die sich auBlerhalb der EU befinden. Die Klarheit
bestimmter Bestimmungen, insbesondere der Definition des Begriffs ,.grenziiberschreitender
Verkauf im Fernabsatz“, konnte verbessert werden. Angesichts der bestehenden Unterschiede
zwischen den Mitgliedstaaten und der Bedenken hinsichtlich des grenziiberschreitenden Verkaufs
im Fernabsatz nicht konformer Produkte besteht Raum fiir eine Weiterentwicklung der derzeitigen
Regelung oder — alternativ dazu — ein Verbot des grenziiberschreitenden Fernabsatzes von
Tabakerzeugnissen und verwandten Erzeugnissen, wie es in vielen Mitgliedstaaten bereits besteht.

7. Neuartige Tabakerzeugnisse (Artikel 19) und andere neu entstehende
Erzeugnisse

Die Bestimmungen der Richtlinie fiir ,,neuartige Tabakerzeugnisse* wurden so konzipiert, dass ein
breites Regelungsnetz fiir neue Kategorien von Tabakerzeugnissen, die auf den EU-Markt
dringen, geschaffen wird. Die datumsbasierte Definition* bedeutet jedoch, dass die
Bestimmungen nicht speziell auf die besonderen Merkmale bestimmter neuer Produkte
zugeschnitten sind. Dariiber hinaus werden in der Richtlinie bestimmte neue Erzeugnisse, die
keinen Tabak enthalten, wie beispielsweise oral zu verwendende Nikotinbeutel, nicht vollstindig
erfasst. Es handelt sich dabei um nichtpharmazeutische Erzeugnisse, die als Konsumgiiter verkauft
werden und Tabak zum oralen Gebrauch dhneln, der nach Artikel 17 der Richtlinie einem
Verbot** unterliegt.

Problematisch ist auch die Verwendung von Aromen, die vor allem junge Menschen ansprechen.
Neuartige Tabakerzeugnisse sind vom Verbot charakteristischer Aromen ausgenommen (Artikel 7
Absatz 12). Die Richtlinie bietet zwar Spielraum fiir die Riicknahme dieser Ausnahme, es besteht
jedoch eine erhebliche regulatorische Hiirde — die Kommission muss eine ,,wesentliche Anderung
der Umstidnde* nachweisen (siehe Kapitel 10).

Erhitzte Tabakerzeugnisse, der vorherrschende Typ neuartiger Tabakerzeugnisse, haben ihren
Anteil auf dem EU-Markt ausgebaut*’, ihr Umsatz im Jahr 2019 betrug 2,92 Mrd. EUR* (2 % des

43 Die Richtlinie definiert diese Kategorie als Erzeugnisse, die nach dem 19. Mai 2014 in Verkehr gebracht werden
und nicht unter eine andere Produktkategorie der Richtlinie fallen (d. h. Zigaretten, Tabak zum Selbstdrehen,
Pfeifentabak, Wasserpfeifentabak, Zigarren, Zigarillos, Kautabak, Schnupftabak oder Tabak zum oralen Gebrauch).

44 Artikel 151 der Akte iiber den Beitritt Osterreichs, Finnlands und Schwedens sieht fiir Schweden eine Ausnahme
von dem Verbot vor.

4 BU-CEG-Daten. Insgesamt waren bis September 2020 fast 1000 aktive individuelle Erkennungsmerkmale fiir
Tabakerzeugnisse im EU-CEG registriert. Aus den Daten geht auch ein stetiger EU-weiter Anstieg an
Produkteinfithrungen hervor, die im EU-CEG registriert wurden, mit insgesamt fast 500 Neueinfiihrungen allein im
Jahr 2020. Diese Zahlen umfassen in den EU-Léndern eingefiihrte individuelle Erkennungsmerkmale. Wenn dasselbe
Produkt in mehreren Landern eingefiihrt wird, wird es nur einmal gezahlt.

46 Euromonitor Passport.
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Tabakmarktes). Im Jahr 2020 hatten 7 % der Europderinnen und Europder im Alter von 15 bis
24 Jahren erhitzte Tabakerzeugnisse (zumindest) ausprobiert, und 2 % waren aktuelle Nutzer.

Es gibt unterschiedliche Ansichten dariiber, inwieweit neuartige Tabakerzeugnisse, insbesondere
erhitzte Tabakerzeugnisse, die Gesundheit des einzelnen Nutzers beeintrdchtigen. Wihrend die
Industrie erhitzte Tabakerzeugnisse im Vergleich zu herkdmmlichen Tabakerzeugnissen haufig als
Produkte mit geringerem Risiko darstellt, und behauptet, dass sie den Rauchern bei der
Entwohnung vom Rauchen helfen wiirden, sind diese Erzeugnisse unter jungen Menschen auf
besorgniserregende Weise zunehmend populir.*’ Es gibt auBerdem Hinweise, dass viele Nutzer*®
zu ,dualen Nutzern“* werden, obwohl sie beabsichtigen, den Konsum eines anderen
Tabakerzeugnisses zu verringern. Erhitzte Tabakerzeugnisse enthalten, wie andere
Tabakerzeugnisse auch, Nikotin, einen suchterzeugenden Stoff, und es gibt Hinweise darauf, dass
erhitzte Tabakerzeugnisse chemische Stoffe, darunter mehrere Giftstoffe, emittieren.>

Die Anwendung der Bestimmungen der Richtlinie auf neuartige Tabakerzeugnisse richtet sich
danach, ob diese Erzeugnisse unter die Definition der rauchlosen Tabakerzeugnisse oder des
Rauchtabakerzeugnisses fallen (Artikel 19 Absatz 4). Ein rauchloses Tabakerzeugnis wird
definiert als ein Tabakerzeugnis, das nicht mittels eines Verbrennungsprozesses konsumiert wird.
Das stellt fiir die Aufsichtsbehorden eine Herausforderung dar, da das Prinzip der Verbrennung
mehrdeutig ist, und die Mitgliedstaaten daher bestimmte Produkte unterschiedlich einstufen, was
auch zu einem Thema auf internationaler Ebene (WZO) wurde’!.

Dariiber hinaus ist es ohne die Flexibilitit zur Festlegung neuer Kategorien schwierig, die fiir
bestehende Kategorien entwickelten Vorschriften auf neuartige Tabakerzeugnisse anzuwenden, da
darin nicht unbedingt auf die unterschiedlichen Eigenschaften der neuen Erzeugnisse eingegangen
wird.

Diese neuartigen Tabakerzeugnisse stellen auch eine Herausforderung fiir die generelle
Anwendung von MafBnahmen zur Einddmmung des Tabakkonsums dar, auch in Bezug auf
Werbung und rauchfreie Zonen. Das Geridt, das speziell fiir den Konsum solcher Produkte
entwickelt wurde, wird in einigen Mitgliedstaaten stark beworben, wodurch das Verbot der
Tabakwerbung umgangen wird. Die Einstufung eines Erzeugnisses als rauchlos kann auch dazu
fiihren, dass Gesetze iiber rauchfreie Zonen, die traditionell auf Rauchtabakerzeugnisse
ausgerichtet sind, umgangen werden. Um die vorstehenden Probleme zu kldren und die mit diesen

47 LSE 2020. Untersuchungen innerhalb einer spezifischen Stichprobe in zwolf Mitgliedstaaten haben gezeigt, dass
31 % der jungen Befragten (im Alter von 18 bis 25 Jahren) Erfahrungen mit erhitzten Tabakerzeugnissen hatten. 8 %
von ihnen waren aktuelle Nutzer. Interessanterweise war diese Zahl bei den iiber 26-Jahrigen niedriger: nur 27 %
hatten erhitzte Tabakerzeugnisse ausprobiert. Von den aktuellen Nutzern erhitzter Tabakerzeugnisse nutzten fast 60 %
in beiden Altersgruppen die Produkte téglich.

4 LSE 2020. Was die Produktwahrnehmung betrifft, so waren 44 % der Befragten in beiden Altersgruppen der
Ansicht, dass erhitzte Tabakerzeugnisse ,,ungesund“ seien, und weitere 77 % vertraten die Ansicht, dass junge
Menschen die Risiken ihrer Verwendung unterschitzten.

4 LSE2020. 85% der Befragten in der Studie zur Produktwahrnehmung gaben an, neben erhitzten
Tabakerzeugnissen auch andere Produkte zu verwenden.

S0 WHO 2020. Heated tobacco products: a brief.

3! Weltzollorganisation: ,.International Convention on the Harmonized Commodity Description and Coding System*.
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Produkten verbundenen regulatorischen Herausforderungen anzugehen, hat die EU bei der
,,COP8“ des FCTC der WHO?>? ein Mandat initiiert und unterstiitzt.

7.1. Schlussfolgerungen zu neuartigen Tabakerzeugnissen und neu entstehenden
Erzeugnissen

Das Regelwerk der EU erfasst derzeit weder alle neuartigen Tabakerzeugnisse und neu
entstechenden Erzeugnisse, noch bietet es Flexibilitdit, um rasche Produktentwicklungen zu
beriicksichtigen. Erhitzte Tabakerzeugnisse sollten genau beobachtet werden, da sie spezifische
regulatorische Herausforderungen aufwerfen, wie bei gesundheitsbezogenen Warnhinweisen, dem
Verbot von Aromen und der Interaktion mit Gerdten. Es gibt auch rechtliche Schlupflocher in
Bezug auf neu entstehende Nikotinprodukte oder dhnliche Produkte (ausgenommen solche, die fiir
medizinische Zwecke und/oder fiir die Raucherentwéhnung mit é&rztlicher Genehmigung
zugelassen sind).

8. Elektronische Zigaretten und Nachfiillbehélter (Artikel 20)

E-Zigaretten, die Nikotin, aber keinen Tabak enthalten, stellen eine spezifische Produktkategorie
dar, die in ihrem Wert bis zu 7 % der nationalen EU-Mérkte fiir Tabak und verwandte Erzeugnisse
entspricht.>> Das EU-CEG enthilt Daten zu mehr als 300 000 aktiven elektronischen Zigaretten
gegeniiber iiber 42 000 aktiven Tabakerzeugnissen.>® In den letzten Jahren haben groBe
Tabakunternehmen ihre Investitionen in elektronische Zigaretten erhoht.

Die EU war der erste regionale Rechtsraum, in dem elektronische Zigaretten, einschlielich der
Werbung dafiir, reguliert wurden. Um ein breites Netz unterschiedlicher Produkte zu erfassen, ist
diese Kategorie in der Richtlinie allgemein definiert, sodass sowohl das Gerdt einschlieflich
seiner Bestandteile als auch die Nachfiillbehélter mit nikotinhaltigen elektronischen Fliissigkeiten
mit einbezogen sind. Dies hat Rechtsklarheit geschaffen, insbesondere im Vergleich zu den
Bestimmungen {iiber neuartige Tabakerzeugnisse, wo das Gerit nicht mit spezifisch erfasst wird.
Die Kommission hat zwei Durchfithrungsrechtsakte und einen Bericht iiber die Risiken im
Zusammenhang mit nachfiillbaren elektronischen Zigaretten angenommen. >

Insgesamt haben die Mitgliedstaaten recht gute Erfahrungen mit der Umsetzung bestimmter
Vorschriften iiber elektronische Zigaretten gemacht, wobei in anderen spezifischen Bereichen
Verbesserungsmoglichkeiten bestehen. Die Hersteller und Importeure tibermitteln den zusténdigen
Behorden zwar Meldungen gemif Artikel 20 Absatz 2, doch konnte mehr getan werden, um
hochwertigere Informationen bereitzustellen, insbesondere zu toxikologischen Daten und zur
gleichmifBigen Abgabe von Nikotindosen beim Konsum, z. B. durch eine Standardisierung der

52 Konferenz der Vertragsparteien des FCTC, Achte Tagung, 1.-6. Oktober2018.

53 Euromonitor Passport. Elektronische Zigaretten weisen eine betrichtliche Marktpridsenz auf: Die Daten aus dem
Jahr 2019 zeigen, dass das Vereinigte Konigreich hierfiir der grofite Markt ist (2417 Mio. EUR), gefolgt von
Frankreich (847 Mio. EUR), Deutschland (673 Mio. EUR) und Polen.

3 Offene Systeme mit nachfiillbaren Tanks sind die beliebtesten, gefolgt von wiederaufladbaren Gerdten mit
austauschbaren Kartuschen. Wihrend geschlossene Systeme die Moglichkeit der Manipulation des Geréts
einschrdnken und Fehlverhalten verringern, ermdglichen offene Systeme eine unabhéngige Dosierung und eine
bedarfsgerechte Interoperabilitét, die fiir die Nutzer den Weg zur Fahrléssigkeit 6ffnet.

35 Durchfiihrungsbeschluss (EU) 2015/2183 der Kommission, Durchfiihrungsbeschluss (EU) 2016/586 der

Kommission, COM(2016) 269 final.
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Priifverfahren. Einige Bestimmungen haben sich bei der praktischen Umsetzung als schwierig
erwiesen, z.B. gelten die gesundheitsbezogenen Warnhinweise nach Artikel 20 Absatz 4
Buchstabe b Ziffer iii nicht nur flir Nachfiillbehdlter oder vorgefiillte Geréte, sondern auch fiir das
elektronische Zigarettengerit selbst. Weitere Spezifikationen und differenziertere Warnhinweise
wiéren hilfreich, insbesondere wenn ein Produkt ohne nikotinhaltige Fliissigkeit vermarktet wird.
Ferner wurden Fragen zur Auslegung aufgeworfen, die 1) die Anforderungen an die
Kennzeichnung von Packungen und AuBenverpackungen, ii) Angaben, die im Rahmen der
Ausnahme von Verboten von Werbeelementen zuldssig sind (z. B. zum Nikotingehalt und
Informationen iiber Aromen) und iii) die Grenzwerte fiir die Tankgrof3e betreffen.

Die Anwendung von Artikel 20 Absatz 5 — Verbot kommerzieller Kommunikation und
Sponsoring, um elektronische Zigaretten zu fordern — stellt nach wie vor eine Herausforderung
dar, insbesondere bei Diensten der Informationsgesellschaft und in den sozialen Medien, wo junge
Menschen diesen besonders ausgesetzt sind bzw. gezielt angesprochen werden.

Hinsichtlich der Meldung von Tétigkeiten zur Marktiiberwachung sind die Mitgliedstaaten
rechtlich verpflichtet, gefdhrliche elektronische Zigaretten, mitgelieferte Ladegerdte und
Nachfiillbehélter im Schnellwarnsystem ,,Safety Gate/RAPEX zu melden, und auch, welche
MaBnahmen dagegen ergriffen wurden. Das Informations- und Kommunikationssystem fiir die
Marktiiberwachung (ICSMS) steht den Behdrden auch fiir den Austausch von Informationen iiber
nicht konforme Produkte zur Verfligung. Diese Instrumente werden durch die Mitgliedstaaten
jedoch recht uneinheitlich genutzt.

Im Jahr 2019 kamen weltweit Sicherheitsbedenken im Zusammenhang mit elektronischen
Zigaretten auf, als die sogenannten ,,EVALI-Félle* (mit elektronischen Zigaretten oder mit
Produkten zum Dampfen verbundene Lungenschidigungen) in den USA stark anstiegen.>® Diese
Falle wurden inzwischen mit elektronischen Fliissigkeiten in Verbindung gebracht, die Cannabis-
Extrakt und/oder Vitamin-E-Acetat enthalten. In den EU-Léndern wurde diese Entwicklung nicht
verzeichnet, was sich zum Teil auf die Besonderheiten der Regulierung von elektronischen
Zigaretten im Rahmen der Richtlinie — insbesondere auf Beschrankungen fiir Zusatzstofte, wie das
Verbot von Vitaminen in nikotinhaltigen Fliissigkeiten — zuriickfiihren lieBe. Diese Ereignisse
zeigen, dass die toxikologischen Auswirkungen der erhitzten und inhalierten Formen von
Inhaltsstoffen sowohl nikotinhaltiger als auch (bisher nicht regulierter) nikotinfreier elektronischer
Zigaretten besonders hervorzuheben sind. In der Richtlinie ist auch eine Nikotinkonzentration von
maximal 20 mg/ml festgelegt. Dieser Aspekt wurde generell auch umgesetzt, obwohl sich die
Nikotinaufnahme pro Zug dadurch, dass die Industrie technische Besonderheiten einsetzt, erhdhen
kann.

Seitens der Industrie werden elektronische Zigaretten als Produkte mit geringerem Risiko
dargestellt und es wird behauptet, dass sie Rauchern dabei helfen, das Rauchen aufzugeben.
Jedoch sind sie unter jungen Menschen auf besorgniserregende Weise zunehmend populir.>’ Es

% CDC, ,Outbreak of Lung Injury Associated with E-cigarette Use, or Vaping“, (Februar 2020)
https://www.cdc.gov/tobacco/basic_information/e-cigarettes/severe-lung-disease.html.

57 LSE 2020. Die beiden Hauptgriinde, die fiir die Verwendung von elektronischen Zigaretten genannt wurden, waren
,,Genuss® und ,,Versuch, den Konsum eines Tabakerzeugnisses einzustellen oder ihn zu verringern®. Bei den iiber 26-
Jéhrigen (54 %) war die Begriindung, den Konsum einstellen oder reduzieren zu wollen, jedoch stirker vertreten als
bei jungen Menschen im Alter von 18 bis 25 Jahren (33 %).
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gibt deutliche Belege dafiir, dass Aromen in elektronischen Fliissigkeiten fiir Jugendliche und
Erwachsene attraktiv sind. Vor allem junge Menschen verwenden ungewdhnliche Aromen wie die
von SiiBigkeiten und Friichten.*>® Durch diese Aromen werden junge Menschen stark beeinflusst,
da die Wahrnehmung der Schidlichkeit verringert und der Wunsch, das Produkt zu probieren,
verstirkt wird.>® Die Mitgliedstaaten verbieten zunehmend Aromen fiir elektronische Zigaretten.

Die Meinungen tber die tatsdchlichen gesundheitlichen Auswirkungen von elektronischen
Zigaretten gehen auseinander und reichen von schédlich bis zu schadensverringernd fiir die Person
im Vergleich zu herkdmmlichen Rauchtabakerzeugnissen. Da ein wissenschaftlicher Konsens erst
noch erzielt werden muss, gilt das Vorsorgeprinzip, und die Richtlinie verfolgt bei der
Regulierung dieser Produkte einen umsichtigen Ansatz®®. Die WHO kam ferner zu dem Schluss,
dass es keine stichhaltigen Beweise fiir die sichere Verwendung von elektronischen Zigaretten
gibt, sich die Anzeichen fiir Schiiden jedoch hiiufen.®' Dariiber hinaus gibt es Bedenken
hinsichtlich der zunehmenden Nutzung in Innenrdumen®® und der damit verbundenen potenziellen
Schaden.

Um besser verstehen zu konnen, welche gesundheitlichen Auswirkungen mit elektronischen
Zigaretten verbunden sind, und welche Dimension sie in Bezug auf die offentliche Gesundheit
einnehmen, hat die Kommission den Wissenschaftlichen Ausschuss ,,Gesundheits- und
Umweltrisiken® (SCHEER) beauftragt, die gesundheitlichen Auswirkungen der Verwendung von
elektronischen Zigaretten und ihre Rolle bei der Bestirkung der Menschen, mit dem Rauchen zu
beginnen oder aufzuhéren, zu untersuchen. Fiir Nutzer elektronischer Zigaretten fand man
moderate Hinweise auf Risiken einer lokalen Reizschddigung der Atemwege und moderate, aber
zunehmende Hinweise aus Humandaten, die darauf hindeuten, dass elektronische Zigaretten
schddliche Auswirkungen auf die Gesundheit haben — insbesondere, aber nicht ausschlielich auf
das Herz-Kreislauf-System. Auflerdem fand der Ausschuss schwache bis moderate Hinweise auf
Risiken einer Karzinogenitidt in den Atemwegen, die auf eine lang anhaltende, kumulative
Exposition gegeniiber Nitrosaminen und auf die Exposition gegeniiber Acetaldehyd und
Formaldehyd zuriickzufiihren sind, und gelangte zu dem Schluss, dass es starke Hinweise auf
Vergiftungs- und Verletzungsrisiken durch Verbrennungen und Explosionen gibt. Der Ausschuss
stellte auch schwache bis moderate Hinweise auf mehrere Risiken im Zusammenhang mit
passivem Konsum fest. Insgesamt gibt es moderate Hinweise darauf, dass elektronische Zigaretten
bei jungen Menschen den Einstieg zum Rauchen 6ffnen, und starke Hinweise darauf, dass
Aromen signifikant zur Attraktivitit der Verwendung elektronischer Zigaretten und zum Einstieg
beitragen. Dagegen gibt es nur wenige Hinweise, die die Wirksamkeit von elektronischen
Zigaretten bei dem Versuch, das Rauchen einzustellen, untermauern, wihrend die Hinweise auf
eine Verringerung des Rauchens als schwach bis moderat eingeschiitzt werden.>

3875 % der 15- bis 24-Jihrigen verwenden mit Fruchtaromen und 30 % mit SiiBigkeitsaromen versetzte elektronische
Fliissigkeiten.

3 SCHEER (2021), Opinion on electronic cigarettes.

0 Dieser Ansatz wurde in der Rechtssache 477/14 des EuGH bestitigt.

81 WHO (2015), ,.,A systematic review of health effects of electronic cigarettes*.

62 19-28 % der Européerinnen und Européer berichten, elektronischen Zigaretten oder erhitzten Tabakerzeugnissen in
offentlichen Raumen, in denen Menschen in der Regel nicht rauchen (z. B. in Einkaufszentren oder auf Flughéfen),
und in gastronomischen Einrichtungen ausgesetzt zu sein.
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8.1. Schlussfolgerungen zu elektronischen Zigaretten und Nachfiillbehiltern

Elektronische Zigaretten enthalten Nikotin — einen toxischen Stoff. Die Kommission wird ihre
Risikomanagemententscheidungen in Bezug auf elektronische Zigaretten auf das
wissenschaftliche Gutachten des SCHEER stiitzen. In dem Gutachten des SCHEER wurden die
gesundheitlichen Folgen von elektronischen Zigaretten und ihre wichtige Rolle beim Einstieg ins
Rauchen hervorgehoben. Das Gutachten untermauert den bislang verfolgten umsichtigen Ansatz
und die Anwendung des Vorsorgeprinzips.

Es sollte jedoch gepriift werden, ob einige Bestimmungen weiterentwickelt oder prizisiert werden
konnten, wie beispielsweise zur Tankgrofe oder zu Kennzeichnungsanforderungen; Verwendung
von Aromen; Verwendung nikotinfreier Fliissigkeiten und Werbevorschriften.

Soweit elektronische Zigaretten Rauchentwohnungshilfen sind, sollte ihre Regulierung den
Arzneimittelvorschriften folgen.

9. Pflanzliche Raucherzeugnisse (Artikel 21 und 22)

Pflanzliche Raucherzeugnisse wurden neu in die Richtlinie aufgenommen. Dazu gehdren
Erzeugnisse auf der Grundlage von Pflanzen, Friichten oder Bliiten, die ohne Tabak mittels eines
Verbrennungsprozesses konsumiert werden konnen. Die Bestimmungen der Richtlinie ergidnzen
andere einschldgige Gesetzesrahmen und regeln als solche nicht die Arten von Pflanzen, Krautern
oder Friichten, die in pflanzlichen Raucherzeugnissen enthalten sind. Im EU-CEG gibt es mehr als
1600 aktive Produktprdsentationen, von denen die meisten mit Cannabisprodukten fiir das
Rauchen in Verbindung gebracht werden konnten. Es bestehen Bedenken hinsichtlich der
Erkenntnis, dass einige Cannabidiol (CBD)-Produkte auch Tetrahydrocannabinol (THC) enthalten
konnen®, das gemiB dem Ubereinkommen der Vereinten Nationen von 1971 iiber psychotrope
Stoffe kontrolliert wird, dem alle Mitgliedstaaten beigetreten sind®. Die Eurobarometer-Umfrage
von 2020 ergab, dass 8 % der Européerinnen und Européer in den letzten 12 Monaten Produkte
konsumiert haben, die Cannabis enthalten, am hiufigsten durch Rauchen mit Tabak.* Mit der
Entkriminalisierung bestimmter Formen von Cannabis in einigen EU-Lidndern und einigen
anderen Léndern der Welt ist das Interesse an diesen Produkten gestiegen.

In der derzeitigen Definition pflanzlicher Raucherzeugnisse sind bestimmte neue Produkte, die auf
den Markt gelangt sind, nicht enthalten, wie z. B. CBD enthaltende Cannabis-Extrakte und -Ole,
die insbesondere in elektronischen Zigaretten (mit oder ohne Nikotin) verwendet werden. In
Bezug auf die Richtlinie mangelt es an Klarheit bei der Regulierung von Cannabis-Extrakten oder
synthetischem CBD in elektronischen Fliissigkeiten.

9.1. Schlussfolgerungen zu pflanzlichen Raucherzeugnissen

Die Artikel 21 und 22 der Richtlinie wurden EU-weit generell umgesetzt, wobei die
Mitgliedstaaten einige Probleme im Zusammenhang mit den Kennzeichnungsvorschriften
meldeten'®. Sie berichteten auch iiber eine gute Einhaltung der Meldepflichten in Bezug auf

6 EMCDDA 2019, ,.Developments in the European cannabis market*, EMCDDA Papers.
% https://treaties.un.org/pages/ViewDetails.aspx?src=TREATY &mtdsg_no=VI-16&chapter=6#3
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Inhaltsstoffe. Eine groBe Herausforderung besteht jedoch in der Sicherstellung seitens der
zustidndigen Behorden, dass alle relevanten Produkte an das EU-CEG iibermittelt werden.
Gleichwohl sind Cannabis-Extrakte derzeit auf nationaler Ebene geregelt.

10. Besondere Beriicksichtigung anderer Arten von Erzeugnissen und
Kategorien, einschlieSlich Marktentwicklungen und wesentlicher
Anderungen der Umstiinde

10.1. Wasserpfeifentabak, Slim-Zigaretten und andere Produktkategorien

Nach Artikel 28 der Richtlinie ist die Kommission beauftragt, sich auch speziell mit
Wasserpfeifentabak und Slim-Zigaretten zu befassen, fiir die sie eine spezifische Studie in Auftrag
gab®. Es wurde iiber unterschiedliche Erfahrungen bei der Umsetzung der Bestimmungen fiir
Slim-Zigaretten, Wasserpfeifentabak und Zigarillos berichtet. Die meisten Mitgliedstaaten
schreiben keine bildlichen Warnhinweise fiir Zigarillos vor, die oft durch niedrigere Preise oder
Merkmale, die in Zigaretten verboten sind, wie z.B. Geschmackskapseln, auf
Zigarettenkonsumenten abzielen. Wasserpfeifentabak wird héufig in bestimmten Raumlichkeiten
konsumiert, z. B. in Shisha-Lounges, wo es fiir die Konsumenten keine gesundheitsbezogenen
Warnhinweise und Bilder zu sehen gibt. Ein weiteres Problem in Bezug auf Wasserpfeifentabak
und Zigarillos ist die Verwendung von Aromen und deren Attraktivitét fiir junge Menschen.

Der Wasserpfeifenmarkt ist ein bedeutender Markt in der EU®, und einige EU-Linder haben
extrem hohe Privalenzraten bei der Verwendung von Wasserpfeifentabak unter Jugendlichen®.
Der Markt fiir Slim-Zigaretten ist seit 2000 riickldufig, aber das Absatzvolumen ist in mehreren
osteuropiischen Mitgliedstaaten gestiegen.® Slim-Zigaretten werden mehr von Frauen (10 %) als
von Ménnern (2 %) geraucht.

Es gibt Hinweise darauf, dass die mit Wasserpfeifentabak verbundenen Risiken unterschétzt
werden.®” Die Verwendung von Aromen ist eng mit Wasserpfeifentabak verbunden, und der
Begriff ,,angenehme Aromen* wurde am héufigsten mit diesen Erzeugnissen in Verbindung
gebracht.® Manche Menschen konnen auch die Risiken im Zusammenhang mit der Verwendung
von Slim-Zigaretten unterschitzen.®® Laut Eurobarometer 2017 sprachen 18 % der Befragten
Slim-Zigaretten eine Attraktivitdt zu. Allerdings sind Konnotationen mit Weiblichkeit weniger tief
verwurzelt.®

Im Berichtszeitraum wurde das Verbot von Tabak zum oralen Gebrauch (Snus) eindeutig
umgangen, da auflerhalb Schwedens viele snusartige Erzeugnisse als Kautabak prasentiert wurden,
um einen legalen Status zu erlangen. Gesetzesliicken in Bezug auf Kaubeutel und neu entstehende
Nikotinbeutel wurden deutlich.

6 LSE 2020. Allein auf Deutschland entfillt mehr als die Hilfte des EU-Marktes fiir Pfeifentabak, wobei das
Absatzvolumen fiir Wasserpfeifentabak und Pfeifentabak im Jahr 2017 bei einem Wert von 368 Mio. EUR lag.

% Jawad et al., ,,The prevalence and trends of waterpipe tobacco smoking: A systematic review*‘, PLoS One, 2018.

7 LSE 2020. Obwohl die Verbraucher sowohl Tabak als auch Holzkohle ausgesetzt sind, wurde Wasserpfeifentabak
als weniger schidlich empfunden als Zigaretten und erhitzte Tabakerzeugnisse.

8 7 % der Umfrageteilnehmer am Eurobarometer 458 (2017) bewerteten Slim-Zigaretten als weniger schédlich als
herkommliche Zigaretten.
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10.2. Klausel iiber eine wesentliche Anderung der Umstiinde (Artikel 2 Absatz 28,
Artikel 7 Absatz 12, Artikel 11 Absatz 6)

In der Richtlinie sind Kriterien fiir eine ,,wesentliche Anderung der Umstinde* festgelegt®® und
die Kommission ist aufgefordert, bestimmte regulatorische Ausnahmen zuriickzunehmen, sobald
diese Bedingungen erfiillt sind (ein Verbot von Aromen fiir Erzeugnisse, die nicht in die Kategorie
Zigaretten und Tabak zum Selbstdrehen fallen, oder Ausnahmen in Bezug auf die
Kennzeichnung). Die Kommission hat die Marktanteile genau verfolgt, und keine
Produktkategorie erreichte den Schwellenwert, der die Kommission verpflichten wiirde, diese
Klausel im Berichtszeitraum anzuwenden. Erhitzte Tabakerzeugnisse liegen diesem
Schwellenwert am nichsten’’. Daher sollte erwogen werden, die derzeitigen Kriterien zu
bewerten.

10.3. Sonstige Erwigungen

Die Richtlinie hat die Finanzierung einiger Mafinahmen zur Einddmmung des Tabakkonsums
durch Gebiihren ermoglicht, und einige Mitgliedstaaten haben damit begonnen, diese Option zu
nutzen. Es sollte weiter untersucht werden, wie Mafinahmen zur Einddmmung des Tabakkonsums
vollstédndig durch Gebiihren finanziert werden konnen. Die Richtlinie enthélt keine Bestimmungen
iiber die Haftung der Tabakindustrie fiir die gesundheitlichen Auswirkungen und
Gesundheitskosten, die durch Tabakerzeugnisse und verwandte Erzeugnisse verursacht werden.
Im Einklang mit Artikel 19 des FCTC”! kénnte die EU jedoch bei der niichsten Uberpriifung der
Richtlinie untersuchen, durch welche Optionen die Haftung der Tabakhersteller erweitert werden
konnte.

11. Schlussfolgerungen

Durch die Richtlinie wurde die Einddimmung des Tabakkonsums verbessert, und ihre Giiltigkeit
wurde in Gerichtsurteilen bestdtigt. Durch sie wurden Vorschriften verschérft, z. B. in Bezug auf
erweiterte kombinierte gesundheitsbezogene Warnhinweise, das Riickverfolgungssystem, das
Verbot charakteristischer Aromen, die Datenbank iiber Inhaltsstoffe und die Regulierung
elektronischer Zigaretten, die alle Teil einer umfassenden EU-Strategie zur Einddmmung des
Tabakkonsums geworden sind. Mit der Richtlinie wurde das in der Folgenabschitzung festgelegte
Reduktionsziel von 2 % erreicht, wobei die Verbreitung des Rauchens unter den Jugendlichen
zuriickgegangen ist. Mit der Richtlinie wurden auch die einschldgigen Bestimmungen des FCTC
der WHO umgesetzt.

In der Studie, auf dessen Belege sich dieser Bericht stiitzt, wurde der Schluss gezogen, dass die
Richtlinie zur Verbesserung der offentlichen Gesundheit beigetragen hat. Die Richtlinie bietet
einen Mehrwert, und die Mitgliedstaaten hétten jeder fiir sich allein nicht die gleichen Ziele
erreichen konnen. Im Allgemeinen wurde die Richtlinie als in sich konsistent erachtet, doch

9 Artikel 2 Absatz 28 enthilt eine Reihe objektiver Kriterien fiir die Definition einer ,,wesentlichen Anderung der
Umsténde*.

70 Euromonitor Passport. Der Marktanteil von erhitzten Tabakerzeugnissen erreichte 2019 beinahe 2 %.

"' Nach Artikel 19 Absatz1 des FCTC sind alle Vertragsparteien aufgefordert, zu erwigen, notigenfalls
gesetzgeberische MaBinahmen zu ergreifen oder ihre geltenden Gesetze weiterzuentwickeln, um die strafrechtliche
Verantwortlichkeit und die zivilrechtliche Haftung, gegebenenfalls einschlielich eines Schadensersatzes, zu regeln.
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aufgrund der Marktentwicklungen gibt es in bestimmten wesentlichen Bereichen noch Raum fiir
Verbesserungen. Es gibt Unterschiede bei der Ubereinstimmung der einzelstaatlichen
Rechtsvorschriften mit der Richtlinie und ihrer harmonisierten Anwendung. Vielen
Mitgliedstaaten fehlt es an entsprechenden Ressourcen fiir die Durchsetzung. Die neuen
funktionalen Systeme (EU-CEG, unabhidngiges Beratergremium, Riickverfolgbarkeit) sind relativ
ressourcenintensiv.

Die anhaltend hohen Raucherzahlen, die hohe Zahl junger Menschen, die mit dem Rauchen
beginnen, das Ziel der WHO, den Tabakkonsum bis 2025 um 30 % im Vergleich zu 2010 zu
senken’, sowie das Ziel von Europas Plan gegen den Krebs, bis 2040 eine rauchfreie Generation
zu erreichen, sollten bei der Bewertung des EU-Rahmens fiir Tabak und verwandte Erzeugnisse
gebiihrend berticksichtigt werden.

22


Global#WHO

	1. Einführung
	2. Umsetzung, Anwendung und Durchsetzung (Artikel 2, 23 und 24)
	2.1. Konformitätsprüfung (Umsetzungs- und Konformitätskontrollen)
	2.2. Anwendung und Durchsetzung
	2.3. Gerichtsverfahren
	2.4. Mitteilungen (auch nach Artikel 24 Absätze 2 und 3)
	2.5. Schlussfolgerungen zur Umsetzung, Anwendung und Durchsetzung

	3. Inhaltsstoffe und Emissionen (Artikel 3 bis 7)
	3.1. Emissionen und Messverfahren (Artikel 3 und 4)
	3.2. Meldung von Inhaltsstoffen und Emissionen (Artikel 5)
	3.3. Prioritätenliste der Zusatzstoffe und erweiterte Meldepflichten (Artikel 6)
	3.4. Regelung der Inhaltsstoffe (Artikel 7)
	3.5. Schlussfolgerungen zu Inhaltsstoffen und Emissionen

	4. Kennzeichnung und Verpackung (Artikel 8 bis 14)
	4.1. Allgemeine Warnhinweise, Informationsbotschaften und kombinierte gesundheitsbezogene Warnhinweise (Artikel 8 bis 12)
	4.2. Erscheinungsbild der Erzeugnisse, Harmonisierung der Verpackungen und Einheitsverpackungen (Artikel 13, 14 und 24 Absatz 2)
	4.3. Schlussfolgerungen zur Kennzeichnung und Verpackung

	5. Rückverfolgbarkeit und Sicherheitsmerkmal (Artikel 15 und 16)
	5.1. Rückverfolgbarkeit
	5.2. Sicherheitsmerkmale
	5.3. Schlussfolgerungen zur Rückverfolgbarkeit und zu den Sicherheitsmerkmalen

	6. Grenzüberschreitender Verkauf im Fernabsatz (Artikel 18)
	6.1. Schlussfolgerungen zum grenzüberschreitenden Verkauf im Fernabsatz

	7. Neuartige Tabakerzeugnisse (Artikel 19) und andere neu entstehende Erzeugnisse
	7.1. Schlussfolgerungen zu neuartigen Tabakerzeugnissen und neu entstehenden Erzeugnissen

	8. Elektronische Zigaretten und Nachfüllbehälter (Artikel 20)
	8.1. Schlussfolgerungen zu elektronischen Zigaretten und Nachfüllbehältern

	9. Pflanzliche Raucherzeugnisse (Artikel 21 und 22)
	9.1. Schlussfolgerungen zu pflanzlichen Raucherzeugnissen

	10.  Besondere Berücksichtigung anderer Arten von Erzeugnissen und Kategorien, einschließlich Marktentwicklungen und wesentlicher Änderungen der Umstände
	10.1. Wasserpfeifentabak, Slim-Zigaretten und andere Produktkategorien
	10.2. Klausel über eine wesentliche Änderung der Umstände (Artikel 2 Absatz 28, Artikel 7 Absatz 12, Artikel 11 Absatz 6)
	10.3. Sonstige Erwägungen

	11.  Schlussfolgerungen

		2021-05-28T13:24:49+0000
	 Guarantee of Integrity and Authenticity


	



