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18. Wahlperiode

Gesetzentwurf

der Bundesregierung

Entwurf eines Gesetzes zur Umsetzung der Richtlinie uber
Tabakerzeugnisse und verwandte Erzeugnisse

A. Problem und Ziel

Die Richtlinie 2014/40/EU des Europdischen Parlaments und des Rates vom
3. April 2014 zur Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften der Mit-
gliedstaaten tiber die Herstellung, die Aufmachung und den Verkauf von Tabak-
erzeugnissen und verwandten Erzeugnissen und zur Aufhebung der Richtlinie
2001/37/EG verpflichtet die Mitgliedstaaten in Artikel 29, bis zum 20. Mai 2016
die Rechtsvorschriften zu erlassen, die erforderlich sind, um die Richtlinie
2014/40/EU umzusetzen.

B. Losung

Die Richtlinie 2014/40/EU soll insbesondere durch das in Artikel 1 enthaltene
Gesetz iiber Tabakerzeugnisse und verwandte Erzeugnisse (Tabakerzeugnisge-
setz) umgesetzt werden. Im Zuge der Umsetzung der Richtlinie sollen das Vor-
laufige Tabakgesetz in der Fassung der Bekanntmachung vom 9. September 1997
(BGBI. I S. 2296), das zuletzt durch Artikel 8 Absatz 2 des Gesetzes vom 3. De-
zember 2015 (BGBI. I S. 2178) gedndert worden ist, die Tabakprodukt-Verord-
nung vom 20. November 2002 (BGBI. I S. 4434), die zuletzt durch Artikel 63 der
Verordnung vom 31. August 2015 (BGBI. I S. 1474) geéndert worden ist, und die
Tabakverordnung vom 20. Dezember 1977 (BGBL I S. 2831), die zuletzt durch
Artikel 1 der Verordnung vom 22. Dezember 2014 (BGBI. I S. 2398) geéndert
worden ist, durch ein neues Tabakerzeugnisgesetz und eine neue Tabakerzeugnis-
verordnung abgelost werden. Dariiber hinaus sind Folgednderungen anderer
Rechtsvorschriften erforderlich.

C. Alternativen
Keine.

D. Haushaltsausgaben ohne Erfiillungsaufwand
Keine.

11.01.2016
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E. Erfillungsaufwand

E.1 Erflllungsaufwand fir Birgerinnen und Blrger
Fiir Biirgerinnen und Biirger entsteht kein Erfiillungsaufwand.

E.2 Erflllungsaufwand flr die Wirtschaft

Mit dem in Artikel 1 enthaltenen Tabakerzeugnisgesetz werden bestehende Re-
gelungen aus dem Vorldufigen Tabakgesetz iibernommen und die grundlegenden
Voraussetzungen geschaffen, um die Vorgaben der Richtlinie 2014/40/EU auf
Gesetzesebene umzusetzen.

Fiir die Umsetzung der Vorgaben der Richtlinie 2014/40/EU wurde ein einmaliger
Erfiillungsaufwand von 67 Millionen Euro ermittelt. Aulerdem ergeben sich jahr-
liche Aufwendungen von rund 17 Millionen Euro.

Da die Vorschriften zu Riickverfolgbarkeit und Sicherheitsmerkmal fiir Zigaret-
ten und Tabak zum Selbstdrehen erst ab dem 20. Mai 2019 und fiir die {ibrigen
Tabakerzeugnisse ab dem 20. Mai 2024 anzuwenden sind, ergibt sich zu diesem
Zeitpunkt voraussichtlich ein zusétzlicher einmaliger Erfilllungsaufwand von 39
Millionen Euro und ein jahrlicher Aufwand von 14 Millionen Euro.

Da die Regelungen des Gesetzes der Konkretisierung bediirfen und diese Konkre-
tisierung in der Tabakerzeugnisverordnung erfolgt, ist der Erfiillungsaufwand
dort ndher quantifiziert.

E.3 Erflllungsaufwand der Verwaltung

Zur Erfiillung der Aufgaben im Rahmen der Marktiiberwachung durch die Lander
wird ein jéhrlicher Personalaufwand von rund 1 Million Euro angesetzt. Hinzu
kommt ein jahrlicher Sachaufwand von 29 000 Euro.

Die Normen, deren Adressat die Zollverwaltung ist, fiihren zu keinem quantifi-
zierbaren zusitzlichen Erfiilllungsaufwand, da insbesondere § 27 des Gesetzent-
wurfs die bisherige Mitwirkung der Zollverwaltung nach den Artikeln 27 bis 29
der Verordnung (EG) Nr. 765/2008 des Europédischen Parlaments und des Rates
vom 9. Juli 2008 iiber die Vorschriften fiir die Akkreditierung und Marktiiberwa-
chung im Zusammenhang mit der Vermarktung von Produkten und zur Aufhe-
bung der Verordnung (EWG) Nr. 339/93 des Rates (ABI. L 218 vom 13.8.2008,
S. 30) fortschreibt.

F. Weitere Kosten

Die Sozialkassen werden durch das Rauchen jéhrlich mit 25,41 Milliarden Euro
belastet. Eine Senkung der Raucherquote durch die neuen Regelungen, die sich
derzeit nicht beziffern lésst, wiirde zu einer Entlastung der Sozialkassen fiihren.
Gleichzeitig wiirde das Autkommen aus der Tabaksteuer (2014: 14,61 Milliarden
Euro) entsprechend sinken.

Mogliche entgangene Gewinne fiir die Unternehmen kdnnen nicht abgeschétzt
werden, da diese auch auf Nachfrage keine Zahlen zur Verfligung gestellt haben.
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BUNDESREPUBLIK DEUTSCHLAND Berlin, 11. Januar 2016
DIE BUNDESKANZLERIN

An den

Prasidenten des

Deutschen Bundestages

Herrn Prof. Dr. Norbert Lammert
Platz der Republik 1

11011 Berlin

Sehr geehrter Herr Prasident,
hiermit Gbersende ich den von der Bundesregierung beschlossenen

Entwurf eines Gesetzes zur Umsetzung der Richtlinie tGber
Tabakerzeugnisse und verwandte Erzeugnisse

mit Begrindung und Vorblatt (Anlage 1).
Ich bitte, die Beschlussfassung des Deutschen Bundestages herbeizufuhren.
Federfihrend ist das Bundesministerium flir Ernahrung und Landwirtschaft.

Die Stellungnahme des Nationalen Normenkontrollrates gemaR § 6 Absatz 1 NKRG
ist als Anlage 2 beigeflgt.

Der Gesetzentwurf ist dem Bundesrat am 18. Dezember 2015 als besonders eilbe-
dirftig zugeleitet worden.

Die Stellungnahme des Bundesrates zu dem Gesetzentwurf sowie die Auffassung
der Bundesregierung zu der Stellungnahme des Bundesrates werden unverziglich
nachgereicht.

Mit freundlichen GrifRen

Dr. Angela Merkel
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Anlage 1

Entwurf eines Gesetzes zur Umsetzung der Richtlinie Gber
Tabakerzeugnisse und verwandte Erzeugnisse’

Vom ...

Der Bundestag hat mit Zustimmung des Bundesrates das folgende Gesetz beschlossen:

Artikel 1

Gesetz iiber Tabakerzeugnisse und verwandte Erzeugnisse

(Tabakerzeugnisgesetz — TabakerzG)

Inhaltsibersicht

Abschnitt 1

Allgemeine Bestimmungen

Begriffsbestimmungen; Anwendbarkeit weiterer Bestimmungen
Sonstige Begriffsbestimmungen
Verantwortliche Personen

Abschnitt 2

Tabakerzeugnisse

Emissionswerte

Inhaltsstoffe

Warnhinweise und Verpackung

Riickverfolgbarkeit; Erkennungs- und Sicherheitsmerkmal
Bestrahlung

Pflanzenschutzmittel

Kenntlichmachung

Tabakerzeugnisse zum oralen Gebrauch

Neuartige Tabakerzeugnisse

Abschnitt 3

Verwandte Erzeugnisse

Inhaltsstoffe von elektronischen Zigaretten und Nachfiillbehéltern
Beschaffenheit von elektronischen Zigaretten und Nachfiillbehiltern
Beipackzettel, Warnhinweis und Verpackung fiir elektronische Zigaretten und Nachfiillbehilter

Allgemeine Pflichten des Herstellers, des Importeurs und des Handlers von elektronischen Zigaretten und
Nachfiillbehéltern

Pflanzliche Raucherzeugnisse

)

Dieses Gesetz dient der Umsetzung der Richtlinie 2014/40/EU des Europdischen Parlaments und des Rates vom 3. April 2014 zur Angleichung
der Rechts- und Verwaltungsvorschriften der Mitgliedstaaten iiber die Herstellung, die Aufmachung und den Verkauf von Tabakerzeugnissen
und verwandten Erzeugnissen und zur Aufthebung der Richtlinie 2001/37/EG (ABL L 127 vom 29.4.2014, S. 1).
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Abschnitt 4

Gemeinsame Vorschriften fiir Tabakerzeugnisse und verwandte

§18
§19

§20
§21
§22
§23

§ 24
§ 25
§ 26

§27
§ 28
§29
§ 30
§ 31
§32
§33

§ 34
§ 35
§ 36
§ 37

§ 38
§ 39
§ 40

§ 41
§ 42

Erzeugnisse

Verbote zum Schutz vor Tauschung

Verbot der Horfunkwerbung, der Werbung in Druckerzeugnissen und in Diensten der Informationsge-
sellschaft, Verbot des Sponsorings

Verbot der Werbung in audiovisuellen Mediendiensten

Verbot von Werbung mit qualitativen Zielen
Grenziiberschreitender Fernabsatz an Verbraucher; Datenschutz
Ermichtigungen

Abschnitt 5
Bedarfsgegenstidnde

Allgemeine Anforderungen an das Inverkehrbringen von Bedarfsgegenstéinden
Ubergang von Stoffen auf Erzeugnisse
Ermichtigungen

Abschnitt 6

Uberwachung

Zustindigkeit und Zusammenarbeit

Aufgaben der Marktiiberwachungsbehdrden
Marktiiberwachungsmafnahmen

Adressaten der MarktiiberwachungsmaBnahmen
Betretensrechte und Befugnisse, Probenahme
Duldungs- und Mitwirkungspflichten

Erméchtigungen
Abschnitt 7
Straf- und Bufigeldvorschriften
Strafvorschriften
BuBgeldvorschriften
Einziehung
Erméchtigungen

Abschnitt 8

Schlussbestimmungen

Amtliche Sammlung von Untersuchungsverfahren
Zulassung von Ausnahmen

Erzeugnisse aus anderen Mitgliedstaaten der Européischen Union oder anderen Vertragsstaaten des Ab-
kommens iiber den Européischen Wirtschaftsraum

Voriibergehende Verbringungsverbote
Ausfuhr
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§ 43 Rechtsverordnungen in Dringlichkeitsféllen

§ 44  Rechtsverordnungen zur Angleichung an Unionsrecht
§45  Ubertragung von Ermichtigungen

§ 46  Erméichtigung zur Anpassung von Rechtsverordnungen
§47  Ubergangsregelungen

Abschnitt 1

Allgemeine Bestimmungen

§ 1
Begriffsbestimmungen; Anwendbarkeit weiterer Bestimmungen

(1) Fiir die Anwendung dieses Gesetzes und der auf Grund dieses Gesetzes erlassenen Rechtsverordnungen
gelten die Begriffsbestimmungen des Artikels 2 der Richtlinie 2014/40/EU des Europdischen Parlaments und des
Rates vom 3. April 2014 zur Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften der Mitgliedstaaten iiber die
Herstellung, die Aufmachung und den Verkauf von Tabakerzeugnissen und verwandten Erzeugnissen und zur
Aufhebung der Richtlinie 2001/37/EG (ABIL. L 127 vom 29.4.2014, S. 1). Artikel 2 Nummer 40 der Richtlinie gilt
mit der Mal3gabe, dass die Bereitstellung von Produkten jede Abgabe eines Produkts zum Vertrieb, Verbrauch
oder zur Verwendung auf dem Gemeinschaftsmarkt im Rahmen einer Geschéftstéitigkeit umfasst.

(2) Bestimmungen iiber den Schutz der menschlichen Gesundheit oder zum Schutz der Verbraucherinnen
und Verbraucher vor Tduschung auf Grund anderer Gesetze und der auf Grund dieser Gesetze erlassenen Rechts-
verordnungen bleiben unbertihrt.

§2
Sonstige Begriffsbestimmungen
Im Sinne dieses Gesetzes und der auf Grund dieses Gesetzes erlassenen Rechtsverordnungen ist oder sind:
1. Erzeugnisse: Tabakerzeugnisse und verwandte Erzeugnisse,
2. verwandte Erzeugnisse: elektronische Zigaretten, Nachfiillbehilter und pflanzliche Raucherzeugnisse,

3. Behandeln: das Wiegen, Messen, Um- und Abfiillen, Stempeln, Bedrucken, Verpacken, Kiihlen, Lagern,
Aufbewahren, Befordern sowie jede sonstige Tatigkeit, die nicht als Herstellen oder Inverkehrbringen anzu-
sehen ist,

4.  Wirtschaftsakteure: Hersteller, Bevollméchtigte, Importeure, Héndler sowie jeder sonstige Akteur innerhalb
der Liefer- und Vertriebskette von Erzeugnissen,

5. werbliche Informationen: Bezeichnungen, Angaben, Aufmachungen, Darstellungen, Zeichen und Symbole
zu Zwecken der Werbung,

6. Werbung: jede Art kommerzieller Kommunikation mit dem Ziel oder mit der direkten oder indirekten Wir-
kung, den Verkauf eines Erzeugnisses zu fordern,

7. Sponsoring: jeder 6ffentliche oder private Beitrag zu einer Veranstaltung oder einer Aktivitit oder jede Un-
terstiitzung von Einzelpersonen mit dem Ziel oder der direkten oder indirekten Wirkung, den Verkauf eines
Erzeugnisses zu fordern,

8. Dienste der Informationsgesellschaft: Dienste im Sinne des Artikels 1 Absatz 1 Buchstabe b der Richtlinie
(EU) 2015/1535 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 9. September 2015 iiber ein Informations-
verfahren auf dem Gebiet der technischen Vorschriften und der Vorschriften fiir die Dienste der Informati-
onsgesellschaft (ABI. L 241 vom 17.09.2015, S. 1),

9. Bedarfsgegenstinde: Packungen, Behéltnisse oder sonstige Umbhiillungen, die dazu bestimmt sind, mit Er-
zeugnissen in Berlihrung zu kommen,

10. Zollbehorden: die fiir die Kontrolle der AuBBengrenzen zustindigen Behorden.
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§3
Verantwortliche Personen

(1) Die Wirtschaftsakteure sind im Rahmen ihrer Geschiftstitigkeit gleichermallen verpflichtet sicherzu-
stellen, dass nur Erzeugnisse in den Verkehr gebracht werden, die den Anforderungen dieses Gesetzes und der
auf Grund dieses Gesetzes erlassenen Rechtsverordnungen geniigen. Soweit in den in Satz 1 bezeichneten Rechts-
vorschriften ein oder mehrere Wirtschaftsakteure besonders verpflichtet werden, gelten diese Vorschriften zusétz-
lich.

(2) Die Werbeverbote der §§ 19 bis 21 richten sich an den Hersteller, den Importeur, den Handler und jede
natiirliche oder juristische Person, die Werbung oder Sponsoring betreibt.

Abschnitt 2
Tabakerzeugnisse

§4
Emissionswerte

(1) Zigaretten diirfen nur in der Weise hergestellt oder in den Verkehr gebracht werden, dass folgende
Emissionswerte nicht iiberschritten werden:

1. Teer: 10 Milligramm je Zigarette,
2. Nikotin: 1,0 Milligramm je Zigarette,
3. Kohlenmonoxid: 10 Milligramm je Zigarette.

(2) Das Bundesministerium fiir Eméahrung und Landwirtschaft wird erméchtigt, im Einvernehmen mit dem
Bundesministerium fiir Wirtschaft und Energie durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates wei-
tere Hochstwerte fiir Emissionen festzulegen, soweit dies zum Schutz der Verbraucherinnen und Verbraucher vor
Gesundheitsschdden oder zur Durchfiihrung von Rechtsakten der Européischen Union erforderlich ist.

§5
Inhaltsstoffe
(1) Esist verboten, in den Verkehr zu bringen:
1.  Zigaretten und Tabake zum Selbstdrehen, die
a) ein charakteristisches Aroma haben oder

b) Aromastoffe in ihren Bestandteilen enthalten oder sonstige technische Merkmale aufweisen, mit denen
sich der Geruch oder Geschmack oder die Rauchintensitit verandern lassen;

Filter, Papier und Kapseln fiir Zigaretten und fiir Tabak zum Selbstdrehen, die Tabak oder Nikotin enthalten;

3. Tabakerzeugnisse, die Zusatzstoffe in Mengen enthalten, die die toxische oder suchterzeugende Wirkung
oder die krebserregenden, erbgutverdndernden oder fortpflanzungsschidigenden Eigenschaften (CMR-Ei-
genschaften) beim Konsum messbar erh6hen;

4. Tabakerzeugnisse, die den Anforderungen einer nach Absatz 2 Nummer 3 oder 4 erlassenen Rechtsverord-
nung nicht geniigen.

(2) Das Bundesministerium fiir Ernédhrung und Landwirtschaft wird erméchtigt, im Einvernehmen mit dem
Bundesministerium fiir Wirtschaft und Energie durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates, soweit
dies zum Schutz der Verbraucherinnen und Verbraucher vor Gesundheitsschiden erforderlich ist, oder zur Durch-
fiihrung von Rechtsakten der Européischen Union,

1. die Zusatzstoffe oder Kombinationen von Zusatzstoffen zu bestimmen, die als charakteristisches Aroma nach
Absatz 1 Nummer 1 Buchstabe a gelten,
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2. Zigaretten und Tabak zum Selbstdrehen zu bestimmen, die Zusatzstoffe oder Kombinationen von Zusatz-
stoffen enthalten, die ein charakteristisches Aroma nach Absatz 1 Nummer 1 Buchstabe a erzeugen,

3. das Inverkehrbringen von Tabakerzeugnissen mit bestimmten Inhaltsstoffen oder mit bestimmten Mengen
an Inhaltsstoffen zu verbieten oder zu beschrinken und diese Inhaltsstoffe festzulegen oder die Mengen fest-
zusetzen,

Hoéchstmengen fiir den Gehalt an bestimmten Zusatzstoffen in Tabakerzeugnissen festzusetzen und

5. das bei der Bestimmung nach den Nummern 1 und 2 anzuwendende Verfahren zu regeln und dabei insbe-
sondere vorzuschreiben, dass

a) beim Hersteller oder Importeur, auch unter Fristsetzung, Folgendes angefordert werden kann:
aa) schriftliche Stellungnahmen und sonstige Angaben, insbesondere iiber die Vermarktung, das Her-
stellen oder die Zusammensetzung von Tabakerzeugnissen, iiber die hierbei verwendeten Zusatz-

stoffe, iiber deren Funktion und die Griinde fiir deren Verwendung sowie iiber die Wirkungen
dieser Zusatzstoffe insbesondere hinsichtlich der Erzeugung eines charakteristischen Aromas,

bb) Angaben iiber getroffene Mafinahmen, insbesondere zur Riicknahme der Erzeugnisse vom Markt;
b) die Kommission, andere Mitgliedstaaten oder Dritte beteiligt oder informiert werden sowie die betei-
ligten Dritten zur Stellungnahme und zur Mitteilung bestimmter Angaben aufgefordert werden kdnnen.

Zustéindig fiir die Durchfithrung von Regelungen nach Nummer 5 ist das Bundesamt fiir Verbraucherschutz und
Lebensmittelsicherheit.

§6
Warnhinweise und Verpackung
(1) Tabakerzeugnisse diirfen nur in den Verkehr gebracht werden, wenn die Packungen und Auflenverpa-
ckungen mit den gesundheitsbezogenen Warnhinweisen versehen sind, die eine Rechtsverordnung nach Absatz 2
Nummer 1 fiir das jeweilige Erzeugnis vorschreibt.
(2) Das Bundesministerium fiir Erndhrung und Landwirtschaft wird erméchtigt,

1. im Einvernehmen mit dem Bundesministerium fiir Wirtschaft und Energie und dem Bundesministerium fiir
Gesundheit durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates zur Durchfiihrung von Rechtsakten
der Européischen Union Inhalt, Art und Weise, Umfang und das Verfahren der Kennzeichnung mit gesund-
heitsbezogenen Warnhinweisen zu regeln,

2. im Einvernehmen mit dem Bundesministerium der Finanzen und dem Bundesministerium fiir Wirtschaft und
Energie durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates zur Durchfithrung von Rechtsakten der
Europdischen Union vorzuschreiben, dass Tabakerzeugnisse nur in bestimmten Einheiten und in Packungen
einer bestimmten Art oder Grofe in den Verkehr gebracht werden diirfen.

§7
Riickverfolgbarkeit; Erkennungs- und Sicherheitsmerkmal
(1) Tabakerzeugnisse diirfen nur in den Verkehr gebracht werden, wenn die Packungen mit folgenden
Merkmalen versehen sind:
1. mit einem individuellen Erkennungsmerkmal und
2. mit einem falschungssicheren Sicherheitsmerkmal.

(2) Das Bundesministerium fiir Emahrung und Landwirtschaft wird erméchtigt, im Einvernehmen mit dem
Bundesministerium der Finanzen durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates zur Durchfiihrung
von Rechtsakten der Européischen Union, Inhalt, Art und Weise, Umfang und das Verfahren der Kennzeichnung
mit einem individuellen Erkennungsmerkmal und einem falschungssicheren Sicherheitsmerkmal zu regeln. Es
kann dabei insbesondere

1. vorschreiben, dass Wirtschaftsakteure
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a) bestimmte Informationen, insbesondere den Zeitpunkt, den Ort und die Art und Weise der Herstellung,
die Art, Menge, Herkunft und Beschaffenheit der Tabakerzeugnisse sowie die Namen und Anschriften
aller Abnehmer in der Vertriebskette, zu erfassen haben und

b) diese Informationen an einen Datenspeicher nach Nummer 3 elektronisch zu libermitteln haben;

Hersteller von Tabakerzeugnissen verpflichten, den iibrigen Wirtschaftsakteuren mit Ausnahme des Hand-

lers, der Tabakerzeugnisse unmittelbar an Verbraucherinnen und Verbraucher abgibt, die technische Aus-

ristung fiir die Erfassung und elektronische Ubermittlung der Informationen nach Nummer 1 Buchstabe a

bereitzustellen;

Hersteller und Importeure von Tabakerzeugnissen verpflichten, die Informationen nach Nummer 1 Buch-

stabe a durch unabhéngige Dritte in einem im Gebiet der Europdischen Union befindlichen Datenspeicher

verarbeiten und verwalten zu lassen und hieriiber Datenspeicherungsvertridge abzuschlieBen sowie Vor-
schriften erlassen tiber

a) die Anforderungen und das Verfahren bei der Auswahl und Zulassung der unabhéngigen Dritten durch
die Kommission,

b) die Vereinbarkeit der Verarbeitung und Verwaltung der Informationen nach Nummer 1 Buchstabe a
mit den Anforderungen der Datensicherung und des Datenschutzes,

¢) die Uberwachung der unabhingigen Dritten durch externe Priifer, deren Auswahl und Vergiitung durch
den Hersteller sowie {iber die Berichtspflichten der Priifer,

d) den Zugriff auf die Informationen nach Nummer 1 Buchstabe a und die Duldung des Zugangs der Kom-
mission, der zustidndigen Behorden, der zustindigen Behorden der Mitgliedstaaten der Europiischen
Union und der Zollbehdrden zum physischen Standort des Speichers; dabei kann auch vorgesehen wer-
den, dass in begriindeten Fillen auch den Herstellern oder Importeuren Zugriff auf diese Informationen
gewihrt werden kann;

vorschreiben, dass die Wirtschaftsakteure schriftliche Aufzeichnungen iiber die Vertriebskette fithren und

aufbewahren.

§8
Bestrahlung
(1) Es ist verboten,

als Hersteller bei Tabakerzeugnissen eine nicht zugelassene Bestrahlung mit ultravioletten oder ionisieren-
den Strahlen anzuwenden,

Tabakerzeugnisse in den Verkehr zu bringen, die entgegen dem Verbot nach Nummer 1 oder entgegen den
Anforderungen einer nach Absatz 2 erlassenen Rechtsverordnung bestrahlt worden sind.

(2) Das Bundesministerium fiir Erndhrung und Landwirtschaft wird erméchtigt, im Einvernehmen mit dem

Bundesministerium fiir Bildung und Forschung und dem Bundesministerium fiir Umwelt, Naturschutz, Bau und
Reaktorsicherheit durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates,

1.

soweit dies mit dem Schutz der Verbraucherinnen und Verbraucher vor Gesundheitsschidden vereinbar ist,
eine Bestrahlung mit ultravioletten oder ionisierenden Strahlen allgemein oder fiir bestimmte Tabakerzeug-
nisse oder fiir bestimmte Verwendungszwecke zuzulassen und,

soweit dies zum Schutz der Verbraucherinnen und Verbraucher vor Gesundheitsschiden erforderlich ist,
bestimmte technische Verfahren fiir zugelassene Bestrahlungen vorzuschreiben.

§9
Pflanzenschutzmittel
Das Bundesministerium fiir Erndhrung und Landwirtschaft wird erméchtigt, im Einvernehmen mit dem Bun-

desministerium fiir Wirtschaft und Energie durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates, soweit
dies zum Schutz der Verbraucherinnen und Verbraucher vor Gesundheitsschiaden erforderlich ist,
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1. fiir Pflanzenschutzmittel und deren Abbau- und Reaktionsprodukte Hochstmengen festzusetzen, die in oder
auf Tabakerzeugnissen beim Inverkehrbringen nicht {iberschritten sein diirfen,

2. das Inverkehrbringen von Tabakerzeugnissen, bei denen oder bei deren Ausgangsstoffen bestimmte Pflan-
zenschutzmittel angewendet worden sind, zu verbieten.

§10
Kenntlichmachung

(1) Die Anwendung der auf Grund von Rechtsverordnungen nach § 8 Absatz 2 Nummer 1 zugelassenen
Bestrahlung ist kenntlich zu machen. Das Bundesministerium fiir Erndhrung und Landwirtschaft wird erméichtigt,
in diesen Rechtsverordnungen die Art der Kenntlichmachung zu regeln sowie Ausnahmen von den Verpflichtun-
gen zur Kenntlichmachung zuzulassen, soweit dies mit dem Schutz der Verbraucherinnen und Verbraucher vor
Gesundheitsschdden vereinbar ist.

(2) Das Bundesministerium fiir Erndhrung und Landwirtschaft wird erméchtigt, im Einvernehmen mit dem
Bundesministerium fiir Wirtschaft und Energie durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates, soweit
dies zum Schutz der Verbraucherinnen und Verbraucher vor Gesundheitsschiaden erforderlich ist,

1. Vorschriften iiber die Kenntlichmachung von Tabakerzeugnissen, die Stoffe im Sinne des § 9 enthalten, zu
erlassen,

2. vorzuschreiben, dass Tabakerzeugnissen bestimmte Angaben, insbesondere iiber die Anwendung dieser
Stoffe, beizufiigen sind.

§11
Tabakerzeugnisse zum oralen Gebrauch
Es ist verboten, Tabakerzeugnisse zum oralen Gebrauch in den Verkehr zu bringen.

§12
Neuartige Tabakerzeugnisse
(1) Neuartige Tabakerzeugnisse diirfen nur in den Verkehr gebracht werden, wenn sie zugelassen sind.

(2) Zustindig fiir die Zulassung ist das Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit im
Einvernehmen mit dem Bundesamt fiir Wirtschaft und Ausfuhrkontrolle.

(3) Die Zulassung ist nur zu versagen, wenn das neuartige Tabakerzeugnis, je nachdem ob es sich um ein
Rauchtabakerzeugnis oder ein rauchloses Tabakerzeugnis handelt, die fiir dieses Erzeugnis geltenden Anforde-
rungen dieses Gesetzes oder der auf Grund dieses Gesetzes erlassenen Rechtsverordnungen nicht erfiillt.

(4) Werden die jeweils geltenden Anforderungen dieses Gesetzes oder der auf Grund dieses Gesetzes er-
lassenen Rechtsverordnungen nicht mehr erfiillt, ist die Zulassung zu widerrufen. § 49 des Verwaltungsverfah-
rensgesetzes bleibt unberiihrt.

(5) Das Bundesministerium fiir Erndhrung und Landwirtschaft wird erméchtigt, im Einvernehmen mit dem
Bundesministerium fiir Wirtschaft und Energie durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates das
Zulassungsverfahren zu regeln einschlieBlich der vom Antragsteller beizubringenden Informationen insbesondere
iiber
1. die gesundheitlichen Auswirkungen einschlielich des Suchtpotenzials und einer Risiko-Nutzen-Analyse,

2. Marktforschung und die erwartete Verbraucherwahrnehmung.
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Abschnitt 3
Verwandte Erzeugnisse

§13
Inhaltsstoffe von elektronischen Zigaretten und Nachfiillbehiltern
(1) Elektronische Zigaretten und Nachfiillbehilter diirfen nur in den Verkehr gebracht werden, wenn
1. sie den Anforderungen einer nach Absatz 2 Nummer 1 bis 3 erlassenen Rechtsverordnung geniigen,

2. bei der Herstellung der zu verdampfenden Fliissigkeit nur Inhaltsstoffe von hoher Reinheit verwendet wer-
den, wobei bis auf technisch unvermeidbare Spuren keine anderen Stoffe als diese reinen Inhaltsstoffe ent-
halten sein diirfen, und

3. bei der Herstellung der zu verdampfenden Fliissigkeit auler Nikotin nur Inhaltsstoffe verwendet werden, die
in erhitzter und nicht erhitzter Form kein Risiko fiir die menschliche Gesundheit darstellen.

(2) Das Bundesministerium fiir Erndhrung und Landwirtschaft wird erméchtigt, im Einvernehmen mit dem
Bundesministerium fiir Wirtschaft und Energie durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates, soweit
dies zum Schutz der Verbraucherinnen und Verbraucher vor Gesundheitsschaden erforderlich ist, fiir elektroni-
sche Zigaretten und Nachfiillbehélter

1. die Verwendung bestimmter Inhaltsstoffe allgemein oder fiir bestimmte Zwecke sowie die Anwendung be-
stimmter Verfahren beim Herstellen oder Behandeln zu verbieten oder zu beschrinken,

Hochstmengen fiir den Gehalt an bestimmten Inhaltsstoffen festzusetzen,
3. Vorschriften iiber den Reinheitsgrad von Inhaltsstoffen zu erlassen.

§ 14
Beschaffenheit von elektronischen Zigaretten und Nachfiillbehiltern

(1) Elektronische Zigaretten und Nachfiillbehélter diirfen nach Mallgabe des Satzes 2 nur in den Verkehr
gebracht werden, wenn

1. Nachfiillbehilter ein Volumen von héchstens 10 Millilitern haben,
2. elektronische Einwegzigaretten oder Einwegkartuschen ein Volumen von hochstens 2 Millilitern haben.

Die nikotinhaltige zu verdampfende Fliissigkeit darf einen Nikotingehalt von hochstens 20 Milligramm pro Mil-
liliter haben.

(2) Elektronische Zigaretten diirfen nur in den Verkehr gebracht werden, wenn die Nikotindosis unter nor-
malen Gebrauchsbedingungen auf einem gleichméBigen Niveau abgegeben wird.

(3) Elektronische Zigaretten und Nachfiillbehélter diirfen nur in den Verkehr gebracht werden, wenn sie
kinder- und manipulationssicher sowie bruch- und auslaufsicher sind und iiber einen Mechanismus fiir eine aus-
lauffreie Nachfiillung verfiigen. Das Bundesministerium fiir Erndhrung und Landwirtschaft wird erméachtigt, im
Einvernehmen mit dem Bundesministerium fiir Wirtschaft und Energie durch Rechtsverordnung mit Zustimmung
des Bundesrates, soweit dies zum Schutz der Verbraucherinnen und Verbraucher vor Gesundheitsschdden oder
zur Durchfithrung von Rechtsakten der Europdischen Union erforderlich ist, fiir elektronische Zigaretten und
Nachfiillbehélter
1. technische Anforderungen an die Kinder-, Manipulations-, Bruch- und Auslaufsicherheit festzulegen,

2. Anforderungen an eine auslauffreie Nachfiillung festzulegen.

§15
Beipackzettel, Warnhinweis und Verpackung fiir elektronische Zigaretten und Nachfiillbehiilter
(1) Elektronische Zigaretten und Nachfiillbehilter diirfen nur in den Verkehr gebracht werden



Deutscher Bundestag — 18. Wahlperiode -13- Drucksache 18/7218

1. mit einem Beipackzettel, der eine Gebrauchsanleitung und Informationen iiber gesundheitliche Auswirkun-
gen sowie Kontaktdaten enthilt, und

2. wenn die Packungen und Auflenverpackungen
a) mit einem gesundheitsbezogenen Warnhinweis versehen sind,

b) den Anforderungen einer nach Absatz 2 Nummer 3 erlassenen Rechtsverordnung geniigen im Hinblick
auf

aa) Aufmachung und Gestaltung und
bb) produktspezifische Angaben und Hinweise.

(2) Das Bundesministerium fiir Erndhrung und Landwirtschaft wird erméchtigt, im Einvernehmen mit dem
Bundesministerium fiir Wirtschaft und Energie durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates, soweit
dies zum Schutz der Verbraucherinnen und Verbraucher oder Dritter vor Gesundheitsschiden erforderlich ist,

1. Inhalt und Aufmachung des Beipackzettels im Einzelnen zu regeln,

2. Inhalt, Art und Weise, Umfang und das Verfahren der Kennzeichnung mit gesundheitsbezogenen Warnhin-
weisen zu regeln,

3. fiir Packungen und AuBlenverpackungen Anforderungen zu regeln an
a) Aufmachung und Gestaltung und
b) produktspezifische Angaben und Hinweise,

4.  vorzuschreiben, dass im Verkehr mit elektronischen Zigaretten und Nachfiillbehdltern Angaben iiber den
Gehalt an bestimmten Inhaltsstoffen zu machen sind.

§16

Allgemeine Pflichten des Herstellers, des Importeurs und des Hiindlers von elektronischen Zigaretten
und Nachfiillbehéltern

(1) Der Hersteller, der Importeur und der Handler haben jeweils im Rahmen ihrer Geschéftstitigkeit Vor-
kehrungen fiir geeignete Maflnahmen zur Vermeidung von Risiken zu treffen, die mit der elektronischen Zigarette
oder dem Nachfiillbehélter verbunden sein kdnnen, die oder den sie in den Verkehr gebracht haben. Diese Mali-
nahmen miissen den Produkteigenschaften angemessen sein und reichen bis zur Riicknahme, zu angemessenen
und wirksamen Warnungen und zum Riickruf.

(2) Der Hersteller, der Importeur und der Hiandler haben jeweils im Rahmen ihrer Geschiftstétigkeit

1. bei den in den Verkehr gebrachten elektronischen Zigaretten und Nachfiillbehiltern Stichproben durchzu-
fihren,

2. Beschwerden iiber in den Verkehr gebrachte elektronische Zigaretten oder Nachfiillbehélter zu priifen und,
falls erforderlich, ein Beschwerdebuch zu fiihren sowie

3. die anderen Wirtschaftsakteure iiber weitere Mainahmen zu unterrichten.

Welche Stichproben geboten sind, hingt vom Grad des Risikos ab, das mit den elektronischen Zigaretten und
Nachfiillbehiltern verbunden ist, und von den Mdoglichkeiten, das Risiko zu vermeiden.

(3) Der Hersteller, der Importeur und der Héndler haben jeweils unverziiglich die an ihrem Geschéftssitz
zustiandige Marktiiberwachungsbehdrde zu unterrichten, wenn sie wissen oder wenn sie auf Grund der ihnen vor-
liegenden Informationen oder ihrer Erfahrung wissen miissen, dass eine elektronische Zigarette oder ein Nach-
fiillbehélter, die oder den sie in den Verkehr gebracht haben, ein Risiko fiir die Sicherheit und Gesundheit von
Personen darstellt. Sie haben der Marktiiberwachungsbehorde Einzelheiten mitzuteilen iiber

1.  die Risiken fiir die menschliche Gesundheit und Sicherheit sowie
2. die MaBnahmen, die sie zur Vermeidung dieser Risiken getroffen haben.

Die Marktiiberwachungsbehorde unterrichtet unverziiglich das Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebens-
mittelsicherheit {iber den Sachverhalt, insbesondere bei Riickrufen. Eine Unterrichtung nach Satz 1 darf nicht zur
strafrechtlichen Verfolgung des Unterrichtenden oder fiir ein Verfahren nach dem Gesetz iiber Ordnungswidrig-
keiten gegen den Unterrichtenden verwendet werden.
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(4) Der Hersteller, der Importeur und der Hiandler haben unbeschadet des Absatzes 3 Satz 1 unverziiglich
die zustdndigen Marktiiberwachungsbehorden der Mitgliedstaaten der Europdischen Union zu unterrichten, in
denen die elektronische Zigarette oder der Nachfiillbehilter in den Verkehr gebracht wird oder werden soll. Ab-
satz 3 Satz 2 gilt entsprechend.

(5) Der Hersteller, der Importeur und der Héndler haben den Marktiiberwachungsbehdrden auf Anforde-
rung zusitzliche Informationen und Unterlagen zur Verfiigung zu stellen, beispielsweise iiber Aspekte der Sicher-
heit und Qualitéit oder liber mogliche nachteilige Auswirkungen von elektronischen Zigaretten oder Nachfiillbe-
héltern auf die Gesundheit.

§17
Pflanzliche Raucherzeugnisse

(1) Pflanzliche Raucherzeugnisse diirfen nur in den Verkehr gebracht werden, wenn die Packungen und
AuBenverpackungen mit gesundheitsbezogenen Warnhinweisen versehen sind.

(2) Das Bundesministerium fiir Eméahrung und Landwirtschaft wird erméchtigt, im Einvernehmen mit dem
Bundesministerium fiir Wirtschaft und Energie durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates zur
Durchfiihrung von Rechtsakten der Européischen Union Inhalt, Art und Weise, Umfang und das Verfahren der
Kennzeichnung mit gesundheitsbezogenen Warnhinweisen zu regeln.

Abschnitt 4

Gemeinsame Vorschriften fiir Tabakerzeugnisse und
verwandte Erzeugnisse

§18
Verbote zum Schutz vor Téuschung
(1) Esist verboten,

1. nicht zum Konsum geeignete Erzeugnisse oder Erzeugnisse, die entgegen den Vorschriften des § 25 herge-
stellt oder behandelt worden sind, in den Verkehr zu bringen,

2. Erzeugnisse ohne ausreichende Kenntlichmachung in den Verkehr zu bringen, die
a) nachgemacht sind,

b) hinsichtlich ihrer Beschaffenheit von der Verkehrsauffassung abweichen und dadurch in ithrem Wert
oder in ihrer Brauchbarkeit nicht unerheblich gemindert sind oder

c) geeignet sind, den Anschein einer besseren als der tatsdchlichen Beschaffenheit zu erwecken.

(2) Es ist verboten, Tabakerzeugnisse unter Verwendung irrefiihrender werblicher Informationen auf Pa-
ckungen, Aulenverpackungen oder auf dem Tabakerzeugnis selbst in den Verkehr zu bringen. Eine Irrefithrung
liegt insbesondere dann vor,

1.  wenn Tabakerzeugnissen insbesondere gesundheitliche oder stimulierende Wirkungen zugeschrieben wer-
den, die ihnen nach den Erkenntnissen der Wissenschaft nicht zukommen oder die wissenschaftlich nicht
hinreichend gesichert sind,

2. wenn der Eindruck erweckt wird, dass ein Tabakerzeugnis weniger schéadlich als andere sei oder auf die
Reduzierung schidlicher Bestandteile des Rauchs abziele,

3. wenn sich die werblichen Informationen auf Geschmack, Geruch, Aromastoffe oder sonstige Zusatzstoffe
oder auf deren Fehlen bezichen,

4. wenn Tabakerzeugnissen der Anschein eines Arzneimittels, Lebensmittels oder kosmetischen Mittels gege-
ben wird,
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5. wenn zur Téduschung geeignete werbliche Informationen iiber die Herkunft der Tabakerzeugnisse, iiber ihre
Menge, ihr Gewicht, tiber den Zeitpunkt der Herstellung oder Abpackung, tiber ihre Haltbarkeit, {iber sons-
tige, insbesondere natiirliche oder dkologische Eigenschaften oder iiber Umstidnde, die fiir ihre Bewertung
mitbestimmend sind, verwendet werden.

(3) Es st verboten, Tabakerzeugnisse in den Verkehr zu bringen,

1. wenn die Packung, die Aulenverpackung oder werbliche Informationen Angaben iiber den Gehalt des Ta-
bakerzeugnisses an Nikotin, Teer oder Kohlenmonoxid enthalten oder

2. wenn die Packung oder die AuBenverpackung den Eindruck erweckt, Verbraucherinnen oder Verbraucher
konnten einen wirtschaftlichen Vorteil erlangen.
(4) Fir elektronische Zigaretten und Nachfiillbehélter gelten die Verbote der Absétze 2 und 3 mit Aus-
nahme der Informationen iiber die Aromastoffe und den Nikotingehalt entsprechend.

(5) Fir pflanzliche Raucherzeugnisse gelten die Verbote nach Absatz 2 Satz 1 und 2 Nummer 1, 2 und 4
entsprechend. Es ist ferner verboten, pflanzliche Raucherzeugnisse in den Verkehr zu bringen, bei denen Packun-
gen oder AuBlenverpackungen werbliche Informationen aufweisen, die sich auf das Fehlen von Zusatz- oder Aro-
mastoffen beziehen.

§19
Verbot der Horfunkwerbung, der Werbung in Druckerzeugnissen und in Diensten
der Informationsgesellschaft, Verbot des Sponsorings

(1) Es ist verboten, fiir Tabakerzeugnisse, elektronische Zigaretten oder Nachfiillbehilter im Horfunk zu
werben.

(2) Esistverboten, fiir Tabakerzeugnisse, elektronische Zigaretten oder Nachfiillbehdlter in der Presse oder
in einer anderen gedruckten Veroffentlichung zu werben. Abweichend von Satz 1 darf in einer gedruckten Ver-
offentlichung geworben werden,

1. die ausschlieBlich fiir im Handel mit Tabakerzeugnissen oder elektronischen Zigaretten oder Nachfiillbehal-
tern titige Personen bestimmt ist,

2. die in einem Staat, der kein Mitgliedstaat der Europdischen Union ist, gedruckt und herausgegeben wird,
sofern diese Veroffentlichung nicht hauptséchlich fiir den Markt in der Europdischen Union bestimmt ist.

(3) Absatz 2 gilt fiir die Werbung in Diensten der Informationsgesellschaft entsprechend.

(4) Es ist verboten, Horfunkprogramme zur Forderung des Verkaufs von Tabakerzeugnissen, elektroni-
schen Zigaretten oder Nachfiillbehéltern zu sponsern.

(5) Esist verboten, eine Veranstaltung oder Aktivitit mit dem Ziel oder der direkten oder indirekten Wir-
kung zu sponsern, den Verkauf von Tabakerzeugnissen, elektronischen Zigaretten oder Nachfiillbehiltern zu for-
dern, wenn
1. an der Veranstaltung oder Aktivitit mehrere Mitgliedstaaten der Européischen Union beteiligt sind,

2. die Veranstaltung oder Aktivitit in mehreren Mitgliedstaaten der Europdischen Union stattfindet oder

3. die Veranstaltung oder Aktivitét eine sonstige grenziiberschreitende Wirkung hat.

§20
Verbot der Werbung in audiovisuellen Mediendiensten

Es ist verboten, audiovisuelle kommerzielle Kommunikation im Sinne des Artikels 1 Absatz 1 Buchstabe h
der Richtlinie 2010/13/EU des Europdischen Parlaments und des Rates vom 10. Mérz 2010 zur Koordinierung
bestimmter Rechts- und Verwaltungsvorschriften der Mitgliedstaaten tiber die Bereitstellung audiovisueller Me-
diendienste (Richtlinie iiber audiovisuelle Mediendienste) (ABI. L 95 vom 15.4.2010, S. 1) fiir Tabakerzeugnisse,
elektronische Zigaretten oder Nachfiillbehélter oder zugunsten von Unternehmen, deren Haupttitigkeit die Her-
stellung oder der Verkauf von Tabakerzeugnissen ist, zu betreiben.
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§21
Verbot von Werbung mit qualitativen Zielen

(1) Esistverboten, im Verkehr mit Tabakerzeugnissen oder in der Werbung dafiir werbliche Informationen
zu verwenden,

1. durch die der Eindruck erweckt wird, dass der Genuss oder die bestimmungsgeméaBe Verwendung von Ta-
bakerzeugnissen gesundheitlich unbedenklich oder dazu geeignet ist, die Funktion des Korpers, die Leis-
tungsfahigkeit oder das Wohlbefinden giinstig zu beeinflussen,

2. die ihrer Art nach besonders dazu geeignet sind, Jugendliche oder Heranwachsende zum Konsum zu veran-
lassen oder darin zu bestéirken,

3. die das Inhalieren des Tabakrauchs als nachahmenswert erscheinen lassen,
die den Eindruck erwecken, dass die Inhaltsstoffe natiirlich oder naturrein seien.

(2) Das Bundesministerium fiir Erndhrung und Landwirtschaft wird erméchtigt, im Einvernehmen mit dem
Bundesministerium fiir Wirtschaft und Energie durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates, soweit
dies zum Schutz der Verbraucherinnen und Verbraucher vor Gesundheitsschiaden erforderlich ist, Vorschriften
zur Durchfiihrung der Verbote des Absatzes 1 zu erlassen, insbesondere

1. die Art, den Umfang oder die Gestaltung der Werbung durch bestimmte Werbemittel oder an bestimmten
Orten oder zu bestimmten Zeiten zu regeln,

2. die Verwendung von Darstellungen oder AuBerungen von Angehdrigen bestimmter Personengruppen zu
verbieten oder zu beschrinken.

§22
Grenziiberschreitender Fernabsatz an Verbraucher; Datenschutz

(1) Wer grenziiberschreitenden Fernabsatz von Tabakerzeugnissen, elektronischen Zigaretten oder Nach-
fiillbehiltern an Verbraucherinnen und Verbraucher in der Europdischen Union betreiben will, muss

1. ein Altersiiberpriifungssystem verwenden, das beim Verkauf kontrolliert, ob der bestellende Verbraucher das
fiir den Erwerb von diesen Erzeugnissen vorgeschriebene Mindestalter hat, das in dem jeweiligen Mitglied-
staat der Européischen Union gilt, in dem die Erzeugnisse in den Verkehr gebracht werden sollen, und

2. bei der zustdndigen Behorde registriert sein.
(2) Die Registrierung erfolgt,

1. wenn sich der Ort der Geschéftstitigkeit im Inland befindet,
a) bei der zustidndigen Behorde im Inland sowie

b) Dbei der zustindigen Behorde des jeweiligen Mitgliedstaates der Europdischen Union, in dem die Er-
zeugnisse in den Verkehr gebracht werden oder werden sollen;
2. wenn sich der Ort der Geschéftstitigkeit in einem anderen Mitgliedstaat der Européischen Union befindet,

a) bei der zustidndigen Behorde im Inland sowie

b) bei der zustindigen Behorde des Mitgliedstaates der Europdischen Union, in dem sich der Ort der Ge-

schiftstatigkeit befindet;
3. wenn sich der Ort der Geschiéftstitigkeit auBerhalb des Gebiets der Europdischen Union befindet, bei der
zustindigen Behorde im Inland.

(3) Wenn die Lander fiir den Zweck der Registrierung nach Absatz 2 Nummer 1 Buchstabe a, Nummer 2
Buchstabe a und Nummer 3 eine gemeinsame Stelle einrichten oder beauftragen, ist diese zustindig.

(4) Die fiir die Registrierung zustdndige Behdrde oder Stelle stellt eine Bestitigung iiber die Registrierung
aus. Sie {liberpriift auch das Vorliegen des Altersiiberpriifungssystems nach Absatz 1 Nummer 1 sowie das Vor-
liegen giiltiger Registrierungen der zustidndigen Behdrden nach Absatz 2 Nummer 1 Buchstabe b und Nummer 2
Buchstabe b. Sie gibt die Listen aller bei ihr registrierten Verkaufsstellen, die grenziiberschreitenden Fernabsatz
nach Absatz 1 betreiben, in geeigneter Weise bekannt.
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(5) Wer grenziiberschreitenden Fernabsatz von Tabakerzeugnissen, elektronischen Zigaretten und Nach-
fiilllbehéltern an Verbraucherinnen und Verbraucher betreibt, darf deren personenbezogene Daten nur im Einklang
mit dem Bundesdatenschutzgesetz sowie den weiteren Vorschriften zum Schutz personenbezogener Daten erhe-
ben, verarbeiten oder nutzen. Herstellern von Tabakerzeugnissen, elektronischen Zigaretten und Nachfiillbehél-
tern, den zur selben Unternechmensgruppe gehdérenden Unternehmen oder sonstigen Dritten diirfen diese Daten
nicht iibermittelt werden. Personenbezogene Daten der Verbraucherinnen und Verbraucher diirfen nicht fiir an-
dere Zwecke als den jeweiligen Verkauf erhoben, verarbeitet oder genutzt werden; dies gilt auch, wenn Hersteller
Tabakerzeugnisse, elektronische Zigaretten und Nachfiillbehdlter im grenziiberschreitenden Fernabsatz an Ver-
braucherinnen und Verbraucher vertreiben.

(6) Das Bundesministerium fiir Erndhrung und Landwirtschaft wird erméchtigt, im Einvernehmen mit dem
Bundesministerium der Finanzen und dem Bundesministerium fiir Wirtschaft und Energie durch Rechtsverord-
nung mit Zustimmung des Bundesrates zur Durchfiihrung von Rechtsakten der Europédischen Union

1. Inhalt, Art und Weise und das Verfahren der Registrierung zu regeln,

2. die Zustindigkeit fiir die Registrierung nach Absatz 2 Nummer 1 Buchstabe a, Nummer 2 Buchstabe a und
Nummer 3 ganz oder teilweise auf das Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit zu
iibertragen.

§23
Ermichtigungen

(1) Das Bundesministerium fiir Eméahrung und Landwirtschaft wird erméchtigt, im Einvernehmen mit dem
Bundesministerium fiir Wirtschaft und Energie durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates,

1. soweit dies zum Schutz der Verbraucherinnen und Verbraucher oder Dritter vor Gesundheitsschidden erfor-
derlich ist, in den Féllen des Buchstabens f zur Durchfiihrung von Rechtsakten der Europdischen Union

a) die Anwendung bestimmter Verfahren beim Herstellen oder Behandeln zu verbieten oder zu beschrin-
ken,

b) Untersuchungsverfahren festzulegen, nach denen der Gehalt an bestimmten Stoffen in Erzeugnissen
oder in deren Emissionen zu bestimmen ist,

¢) vorzuschreiben, dass die Uberpriifungen auf den Gehalt an bestimmten Stoffen in Erzeugnissen oder in
deren Emissionen nur von dafiir zugelassenen Priiflaboratorien durchgefiihrt werden, und die Anforde-
rungen an diese Priiflaboratorien, insbesondere hinsichtlich Eignungspriifungen, laufender Schulung
sowie Zuverléssigkeit und Unabhéngigkeit, festzulegen sowie das Verfahren fiir die Zulassung zu re-
geln,

d) Vorschriften iiber die Beschaffenheit und den Wirkungsgrad von Gegenstinden oder Mitteln zur Ver-
ringerung des Gehaltes an bestimmten Stoffen in Erzeugnissen oder in deren Emissionen zu erlassen
sowie die Verwendung solcher Gegenstinde oder Mittel vorzuschreiben,

e) vorzuschreiben, unter welchen Voraussetzungen Angaben verwendet werden diirfen, die sich auf den
Gehalt an bestimmten Stoffen in Erzeugnissen oder in deren Emissionen beziehen,

f)  vorzuschreiben, dass Hersteller und Importeure

aa) der zustdndigen Behorde bestimmte Angaben machen, insbesondere iiber die Produkteigenschaf-
ten, die Vermarktung, das Herstellen oder die Zusammensetzung von Erzeugnissen, {iber die hier-
bei verwendeten Inhaltsstoffe, {iber deren Funktion und die Griinde fiir deren Hinzufiigung, iiber
ihren Status oder ihre Einstufung nach Rechtsakten der Europdischen Union, iiber die Wirkungen
dieser Inhaltsstoffe und iiber Bewertungen, aus denen sich die gesundheitliche Beurteilung ergibt,
einschlieBlich der Emissionen,

bb) Studien, insbesondere iiber die gesundheitlichen Auswirkungen von Inhaltsstoffen und Emissio-
nen, die konsumfordernden Eigenschaften und zur Marktforschung, durchfiihren, von einem un-
abhingigen wissenschaftlichen Gremium iiberpriifen lassen oder der zustindigen Behorde vorle-
gen,



Drucksache 18/7218 - 18- Deutscher Bundestag — 18. Wahlperiode

cc) der zustindigen Behdrde Verkaufsmengendaten mitteilen,

dd) Erklirungen iiber die Ubernahme der Gewihr fiir Konformitit, Qualitit und Sicherheit von elekt-
ronischen Zigaretten und Nachfiillbehéltern abgeben

und Einzelheiten des Verfahrens, insbesondere die Ubermittlung an ein gemeinsames elektronisches
Portal, die Vergabe von Kennnummern fiir Dateniibermittler und Produkt, die Speicherung und Nut-
zung der Informationen und den Zugriff auf die Informationen, und das Format der Mitteilung sowie
die Veroffentlichung der mitgeteilten Informationen unter Beriicksichtigung des Schutzes von Betriebs-
und Geschéftsgeheimnissen zu regeln;
2. soweit dies zum Schutz der Verbraucherinnen und Verbraucher vor Tauschung erforderlich ist, vorzuschrei-
ben,

a) dass auf Packungen und AuBlenverpackungen, in denen Erzeugnisse in den Verkehr gebracht werden,
oder auf den Erzeugnissen selbst Angaben, insbesondere iiber den Zeitpunkt der Herstellung oder der
Abpackung, iiber die Haltbarkeitsdauer, iiber die Herkunft oder die Zubereitung anzubringen sind,

b) dass Erzeugnisse, die bestimmten Anforderungen an die Herstellung, Zusammensetzung oder Beschat-
fenheit nicht geniigen, nicht in den Verkehr gebracht werden diirfen oder nur unter ausreichender Kennt-
lichmachung oder nur unter bestimmten Bezeichnungen, sonstigen Angaben oder bestimmten Aufma-
chungen in den Verkehr gebracht werden diirfen.

(2) Erzeugnisse, bei denen Anforderungen einer nach

1. Absatz 1 Nummer 1 Buchstabe a oder d oder
2. Absatz 1 Nummer 1 Buchstabe f

erlassenen Rechtsverordnung nicht eingehalten worden sind, diirfen nicht in den Verkehr gebracht werden.

Abschnitt 5
Bedarfsgegenstidnde

§24
Allgemeine Anforderungen an das Inverkehrbringen von Bedarfsgegenstinden

Bedarfsgegenstinde diirfen nur in den Verkehr gebracht werden, wenn sie auf Grund ihrer stofflichen Zu-
sammensetzung, insbesondere durch toxikologisch wirksame Stoffe oder Verunreinigungen, die Sicherheit und
Gesundheit von Verbraucherinnen und Verbrauchern bei bestimmungsgemaéBer oder vorhersehbarer Verwendung
nicht gefahrden.

§25
Ubergang von Stoffen auf Erzeugnisse

(1) Esist verboten, Bedarfsgegenstinde so zu verwenden oder fiir solche Verwendungszwecke in den Ver-
kehr zu bringen, dass von ihnen Stoffe auf Erzeugnisse tibergehen. Davon ausgenommen sind stoffliche Anteile,
deren Ubergang gesundheitlich, geruchlich und geschmacklich unbedenklich und technisch unvermeidbar ist.

(2) Das Bundesministerium fiir Erndhrung und Landwirtschaft wird erméichtigt, durch Rechtsverordnung
mit Zustimmung des Bundesrates, soweit dies mit dem Schutz der Verbraucherinnen und Verbraucher vor Ge-
sundheitsschiiden vereinbar ist, fiir bestimmte Stoffe die Anteile festzusetzen, deren Ubergang als unbedenklich
und unvermeidbar im Sinne des Absatzes 1 anzusehen ist. Das Bundesministerium fiir Erndhrung und Landwirt-
schaft kann die Erméchtigung durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates auf das Bundesamt fiir
Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit iibertragen. Das Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebens-
mittelsicherheit bedarf zum Erlass solcher Rechtsverordnungen nicht der Zustimmung des Bundesrates.
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§26
Ermichtigungen
(1) Das Bundesministerium fiir Erndhrung und Landwirtschaft wird erméichtigt, durch Rechtsverordnung
mit Zustimmung des Bundesrates, soweit dies erforderlich ist, um eine Gefdhrdung der Sicherheit und Gesundheit
von Personen zu vermeiden,
1. die Verwendung bestimmter Stoffe, Stoffgruppen und Stoffgemische beim Herstellen oder Behandeln be-
stimmter Bedarfsgegenstdnde zu verbieten oder zu beschrénken;
2. vorzuschreiben, dass fiir das Herstellen bestimmter Bedarfsgegenstéinde oder einzelner Teile von ihnen nur
bestimmte Stoffe verwendet werden diirfen,;
3. die Anwendung bestimmter Verfahren beim Herstellen bestimmter Bedarfsgegenstéinde zu verbieten oder zu
beschrinken;
4. Hochstmengen fiir Stoffe festzusetzen, die aus bestimmten Bedarfsgegenstéinden auf Verbraucher einwirken
oder iibergehen konnen oder die beim Herstellen, Behandeln oder Inverkehrbringen von bestimmten Be-
darfsgegenstinden in oder auf diesen vorhanden sein diirfen;

5. Reinheitsanforderungen fiir bestimmte Stoffe festzusetzen, die beim Herstellen bestimmter Bedarfsgegen-
stinde verwendet werden;

6. vorzuschreiben, dass
a) der Gehalt an bestimmten Stoffen in bestimmten Bedarfsgegenstdnden kenntlich zu machen ist,
b) bei bestimmten Bedarfsgegenstinden eine Beschrinkung des Verwendungszwecks kenntlich zu ma-
chen ist,
sowie die Art der Kenntlichmachung zu regeln.
(2) Bedarfsgegenstiinde, die den Anforderungen einer nach Absatz 1 Nummer 1 bis 3 oder 5 erlassenen
Rechtsverordnung nicht geniigen, diirfen nicht in den Verkehr gebracht werden.

(3) Rechtsverordnungen nach Absatz 1 bediirfen des Einvernehmens mit dem Bundesministerium fiir Wirt-
schaft und Energie und dem Bundesministerium fiir Umwelt, Naturschutz, Bau und Reaktorsicherheit.

Abschnitt 6
Uberwachung

§27
Zustindigkeit und Zusammenarbeit

(1) Vorbehaltlich des Satzes 2 obliegt die Marktiiberwachung den nach Landesrecht zustindigen Behorden.
Zusténdigkeiten zur Durchfiihrung dieses Gesetzes, die durch andere Rechtsvorschriften zugewiesen sind, bleiben
unberiihrt. Im Geschéftsbereich des Bundesministeriums der Verteidigung obliegt die Marktiiberwachung dem
Bundesministerium der Verteidigung und den von ihm bestimmten Stellen.

(2) Diein Absatz 1 genannten Marktiiberwachungsbehdrden arbeiten mit den Zollbehorden geméal Kapitel
II Abschnitt 3 der Verordnung (EG) Nr. 765/2008 des Europiischen Parlaments und des Rates vom 9. Juli 2008
iiber die Vorschriften fiir die Akkreditierung und Marktiiberwachung im Zusammenhang mit der Vermarktung
von Produkten und zur Authebung der Verordnung (EWG) Nr. 339/93 des Rates (ABI. L 218 vom 13.8.2008, S.
30) zusammen. Im Rahmen dieser Zusammenarbeit konnen die Zollbehoérden den Marktiiberwachungsbehdrden
auf Ersuchen die Informationen iibermitteln, die sie bei der Uberfiihrung von Produkten in den zollrechtlich freien
Verkehr erlangt haben und die fiir die Aufgabenerfiillung der Marktiiberwachungsbehérden erforderlich sind.
Aussetzungen der Freigabe zum freien Verkehr nach Artikel 27 Absatz 3 Satz 1 der Verordnung (EG) Nr.
765/2008 sind der Marktiiberwachungsbehorde zu melden, die fiir die Zollstelle ortlich zustindig ist.
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§28
Aufgaben der Marktiiberwachungsbehorden

(1) Die Marktiiberwachungsbehdrden haben eine wirksame Marktiiberwachung auf der Grundlage eines
Uberwachungskonzepts zu gewihrleisten. Das Uberwachungskonzept soll insbesondere umfassen:

1. die Erhebung und Auswertung von Informationen zur Ermittlung von Mingelschwerpunkten und Waren-
stromen,

2. die Aufstellung und Durchfiihrung von Marktiiberwachungsprogrammen, auf deren Grundlage die Erzeug-
nisse liberpriift werden; die Marktiiberwachungsprogramme sind regelméBig zu aktualisieren.

Die Marktiiberwachungsbehdrden tiberpriifen und bewerten regelméBig, mindestens alle vier Jahre, die Wirksam-
keit des Uberwachungskonzepts.

(2) Die Marktiiberwachungsbehdrden stellen die Marktiiberwachungsprogramme nach Absatz 1 Nummer
2 der Offentlichkeit elektronisch und gegebenenfalls in anderer Form zur Verfiigung.

(3) Die Lander stellen sicher, dass ihre Marktiiberwachungsbehdrden ihre Aufgaben ordnungsgemaf wahr-
nehmen konnen. Dafiir statten sie diese mit den notwendigen Ressourcen aus. Sie stellen eine effiziente Zusam-
menarbeit und einen wirksamen Informationsaustausch ihrer Marktiiberwachungsbehérden untereinander sowie
zwischen ihren Marktiiberwachungsbehorden und denjenigen der anderen Mitgliedstaaten der Europiischen
Union sicher. Sie sorgen dafiir, dass das Uberwachungskonzept entwickelt und fortgeschrieben wird und dass
landeriibergreifende Mafinahmen zur Vermeidung ernster Risiken vorbereitet werden.

(4) Die Marktiiberwachungsbehorden leisten den Marktiiberwachungsbehdrden anderer Mitgliedstaaten
der Europiischen Union in dem fiir deren Aufgabenerfiillung erforderlichen Umfang Amtshilfe. Dafiir stellen sie
die erforderlichen Informationen und Unterlagen bereit, flihren geeignete Untersuchungen oder andere angemes-
sene MafBnahmen durch und beteiligen sich an Untersuchungen, die in anderen Mitgliedstaaten der Européischen
Union eingeleitet wurden.

§29
Marktiiberwachungsmafinahmen

(1) Die Marktiiberwachungsbehorden kontrollieren anhand angemessener Stichproben auf geeignete Art
und Weise und in angemessenem Umfang, ob die Erzeugnisse die Anforderungen dieses Gesetzes, der auf Grund
dieses Gesetzes erlassenen Rechtsverordnungen und der unmittelbar geltenden Rechtsakte der Européischen Ge-
meinschaft oder der Européischen Union im Anwendungsbereich dieses Gesetzes erfiillen. Dazu iiberpriifen sie
die Unterlagen oder fithren, wenn dies angezeigt ist, physische Kontrollen und Laborpriifungen durch. Die Markt-
iiberwachungsbehdrden beriicksichtigen bei ihrer Kontrolle die geltenden Grundsitze der Risikobewertung, ein-
gegangene Beschwerden und sonstige Informationen.

(2) Die Marktiiberwachungsbehdrden treffen die erforderlichen Maflnahmen, wenn sie den begriindeten
Verdacht haben, dass ein Erzeugnis nicht die Anforderungen dieses Gesetzes, der auf Grund dieses Gesetzes
erlassenen Rechtsverordnungen und der unmittelbar geltenden Rechtsakte der Europdischen Gemeinschaft oder
der Europiischen Union im Anwendungsbereich dieses Gesetzes erfiillt. Sie sind insbesondere befugt,

1. MaBnahmen anzuordnen, die gewédhrleisten, dass ein Erzeugnis erst dann in den Verkehr gebracht wird,
wenn es den Anforderungen dieses Gesetzes und der auf Grund dieses Gesetzes erlassenen Rechtsverord-
nungen entspricht,

anzuordnen, dass der Hersteller ein Erzeugnis priift oder priifen 1dsst und das Ergebnis der Priifung mitteilt,

3. das Inverkehrbringen eines Erzeugnisses voriibergehend zu verbieten, bis das Ergebnis einer entnommenen
Probe oder einer von den Marktiiberwachungsbehdrden veranlassten oder nach Nummer 2 angeordneten
Priifung vorliegt,

zu verbieten, dass ein Erzeugnis in den Verkehr gebracht wird,
5. die Riicknahme oder den Riickruf eines in den Verkehr gebrachten Erzeugnisses anzuordnen,

ein Erzeugnis sicherzustellen, dieses Erzeugnis zu vernichten, vernichten zu lassen oder auf andere Weise
unbrauchbar zu machen,
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7. anzuordnen, dass die Offentlichkeit vor den Risiken gewarnt wird, die mit einem in den Verkehr gebrachten
Erzeugnis verbunden sind; die Marktiiberwachungsbehdrde kann selbst die Offentlichkeit warnen, wenn der
nach § 3 Verpflichtete nicht oder nicht rechtzeitig warnt oder eine andere ebenso wirksame Mafnahme nicht
oder nicht rechtzeitig trifft.

Die Marktiiberwachungsbehorden sind des Weiteren befugt, MaBnahmen anzuordnen, die gewéhrleisten, dass die
Werbeverbote der §§ 19 bis 21 eingehalten werden.

(3) Die Marktiiberwachungsbehorde widerruft oder dndert eine MaBBnahme nach Absatz 2, sobald der nach
3 Verpflichtete nachweist, dass er wirksame MaBBnahmen getroffen hat.
p g

(4) Die Marktiiberwachungsbehorde ordnet den Riickruf oder die Riicknahme von Erzeugnissen an oder
untersagt die Bereitstellung auf dem Markt, wenn diese ein {iber die typischen Gefahren des Konsums hinausge-
hendes ernstes Risiko insbesondere fiir die Sicherheit und Gesundheit von Personen darstellen. Die Entscheidung,
ob ein Erzeugnis ein ernstes Risiko darstellt, wird auf der Grundlage einer angemessenen Risikobewertung unter
Beriicksichtigung der Art der Gefahr und der Wahrscheinlichkeit des Eintritts des geféhrlichen Ereignisses ge-
troffen. Die Moglichkeit, einen hoheren Sicherheitsgrad zu erreichen, oder die Verfiigbarkeit anderer Erzeugnisse,
die ein geringeres Risiko darstellen, ist kein ausreichender Grund, um anzunehmen, dass ein Erzeugnis ein ernstes
Risiko darstellt.

(5) BeschlieBt die Marktiiberwachungsbehorde, ein Erzeugnis vom Markt zu nehmen, das in einem anderen
Mitgliedstaat der Europédischen Union oder einem anderen Vertragsstaat des Abkommens iiber den Europdischen
Wirtschaftsraum hergestellt wurde, setzt sie den betroffenen Wirtschaftsakteur nach MaBgabe des Artikels 19
Absatz 3 der Verordnung (EG) Nr. 765/2008 davon in Kenntnis.

(6) Stellt die Marktiiberwachungsbehdrde fest oder hat sie hinreichend Anlass zur Besorgnis, dass elektro-
nische Zigaretten und Nachfiillbehélter eine ernste Gefahr fiir die Gesundheit darstellen, obwohl sie den Anfor-
derungen dieses Gesetzes und der auf Grund dieses Gesetzes erlassenen Rechtsverordnungen geniigen, so kann
sie geeignete vorldufige MalBnahmen ergreifen. Die Marktiiberwachungsbehorde unterrichtet die Kommission
und die zustindigen Behorden der anderen Mitgliedstaaten der Europdischen Union unverziiglich iiber die ergrif-
fenen MaBinahmen und iibermittelt ihnen alle zugrunde liegenden Daten.

§ 30
Adressaten der Marktiiberwachungsmafinahmen
Die MaBinahmen der Marktiiberwachungsbehdrde sind gegen den nach § 3 Verpflichteten gerichtet.

§ 31
Betretensrechte und Befugnisse, Probenahme

(1) Die Marktiiberwachungsbehorden und die von ihnen beauftragten Personen sind, soweit dies zur Erful-
lung ihrer Uberwachungsaufgaben erforderlich ist, befugt, zu den Betriebs- und Geschiftszeiten Geschiftsrdume
und Betriebsgrundstiicke zu betreten, in oder auf denen im Rahmen einer Geschéftstitigkeit Erzeugnisse

1. hergestellt werden,

2. erstmals verwendet werden,

3. zum Zweck des Inverkehrbringens lagern oder
4. ausgestellt sind.

Sie sind befugt, diese Erzeugnisse zu besichtigen, zu priifen oder priifen zu lassen. Diese Besichtigungs- und
Priifbefugnis haben die Marktiiberwachungsbehorden und ihre Beauftragten auch dann, wenn die Erzeugnisse in
Seehifen zum weiteren Transport bereitgestellt sind. Hat die Kontrolle ergeben, dass das Erzeugnis die Anforde-
rungen dieses Gesetzes, der auf Grund dieses Gesetzes erlassenen Rechtsverordnungen und der unmittelbar gel-
tenden Rechtsakte der Européischen Gemeinschaft oder der Européischen Union im Anwendungsbereich dieses
Gesetzes nicht erfiillt, erheben die Marktiiberwachungsbehdrden die Kosten fiir Besichtigungen und Priifungen
nach den Sétzen 2 und 3 von den Personen, die das Erzeugnis herstellen oder zum Zweck des Inverkehrbringens
einfiihren, lagern oder ausstellen.



Drucksache 18/7218 -22- Deutscher Bundestag — 18. Wahlperiode

(2) Die Marktiiberwachungsbehorden und die von ihnen beauftragten Personen konnen Proben entnehmen,
Muster verlangen und die flir ihre Aufgabenerfiillung erforderlichen Unterlagen und Informationen anfordern.
Die Proben, Muster, Unterlagen und Informationen sind ihnen unentgeltlich zur Verfiigung zu stellen.

(3) Ein Teil der Probe oder, sofern die Probe nicht oder ohne Gefahrdung des Untersuchungszwecks nicht
in Teile von gleicher Beschaffenheit teilbar ist, ein zweites Stiick der gleichen Art und von demselben Hersteller
wie das als Probe entnommene, ist zuriickzulassen. Der Hersteller kann auf die Zuriicklassung einer Probe ver-
zichten. Zuriickgelassene Proben sind amtlich zu verschlieBen oder zu versiegeln. Sie sind mit dem Datum der
Probenahme und dem Datum des Tages zu versehen, nach dessen Ablauf der Verschluss oder die Versiegelung
als aufgehoben gilt.

(4) Fiir Proben, die im Rahmen der amtlichen Uberwachung nach diesem Gesetz entnommen werden, wird
grundsitzlich keine Entschiadigung geleistet. Im Einzelfall ist eine Entschddigung bis zur Hohe des Verkaufsprei-
ses zu leisten, wenn andernfalls eine unbillige Harte eintreten wiirde.

§32
Duldungs- und Mitwirkungspflichten

Die nach § 3 Verpflichteten haben MaBnahmen nach § 31 Absatz 1 bis 3 zu dulden sowie die Marktiiberwa-
chungsbehorden und deren Beauftragte zu unterstiitzen. Die nach § 3 Verpflichteten erteilen der Marktiiberwa-
chungsbehorde auf Verlangen die Auskiinfte, die fiir deren Aufgabenerfiillung erforderlich sind. Die Auskunfts-
pflichtigen kénnen die Auskunft auf Fragen verweigern, wenn die Beantwortung sie selbst oder einen der in §
383 Absatz 1 Nummer 1 bis 3 der Zivilprozessordnung bezeichneten Angehdrigen der Gefahr strafrechtlicher
Verfolgung oder eines Verfahrens nach dem Gesetz {iber Ordnungswidrigkeiten aussetzen wiirde. Sie sind {iber
ihr Recht zur Auskunftsverweigerung zu belehren.

§ 33
Ermichtigungen

Das Bundesministerium fiir Erndhrung und Landwirtschaft wird erméchtigt, um eine einheitliche Durchfiih-
rung der Uberwachung zu fordern, durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates

1. Vorschriften zu erlassen iiber
a) die personelle, apparative und sonstige technische Mindestausstattung von Priiflaboratorien,

b) die Voraussetzungen und das Verfahren fiir die Zulassung privater Sachverstindiger, die zur Untersu-
chung von amtlich zuriickgelassenen Proben befugt sind;

2. Vorschriften iiber Verfahren zur Probenahme und Untersuchung von Erzeugnissen zu erlassen.

Abschnitt 7
Straf- und Bufligeldvorschriften

§ 34
Strafvorschriften
(1) Mit Freiheitsstrafe bis zu einem Jahr oder mit Geldstrafe wird bestraft, wer

1. entgegen § 4 Absatz 1, auch in Verbindung mit einer Rechtsverordnung nach § 4 Absatz 2, eine Zigarette
herstellt oder in den Verkehr bringt,

2. entgegen § 5 Absatz 1 Nummer 1 in Verbindung mit einer Rechtsverordnung nach § 5 Absatz 2 Satz 1
Nummer 1 oder 2 eine Zigarette oder Tabak zum Selbstdrehen in den Verkehr bringt,

3. entgegen § 5 Absatz 1 Nummer 2 Filter, Papier oder eine Kapsel in den Verkehr bringt,
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10.

11.
12.
13.
14.

entgegen

a) § 5 Absatz 1 Nummer 3 oder 4 in Verbindung mit einer Rechtsverordnung nach § 5 Absatz 2 Satz 1
Nummer 3 oder 4,

b) § 8 Absatz 1 Nummer 2 in Verbindung mit einer Rechtsverordnung nach § 8 Absatz 2 Nummer 2 oder

c) §11

ein Tabakerzeugnis in den Verkehr bringt,

einer Rechtsverordnung nach § 9 oder § 26 Absatz 1 Nummer 4 oder einer vollziehbaren Anordnung auf
Grund einer solchen Rechtsverordnung zuwiderhandelt, soweit die Rechtsverordnung fiir einen bestimmten
Tatbestand auf diese Strafvorschrift verweist,

ohne Zulassung nach § 12 Absatz 1 ein neuartiges Tabakerzeugnis in den Verkehr bringt,
entgegen

a) § 13 Absatz 1 Nummer 1 in Verbindung mit einer Rechtsverordnung nach § 13 Absatz 2,
b) § 13 Absatz 1 Nummer 2 oder 3 oder

c) § 14 Absatz 1 Satz 1, Absatz 2 oder 3 Satz 1 in Verbindung mit einer Rechtsverordnung nach § 14
Absatz 3 Satz 2

eine elektronische Zigarette oder einen Nachfiillbehélter in den Verkehr bringt,

entgegen

a) § 18 Absatz 1 Nummer 1 in Verbindung mit einer Rechtsverordnung nach § 25 Absatz 2 Satz 1,
b) § 18 Absatz 1 Nummer 2 oder

c) §23 Absatz 2 Nummer 1 in Verbindung mit einer Rechtsverordnung nach § 23 Absatz 1 Buchstabe a
oder d

ein Erzeugnis in den Verkehr bringt,

entgegen § 18 Absatz 2 Satz 1, auch in Verbindung mit § 18 Absatz 4 oder 5 Satz 1, ein Tabakerzeugnis,
eine elektronische Zigarette, einen Nachfiillbehélter oder ein pflanzliches Raucherzeugnis in den Verkehr
bringt,

entgegen § 18 Absatz 3, auch in Verbindung mit § 18 Absatz 4, ein Tabakerzeugnis, eine elektronische
Zigarette oder einen Nachfiillbehélter in den Verkehr bringt,

entgegen § 18 Absatz 5 Satz 2 ein pflanzliches Raucherzeugnis in den Verkehr bringt,

entgegen § 22 Absatz 1 Nummer 1 ein Altersiiberpriifungssystem nicht oder nicht richtig verwendet,

ohne Registrierung nach § 22 Absatz 1 Nummer 2 Fernabsatz betreibt oder

entgegen § 24 oder § 26 Absatz 2 in Verbindung mit einer Rechtsverordnung nach § 26 Absatz 1 Nummer
1 bis 3 oder 5 einen Bedarfsgegenstand in den Verkehr bringt.

(2) Ebenso wird bestraft, wer einer unmittelbar geltenden Vorschrift in Rechtsakten der Européischen

Union zuwiderhandelt, die inhaltlich

1.

einem in Absatz 1 Nummer 1 bis 4 Buchstabe a oder Nummer 7 genannten Gebot oder Verbot entspricht
oder

einer Regelung entspricht, zu der die in Absatz 1 Nummer 5 genannten Vorschriften erméachtigen,

soweit eine Rechtsverordnung nach § 37 Nummer 1 fiir einen bestimmten Tatbestand auf diese Strafvor-
schrift verweist.

§35
Buflgeldvorschriften
(1) Ordnungswidrig handelt, wer eine in § 34 bezeichnete Handlung fahrléssig begeht.
(2) Ordnungswidrig handelt, wer vorsétzlich oder fahrldssig
einer Rechtsverordnung nach
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10.

11.

12.

13.

a) § 5 Absatz 2 Satz 1 Nummer 5, § 6 Absatz 2 Nummer 2, § 10 Absatz 2 Nummer 1, § 15 Absatz 2
Nummer 4, § 23 Absatz 1 Nummer 1 Buchstabe b, ¢ oder ¢ oder § 26 Absatz 1 Nummer 6,

b) § 7 Absatz 2 Satz 2 Nummer 1, 2 oder 3,
c) § 7 Absatz 2 Satz 2 Nummer 4 oder § 10 Absatz 2 Nummer 2

oder einer vollziehbaren Anordnung auf Grund einer solchen Rechtsverordnung zuwiderhandelt, soweit die
Rechtsverordnung fiir einen bestimmten Tatbestand auf diese Buigeldvorschrift verweist,

entgegen

a) § 6 Absatz 1 in Verbindung mit einer Rechtsverordnung nach § 6 Absatz 2 Nummer 1 oder
b) § 7 Absatz 1 in Verbindung mit einer Rechtsverordnung nach § 7 Absatz 2 Satz 1

ein Tabakerzeugnis in den Verkehr bringt,

entgegen § 10 Absatz 1 Satz 1 in Verbindung mit § 10 Absatz 1 Satz 2 die Anwendung einer Bestrahlung
nicht kenntlich macht,

entgegen § 15 Absatz 1 in Verbindung mit einer Rechtsverordnung nach § 15 Absatz 2 Nummer 1, 2 oder 3
eine elektronische Zigarette oder einen Nachfiillbehélter in den Verkehr bringt,

entgegen § 16 Absatz 3 Satz 1, auch in Verbindung mit § 16 Absatz 4 Satz 1, eine dort genannte Behdrde
nicht, nicht richtig, nicht vollstdndig oder nicht rechtzeitig unterrichtet,

entgegen § 17 Absatz 1 in Verbindung mit einer Rechtverordnung nach § 17 Absatz 2 ein pflanzliches Rau-
cherzeugnis in den Verkehr bringt,

entgegen § 19 Absatz 1 oder 2 Satz 1, auch in Verbindung mit Absatz 3, fiir ein Tabakerzeugnis, eine elekt-
ronische Zigarette oder einen Nachfiillbehélter wirbt,

entgegen § 19 Absatz 4 oder 5 ein dort genanntes Horfunkprogramm oder eine dort genannte Veranstaltung
oder Aktivitdt sponsert,

entgegen § 20 audiovisuelle kommerzielle Kommunikation betreibt,

entgegen § 21 Absatz 1, auch in Verbindung mit einer Rechtsverordnung nach § 21 Absatz 2, eine dort
genannte werbliche Information verwendet,

entgegen § 23 Absatz 2 Nummer 2 in Verbindung mit einer Rechtsverordnung nach § 23 Absatz 1 Nummer
1 Buchstabe f ein Erzeugnis in den Verkehr bringt,

entgegen § 32 Satz 1 eine dort genannte Mafinahme nicht duldet oder die Marktiiberwachungsbehdrde oder
einen Beauftragten nicht unterstiitzt oder

entgegen § 32 Satz 2 eine Auskunft nicht, nicht richtig, nicht vollstindig oder nicht rechtzeitig erteilt.
(3) Ordnungswidrig handelt, wer einer unmittelbar geltenden Vorschrift in Rechtsakten der Européischen

Union zuwiderhandelt, die inhaltlich

1.

einer Regelung entspricht, zu der die in Absatz 2 Nummer 1
a) Buchstabe a,

b) Buchstabe b oder

¢) Buchstabec

genannten Vorschriften ermichtigen, oder

einem in Absatz 2

a) Nummer 2, 3 oder 5 oder

b) Nummer 4 oder 10

genannten Gebot oder Verbot entspricht,

soweit eine Rechtsverordnung nach § 37 Nummer 2 fiir einen bestimmten Tatbestand auf diese Bufigeldvorschrift
verweist.

(4) Die Ordnungswidrigkeit kann in den Féllen des Absatzes 2 Nummer 1 Buchstabe b und des Absatzes 3

Nummer 1 Buchstabe b mit einer Geldbuf3e bis zu fiinfzigtausend Euro, in den Fillen der Absétze 1, 2 Nummer
1 Buchstabe a, Nummer 2, 3, 5 bis 9 und des Absatzes 3 Nummer 1 Buchstabe a und Nummer 2 Buchstabe a mit
einer GeldbuBe bis zu dreiligtausend Euro, in den Féllen des Absatzes 2 Nummer 4 und 10 und des Absatzes 3
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Nummer 2 Buchstabe b mit einer Geldbuf3e bis zu zehntausend Euro und in den iibrigen Féllen mit einer Geldbuf3e
bis zu fiinftausend Euro geahndet werden.

§ 36
Einziehung
Gegenstédnde, auf die sich eine Straftat nach § 34 oder eine Ordnungswidrigkeit nach § 35 Absatz 1, 2 oder

3 bezieht, kdnnen eingezogen werden. § 74a des Strafgesetzbuches und § 23 des Gesetzes iiber Ordnungswidrig-
keiten sind anzuwenden.

§ 37
Ermichtigungen

Das Bundesministerium fiir Erndhrung und Landwirtschaft wird erméchtigt, soweit es zur Durchfithrung der
Rechtsakte der Européischen Union erforderlich ist, durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates
die Tatbestidnde zu bezeichnen, die

1. als Straftat nach § 34 Absatz 2 zu ahnden sind oder
2.  als Ordnungswidrigkeit nach § 35 Absatz 3 geahndet werden kdnnen.

Abschnitt 8
Schlussbestimmungen

§ 38
Amtliche Sammlung von Untersuchungsverfahren

Das Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit ver6ffentlicht eine amtliche Sammlung
von Verfahren zur Probenahme und Untersuchung von Erzeugnissen im Sinne des § 2 Nummer 1 und von Be-
darfsgegenstiinden. Die Verfahren werden unter Mitwirkung von Sachkennern aus den Bereichen der Uberwa-
chung, der Wissenschaft, der Verbraucherschaft und der beteiligten Wirtschaft festgelegt. Die Sammlung ist lau-
fend auf dem neuesten Stand zu halten.

§ 39
Zulassung von Ausnahmen

(1) Von den Vorschriften dieses Gesetzes und der auf Grund dieses Gesetzes erlassenen Rechtsverordnun-
gen konnen im Einzelfall auf Antrag Ausnahmen nach MaB3gabe der Absitze 2 und 3 zugelassen werden. Satz 1
gilt nicht fiir die Verbote der §§ 19 bis 21.

(2) Ausnahmen diirfen nur zugelassen werden fiir das Herstellen, Behandeln und Inverkehrbringen von
Erzeugnissen unter amtlicher Beobachtung, sofern Ergebnisse zu erwarten sind, die fiir eine Anderung oder Er-
ginzung der Vorschriften dieses Gesetzes oder der auf Grund dieses Gesetzes erlassenen Rechtsverordnungen
von Bedeutung sein kdnnen. Dabei sollen die schutzwiirdigen Interessen des Einzelnen sowie alle Faktoren, die
die allgemeine Wettbewerbslage des Industriezweiges beeinflussen kdnnen, angemessen beriicksichtigt werden.
Abweichend von Satz 1 diirfen Ausnahmen von den Vorschriften iiber ausreichende Kenntlichmachung nicht
zugelassen werden.

(3) Ausnahmen diirfen nur zugelassen werden, wenn Tatsachen die Annahme rechtfertigen, dass eine iiber
die typischen Gefahren des Konsums von Erzeugnissen hinausgehende Gefahr fiir die menschliche Gesundheit
nicht zu erwarten ist.

(4) Zustindig fiir die Zulassung von Ausnahmen nach Absatz 2 ist das Bundesamt fiir Verbraucherschutz
und Lebensmittelsicherheit im Einvernehmen mit dem Bundesamt fiir Wirtschaft und Ausfuhrkontrolle.
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(5) Die Zulassung einer Ausnahme nach Absatz 2 ist auf lingstens drei Jahre zu befristen. Sie kann auf
Antrag dreimal um jeweils langstens drei Jahre verlédngert werden, sofern die Voraussetzungen fiir die Zulassung
weiterhin gegeben sind.

(6) Die Zulassung einer Ausnahme kann jederzeit aus wichtigem Grund widerrufen werden. Hierauf ist bei
der Zulassung hinzuweisen.

(7) Das Bundesministerium fiir Erndhrung und Landwirtschaft wird erméchtigt, durch Rechtsverordnung
mit Zustimmung des Bundesrates in den Féllen des Absatzes 2 Vorschriften {iber das Verfahren fiir die Zulassung
von Ausnahmen, insbesondere iiber Inhalt, Art und Umfang der vom Antragsteller beizubringenden Nachweise
und sonstigen Unterlagen sowie iiber die Verdffentlichung von Antridgen oder erteilten Ausnahmen zu erlassen.

§ 40

Erzeugnisse aus anderen Mitgliedstaaten der Europiischen Union oder anderen Vertragsstaaten des Ab-
kommens iiber den Europiischen Wirtschaftsraum

(1) Erzeugnisse, die in einem anderen Mitgliedstaat der Europdischen Union oder einem anderen Vertrags-
staat des Abkommens iiber den Européischen Wirtschaftsraum rechtmifig hergestellt und rechtméfig in den Ver-
kehr gebracht werden oder die aus einem Drittland stammen und sich in einem Mitgliedstaat der Européischen
Union oder einem anderen Vertragsstaat des Abkommens iiber den Europdischen Wirtschaftsraum rechtmifig im
Verkehr befinden, diirfen in das Inland verbracht und hier in den Verkehr gebracht werden, auch wenn sie den in
der Bundesrepublik Deutschland geltenden Vorschriften dieses Gesetzes und der auf Grund dieses Gesetzes er-
lassenen Rechtsverordnungen nicht entsprechen.

(2) Absatz 1 gilt nicht fiir Erzeugnisse, die den zum Schutz der Gesundheit erlassenen Rechtsvorschriften
nicht entsprechen, soweit nicht die Verkehrsfahigkeit der Erzeugnisse in der Bundesrepublik Deutschland nach
Absatz 3 durch eine Allgemeinverfiigung des Bundesamtes fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit im
Bundesanzeiger bekanntgemacht worden ist.

(3) Allgemeinverfligungen nach Absatz 2 werden vom Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmit-
telsicherheit im Einvernehmen mit dem Bundesamt fiir Wirtschaft und Ausfuhrkontrolle erlassen, soweit nicht
zwingende Griinde des Gesundheitsschutzes entgegenstehen. Sie sind von demjenigen zu beantragen, der die Er-
zeugnisse in das Inland zu verbringen beabsichtigt. Bei der Beurteilung der gesundheitlichen Gefahren eines Er-
zeugnisses sind auch die Erkenntnisse der internationalen Forschung zu beriicksichtigen. Die Allgemeinverfii-
gungen richten sich an alle Einfiihrer der betreffenden Erzeugnisse aus Mitgliedstaaten der Européischen Union
oder anderen Vertragsstaaten des Abkommens iiber den Europdischen Wirtschaftsraum.

(4) Allgemeinverfligungen nach Absatz 2 sind von demjenigen zu beantragen, der die Erzeugnisse nach
Deutschland zu verbringen beabsichtigt. Dem Antrag sind eine genaue Beschreibung des Erzeugnisses sowie die
fiir die Entscheidung erforderlichen verfiigbaren Unterlagen beizufiigen. Uber den Antrag ist in angemessener
Frist zu entscheiden. Sofern innerhalb von 90 Tagen eine endgiiltige Entscheidung iiber den Antrag noch nicht
moglich ist, ist der Antragsteller {iber die Griinde zu unterrichten.

§ 41
Voriibergehende Verbringungsverbote

Die zusténdigen Behdrden diirfen die Einfuhr oder das sonstige Verbringen von Erzeugnissen im Sinne die-
ses Gesetzes in das Inland im Einzelfall voriibergehend verbieten oder beschrianken, wenn

1.  Deutschland von der Kommission hierzu erméichtigt worden ist und das Bundesministerium fiir Erndhrung
und Landwirtschaft dies im Bundesanzeiger bekannt gemacht hat oder

2. Tatsachen vorliegen, die darauf schlieBen lassen, dass die Erzeugnisse geeignet sind, die menschliche Ge-
sundheit zu gefdhrden.
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§42
Ausfuhr

(1) Auf Erzeugnisse, die zur Lieferung in das Ausland bestimmt sind, finden die Vorschriften dieses Ge-
setzes und der auf Grund dieses Gesetzes erlassenen Rechtsverordnungen keine Anwendung. Auf Verlangen der
zustandigen Behorde hat derjenige, der Erzeugnisse der in Satz 1 genannten Art, die den Vorschriften dieses
Gesetzes oder der auf Grund dieses Gesetzes erlassenen Rechtsverordnungen nicht entsprechen, herstellt oder im
Ausland in den Verkehr zu bringen beabsichtigt, durch geeignete Mittel glaubhaft zu machen, dass die Erzeug-
nisse ausgefiihrt werden.

(2) Werden in das Inland verbrachte Erzeugnisse auf Grund dieses Gesetzes oder der auf Grund dieses
Gesetzes erlassenen Rechtsverordnungen beanstandet, so kdnnen sie zur Riickgabe an den Lieferanten aus dem
Inland verbracht werden; Absatz 1 Satz 2 gilt entsprechend. Unberiihrt bleiben zwischenstaatliche Vereinbarun-
gen, denen die gesetzgebenden Korperschaften in der Form eines Bundesgesetzes zugestimmt haben, sowie
Rechtsakte der Européischen Union.

(3) Erzeugnisse, die zur Lieferung in das Ausland bestimmt sind und die den Vorschriften dieses Gesetzes
und der auf Grund dieses Gesetzes erlassenen Rechtsverordnungen nicht entsprechen, miissen von Erzeugnissen,
die fiir das Inverkehrbringen in der Bundesrepublik Deutschland bestimmt sind, getrennt gehalten und kenntlich
gemacht werden.

(4) Das Bundesministerium fiir Erndhrung und Landwirtschaft wird erméchtigt, zur Durchfithrung von
Rechtsakten der Européischen Union durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates, das Verbringen
von Erzeugnissen in andere Mitgliedstaaten der Europdischen Union oder andere Vertragsstaaten des Abkommens
iiber den Européischen Wirtschaftsraum oder in Drittldnder zu verbieten oder zu beschrénken.

§ 43
Rechtsverordnungen in Dringlichkeitsfillen

(1) Rechtsverordnungen nach diesem Gesetz konnen bei Gefahr im Verzug oder, wenn ihr unverziigliches
Inkrafttreten zur Durchfithrung von Rechtsakten der Europiischen Union erforderlich ist, ohne Zustimmung des
Bundesrates erlassen werden.

(2) Das Bundesministerium fiir Erndhrung und Landwirtschaft kann ferner ohne Zustimmung des Bundes-
rates Rechtsverordnungen nach § 8 Absatz 2 und § 9 dndern, falls unvorhergesehene gesundheitliche Bedenken
eine sofortige Anderung dieser Rechtsverordnung erfordern.

(3) Rechtsverordnungen nach den Absétzen 1 und 2 bediirfen nicht des Einvernehmens mit den jeweils zu
beteiligenden Bundesministerien. Die Rechtsverordnungen treten spitestens sechs Monate nach ihrem Inkrafttre-
ten auBler Kraft. Ihre Geltungsdauer kann nur mit Zustimmung des Bundesrates verldngert werden.

(4) Rechtsverordnungen in den Féllen der Absétze 1 und 2 konnen abweichend von § 2 Absatz 1 des Ver-
kiindungs- und Bekanntmachungsgesetzes im Bundesanzeiger verkiindet werden.

§ 44
Rechtsverordnungen zur Angleichung an Unionsrecht

(1) Rechtsverordnungen nach diesem Gesetz konnen auch zum Zweck der Angleichung der Rechts- und
Verwaltungsvorschriften der Mitgliedstaaten der Europdischen Union erlassen werden, soweit dies zur Durchfiih-
rung von Rechtsakten der Europdischen Union, die Sachbereiche dieses Gesetzes betreffen, erforderlich ist.

(2) Das Bundesministerium fiir Erndhrung und Landwirtschaft kann ferner Rechtsverordnungen nach die-
sem Gesetz, die ausschlieflich der Umsetzung verbindlicher technischer Vorschriften aus Rechtsakten der Euro-
paischen Union dienen, ohne Zustimmung des Bundesrates erlassen.
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§ 45
Ubertragung von Ermichtigungen

In den Rechtsverordnungen auf Grund dieses Gesetzes kann die jeweilige Erméchtigung ganz oder teilweise
auf die Landesregierungen {ibertragen werden. Soweit eine nach Satz 1 erlassene Rechtsverordnung die Landes-
regierungen zum Erlass von Rechtsverordnungen erméchtigt, sind die Landesregierungen befugt, die Erméchti-
gung durch Rechtsverordnung ganz oder teilweise auf andere Behorden zu iibertragen.

§ 46
Ermiichtigung zur Anpassung von Rechtsverordnungen

Das Bundesministerium fiir Erndhrung und Landwirtschaft wird ermédchtigt, durch Rechtsverordnung ohne
Zustimmung des Bundesrates die Rechtsverordnungen, die auf Grund der Regelungen dieses Gesetzes angepasst
werden miissen, in dem erforderlichen Umfang zu dndern.

§ 47
Ubergangsregelungen
(1) Tabakerzeugnisse und pflanzliche Raucherzeugnisse, die
1. vor dem 20. Mai 2016
a) hergestellt oder
b) inden freien Verkehr gebracht und gekennzeichnet wurden und
2. den bis dahin geltenden Vorschriften entsprechen,
diirfen noch bis zum 20. Mai 2017 in den Verkehr gebracht werden oder im Verkehr verbleiben.
(2) Elektronische Zigaretten oder Nachfiillbehilter, die
1. vor dem 20. November 2016
a) hergestellt oder
b) inden freien Verkehr gebracht und gekennzeichnet wurden und
2. den bis dahin geltenden Vorschriften entsprechen,
diirfen noch bis zum 20. Mai 2017 in den Verkehr gebracht werden oder im Verkehr verbleiben.

(3) § 7 ist fiir Zigaretten und fiir Tabak zum Selbstdrehen ab dem 20. Mai 2019 und fiir die {ibrigen Tabak-
erzeugnisse ab dem 20. Mai 2024 anzuwenden.

(4) §5 Absatz 1 Nummer 1 Buchstabe a ist fiir Zigaretten und Tabake zum Selbstdrehen, deren unionsweite
Verkaufsmengen 3 Prozent oder mehr einer bestimmten Erzeugniskategorie ausmachen, ab dem 20. Mai 2020
anzuwenden.

(5) Bis zum Erlass einer Rechtsverordnung nach § 6 Absatz 2 Nummer 2 gilt § 25 Absatz 2 des Tabaksteu-
ergesetzes vom 15. Juli 2009 (BGBI. I S. 1870), das zuletzt durch Artikel 12 des Gesetzes vom 3. Dezember 2015
(BGBI. I S. 2178) geédndert worden ist, fort.

Artikel 2
Anderung des BVL-Gesetzes
In § 2 Absatz 1 Nummer 1 des BVL-Gesetzes vom 6. August 2002 (BGBI. I S. 3082, 3084), das zuletzt

durch Artikel 3 des Gesetzes vom 7. Januar 2015 (BGBI. I S. 2) gedndert worden ist, wird das Wort ,,Tabaker-
zeugnisse* durch die Worter ,,Erzeugnisse im Sinne des § 2 Nummer 1 des Tabakerzeugnisgesetzes* ersetzt.
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Artikel 3
Anderung des Arzneimittelgesetzes

§ 2 Absatz 3 Nummer 3 des Arzneimittelgesetzes in der Fassung der Bekanntmachung vom 12. Dezember
2005 (BGBI. I S. 3394), das zuletzt durch Artikel 1 der Verordnung vom 2. September 2015 (BGBL I S. 1571)
gedndert worden ist, wird wie folgt gefasst:

,»3. Erzeugnisse im Sinne des § 2 Nummer 1 des Tabakerzeugnisgesetzes,".

Artikel 4
Anderung des Kreislaufwirtschaftsgesetzes

§ 2 Absatz 2 Nummer 1 Buchstabe b des Kreislaufwirtschaftsgesetzes vom 24. Februar 2012 (BGBI. I
S. 212), das zuletzt durch Artikel 1a des Gesetzes vom 20. November 2015 (BGBL. I S. 2071) gedndert worden
ist, wird wie folgt gefasst:

,»b) nach dem Tabakerzeugnisgesetz vom [...] in der jeweils geltenden Fassung,*.

Artikel 5
Anderung des Deutsche-Welle-Gesetzes

§ 10 Absatz 2a des Deutsche-Welle-Gesetzes in der Fassung der Bekanntmachung vom 11. Januar 2005
(BGBI. IS. 90), das durch Artikel 2 des Gesetzes vom 26. Januar 2015 (BGBL I S. 10) gedndert worden ist, wird
aufgehoben.

Artikel 6
Anderung des Tabaksteuergesetzes

Das Tabaksteuergesetz vom 15. Juli 2009 (BGBI. I S. 1870), das zuletzt durch Artikel 12 des Gesetzes vom
3. Dezember 2015 (BGBI. I S. 2178) geéndert worden ist, wird wie folgt gedndert:

1. § 25 Absatz 2 wird aufgehoben.
2. In § 36 Absatz 2 Nummer 3 werden die Angabe ,,Absatz 1* und die Worter ,,oder Absatz 2 gestrichen.

Artikel 7
Anderung des Chemikaliengesetzes

In § 2 Absatz 1 Nummer 1 des Chemikaliengesetzes in der Fassung der Bekanntmachung vom 28. August
2013 (BGBL. I S. 3498, 3991), das zuletzt durch Artikel 431 der Verordnung vom 31. August 2015 (BGBI. I
S. 1474) geéndert worden ist, werden die Worter ,,Tabakerzeugnisse im Sinne des Vorldufigen Tabakgesetzes™
durch die Worter ,,Tabakerzeugnisse und pflanzliche Raucherzeugnisse im Sinne des § 2 Nummer 1 des Tabak-
erzeugnisgesetzes* ersetzt.
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Artikel 8
Inkrafttreten, Auflerkrafttreten

(1) Dieses Gesetz tritt vorbehaltlich des Absatzes 2 am 20. Mai 2016 in Kraft.
(2) Soweit Artikel 1 dieses Gesetzes zum Erlass von Rechtsverordnungen erméchtigt, tritt das Gesetz am
Tag nach der Verkiindung in Kraft.

(3) Das Vorlaufige Tabakgesetz in der Fassung der Bekanntmachung vom 9. September 1997 (BGBI. 1
S. 2296), das zuletzt durch Artikel 8 Absatz 2 des Gesetzes vom 3. Dezember 2015 (BGBI. I S. 2178) gedndert
worden ist, tritt am 20. Mai 2016 auller Kraft.
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Begriindung

A. Allgemeiner Teil

L. Zielsetzung und Notwendigkeit der Regelungen

Die Richtlinie 2014/40/EU soll insbesondere durch das in Artikel 1 enthaltene Gesetz iiber Tabakerzeugnisse und
verwandte Erzeugnisse (Tabakerzeugnisgesetz) umgesetzt werden.

Mit dem Gesetz zur Neuordnung des Lebensmittel- und Futtermittelrechts vom 1.9.2005 (BGBL I S. 2618) wur-
den die Vorschriften fiir Lebensmittel, kosmetische Mittel und Bedarfsgegenstinde in das neue Lebensmittel- und
Futtermittelgesetzbuch (LFGB) iiberfiihrt. Die fiir Tabakerzeugnisse geltenden Vorschriften des Lebensmittel-
und Bedarfsgegenstindegesetzes (LMBQ) erhielten die Bezeichnung Vorldufiges Tabakgesetz und wurden zu
einem kleineren Teil auch neu gefasst. Wesentliche materielle Anderungen erfolgten seitdem nur im Bereich der
Vorschriften zur Tabakwerbung in Umsetzung der Tabakwerberichtlinie 2003/33/EG und der Richtlinie iiber au-
diovisuelle Mediendienste 2007/65/EG.

Im Zuge der Richtlinienumsetzung sollen daher das Vorldufige Tabakgesetz in der Fassung der Bekanntmachung
vom 9. September 1997 (BGBI. I S. 2296), das zuletzt durch Artikel 8 Absatz 2 des Gesetzes vom 3. Dezember
2015 (BGBL. I S. 2178) gedndert worden ist, die Tabakprodukt-Verordnung vom 20. November 2002 (BGBL. I S.
4434), die zuletzt durch Artikel 63 der Verordnung vom 31. August 2015 (BGBI. I S. 1474) gedndert worden ist,
und die Tabakverordnung vom 20. Dezember 1977 (BGBL. I S. 2831), die zuletzt durch Artikel 1 der Verordnung
vom 22. Dezember 2014 (BGBI. I S. 2398) gedndert worden ist, durch ein neues Tabakerzeugnisgesetz und eine
neue Tabakerzeugnisverordnung abgeldst werden.

II. Wesentlicher Inhalt des Entwurfs

Ausgangslage
Tabakkonsum ist nach gesichertem medizinischem Kenntnisstand urséchlich fiir Krebserkrankungen (u. a. Lun-
gen-, Luftrohren- und Kehlkopfkrebs) und trdgt zu Herz-Kreislauf-Erkrankungen und typischen chronischen
Atemwegserkrankungen bei. Etwa 110 000 Todesfille pro Jahr sind in Deutschland unmittelbar auf das Rauchen
zuriickzufiihren (Drogen- und Suchtbericht 2015 der Drogenbeauftragten der Bundesregierung, S. 25). Die direk-
ten und indirekten Kosten des Rauchens werden auf 79,09 Milliarden Euro pro Jahr geschitzt (Deutsches Krebs-
forschungszentrum, Die Kosten des Rauchens in Deutschland, 2015).

Der relativ neue Markt fiir elektronische Zigaretten ist vielfaltig und befindet sich noch in der Entwicklung. Elekt-
ronische Zigaretten sind Tabakerzeugnissen verwandte Erzeugnisse, in denen eine Fliissigkeit verdampft und
durch den Konsumenten inhaliert wird. Derzeit sind elektronische Zigaretten, inklusive sogenannte E-Shishas, E-
Zigarren und E-Pfeifen jeweils als Einweg- oder nachfiillbare Produkte verfiigbar. Alle E-Inhalatoren sind sowohl
mit einer nikotinhaltigen Fliissigkeit als auch nikotinfrei erhéltlich. In Deutschland gibt es bislang keine spezifi-
schen gesetzlichen Regelungen fiir elektronische Zigaretten.

Inhalt des Entwurfs und wesentliche Erwéigungen

Mit dem in Artikel 1 enthaltenen Entwurf eines Gesetzes iiber Tabakerzeugnisse und verwandte Erzeugnisse wer-
den die grundlegenden Vorgaben der Richtlinie 2014/40/EU auf Gesetzesebene umgesetzt. Fiir die Regelung eher
technischer, vom jeweils aktuellen Stand wissenschaftlicher Entwicklung abhingiger Parameter sowie teilweise
noch durch Rechtsakte der Kommission festzulegender Details sind Verordnungserméchtigungen und darauf be-
ruhende Vorschriften in der Tabakerzeugnisverordnung vorgesehen.

Tabakerzeugnisse

Die Richtlinie 2014/40/EU trifft erstmals Regelungen zur Harmonisierung der Inhaltsstoffe von Tabakerzeugnis-
sen, wonach Tabakerzeugnisse, die bestimmte Zusatzstoffe enthalten, verboten sind. Das bisher in Deutschland
grundsitzlich geltende Verwendungsverbot mit Zulassungsvorbehalt ist mit den Vorgaben der Richtlinie nicht
vereinbar und muss grundlegend umgestaltet werden.
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Dem entsprechend enthélt das Tabakerzeugnisgesetz Verbote von Zigaretten und Tabak zum Selbstdrehen, die
—  ein charakteristisches Aroma haben,

— inihren Bestandteilen Aromastoffe oder technische Merkmale enthalten, mit denen sich Geruch, Geschmack
oder die Rauchintensitit verdndern lassen, oder

—  in Filter, Papier oder Kapseln Tabak oder Nikotin enthalten.

Das Bundesministerium fiir Erndhrung und Landwirtschaft wird zum Erlass von Rechtsverordnungen zum Verbot
weiterer Inhaltsstoffe erméchtigt.

Tabakerzeugnisse diirfen nur in Packungen und AuBlenverpackungen in den Verkehr gebracht werden, die ge-
sundheitsbezogene Warnhinweise tragen. Ziel der zugrundeliegenden Regelungen in der Tabakproduktrichtlinie
ist eine weitgehende Harmonisierung der dem Gesundheits- und Jugendschutz dienenden Kennzeichnungs- und
Verpackungsvorschriften zur Beseitigung von Handelshemmnissen und Gewéhrleistung eines funktionierenden
Binnenmarkts.

Das Bundesministerium fiir Ernahrung und Landwirtschaft wird ermédchtigt, durch Rechtsverordnung fiir die je-
weiligen Erzeugnisse Gestaltung und Inhalt der gesundheitsbezogenen Warnhinweise und technische Details zu
deren Anbringung und Platzierung sowie Aufmachung und Inhalt der Packungen zu regeln.

Um die Riickverfolgbarkeit und Echtheit von Tabakerzeugnissen zu gewéhrleisten, miissen deren Packungen ein
individuelles Erkennungsmerkmal und ein falschungssicheres Sicherheitsmerkmal tragen. Fiir diese Regelungen
sind lingere Ubergangsfristen vorgesehen: Fiir Zigaretten und Tabak zum Selbstdrehen sind die Regelungen ab
20. Mai 2019 anzuwenden, fiir die anderen Tabakerzeugnisse ab 20. Mai 2024. Es stehen im Bereich der Artikel
15 und 16 der Richtlinie 2014/40/EU noch besonders umfangreiche Durchfiihrungsrechtsakte der Kommission
aus, die erst flir das zweite Quartal 2017 angekiindigt sind. Das Gesetz enthilt daher die grundsitzliche Kenn-
zeichnungspflicht mit individuellem Erkennungs- und Sicherheitsmerkmal und Verordnungserméchtigungen fiir
die Regelung der inhaltlichen und technischen Details der Kennzeichnung und der Handlungspflichten von Wirt-
schaftsakteuren sowie der Speicherung der erhobenen Daten.

Fiir neuartige Tabakerzeugnisse wird ein Zulassungsverfahren eingefiihrt.

Elektronische Zigaretten und Nachfiillbehiilter

Erstmals werden neben Tabakerzeugnissen und pflanzlichen Raucherzeugnissen auch elektronische Zigaretten
und Nachfiillbehilter geregelt.

Eine Regulierung durch die Tabakproduktrichtlinie 2014/40/EU erfolgt nur im Hinblick auf nikotinhaltige Er-
zeugnisse. In Umsetzung der Richtlinie enthilt das Gesetz Vorschriften zu Inhaltsstoffen, Produktsicherheit, Ver-
packungsgestaltung und Handlungspflichten der Hersteller, Importeure und Handler nach Inverkehrbringen und
insbesondere in Bezug auf das Riickrufmanagement. Fiir die Ausgestaltung der Details sind wiederum Verord-
nungserméchtigungen vorgesehen.

Gemeinsame Vorschriften fiir alle Erzeugnisse

Tauschungsschutz

Das Tabakerzeugnisgesetz enthilt fiir alle Erzeugnisse Vorschriften zum Tauschungsschutz. Die national beste-
henden Verbote des § 17 VTabakG werden weitgehend erhalten und um die Vorgaben der Richtlinie 2014/40/EU
erginzt.

Verboten sind danach fiir Tabakerzeugnisse kiinftig unter anderem alle werblichen Informationen auf Packungen,
AuBenverpackungen oder dem Tabakerzeugnis selbst, die sich auf Geschmack, Geruch, Aromastoffe oder sons-
tige Zusatzstoffe oder deren Fehlen beziehen. Es darf zudem nicht der Eindruck erweckt werden, dass ein Taba-
kerzeugnis gesundheitliche oder stimulierende Wirkungen habe oder weniger schédlich als andere sei. Auch ist
es verboten, Erzeugnisse in Verbindung mit Vorteilsangeboten in den Verkehr zu bringen. Fiir elektronische Zi-
garetten und Nachfiillbehilter sowie pflanzliche Raucherzeugnisse gelten die Verbote unter Beriicksichtigung
produktspezifischer Besonderheiten entsprechend.

Werbung
Die Richtlinie 2014/40/EU schreibt in Artikel 20 Absatz 5 fiir nikotinhaltige elektronische Zigaretten und Nach-

fiillbehidlter Werbeverbote vor, die den Anforderungen der Tabakwerberichtlinie 2003/33/EG und der Richtlinie
iiber audiovisuelle Mediendienste 2010/13/EU entsprechen (Verbot der Werbung im Horfunk, in der Presse und
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anderen gedruckten Erzeugnissen, in den Diensten der Informationsgesellschaft und in der sonstigen audiovisu-
ellen kommerziellen Kommunikation sowie Verbot des Sponsorings von Veranstaltungen mit grenziiberschrei-
tender Wirkung).

Uberwachung

Die unmittelbar in jedem Mitgliedstaat geltende Verordnung (EG) Nr. 765/2008 iiber die Vorschriften fiir die
Akkreditierung und Marktiiberwachung im Zusammenhang mit der Vermarktung von Produkten und zur Aufhe-
bung der Verordnung (EWG) Nr. 339/93 des Rates (ABI. L 218 vom 13.8.2008, S. 30) enthilt in Abschnitt 2
Regelungen fiir die Marktiiberwachung. Tabakerzeugnisse und verwandte Erzeugnisse im Sinne der Richtlinie
2014/40/EU fallen als Produkte im Sinne des Artikels 15 Absatz 4 in den Anwendungsbereich dieser Verordnung.
Die Richtlinie 2014/40/EU ist Harmonisierungsvorschrift der Gemeinschaft nach Artikel 15 Absatz 1, sodass sich
die Marktiiberwachungsvorschriften fiir die Durchfiihrung der Tabakproduktrichtlinie unmittelbar aus der Ver-
ordnung (EG) Nr. 765/2008 ergeben.

Abschnitt 6 enthélt Bestimmungen zur Marktiiberwachung, die auf der Verordnung (EG) Nr. 765/2008 beruhen
und deren Durchfiihrung im Hinblick auf das foderale System der Bundesrepublik Deutschland regeln, das die
Zuweisung der Uberwachungsaufgaben an die zustindigen Behdrden der Linder verlangt. Die Vorschriften ori-
entieren sich an den Regelungen in Abschnitt 6 des Produktsicherheitsgesetzes vom 8. November 2011 (BGBI. I
S.2178,2179;20121S. 131), das ebenfalls die Marktiiberwachung betreffende nationale Ergénzungsvorschriften
zur Verordnung (EG) Nr. 765/2008 enthélt.

111. Alternativen

Keine.

Iv. Gesetzgebungskompetenz

Die Gesetzgebungskompetenz des Bundes ergibt sich aus Artikel 74 Absatz 1 Nummer 11 des Grundgesetzes —
Recht der Wirtschaft und aus Artikel 74 Absatz 1 Nummer 20 des Grundgesetzes — Recht der Genussmittel. Die
Gesetzgebungskompetenz zur Sanktionierung einzelner Vorschriften ergibt sich aus Artikel 74 Absatz 1 Nummer
1 des Grundgesetzes.

Dem Bund steht das Gesetzgebungsrecht in diesem Bereich der konkurrierenden Gesetzgebung zu, wenn und
soweit die Herstellung gleichwertiger Lebensverhéltnisse im Bundesgebiet und die Wahrung der Rechts- oder
Wirtschaftseinheit im gesamtstaatlichen Interesse eine bundeseinheitliche Regelung erforderlich macht (Artikel
72 Absatz 2 GQG). Das Ziel, durch das Tabakerzeugnisgesetz zu einem wirksamen Schutz der Bevdlkerung, ins-
besondere von Kindern und Jugendlichen, vor gesundheitlichen Schéaden, die durch den Tabakkonsum verursacht
werden kdnnen, beizutragen, kann nur erreicht werden, wenn im gesamten Bundesgebiet einheitliche Regelungen
fiir Tabakerzeugnisse und elektronische Zigaretten bzw. sonstige, damit zusammenhingende Erzeugnisse gelten.
Die Regelungen des Tabakerzeugnisgesetzes sollen einheitliches Bundesrecht schaffen und eine gleichméfige
Praxis der Verwaltungs- und Uberwachungsbehérden fiir das gesamte Bundesgebiet gewihrleisten, um Ungleich-
behandlungen der betroffenen Wirtschaftsakteure und damit erhebliche Nachteile fiir die Gesamtwirtschaft zu
vermeiden.

Die Gesetzgebungskompetenz fiir die Anderung des Tabaksteuergesetzes ergibt sich aus Artikel 105 Absatz 2 in
Verbindung mit Artikel 106 Absatz 1 des Grundgesetzes.

V. Vereinbarkeit mit dem Recht der Europiischen Union und vilkerrechtlichen Vertrigen

Die Vorschriften dienen der Umsetzung der Richtlinie 2014/40/EU.

VL. Gesetzesfolgen
1. Rechts- und Verwaltungsvereinfachung

Das Tabakerzeugnisgesetz bewirkt keine Rechts- und Verwaltungsvereinfachung.
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2. Nachhaltigkeitsaspekte

Das Gesetz steht im Einklang mit den Leitgedanken der Bundesregierung zur nachhaltigen Entwicklung im Sinne
der Nationalen Nachhaltigkeitsstrategie. Mit dem Gesetz sollen vermeidbare Risiken fiir die menschliche Gesund-
heit reduziert werden. Damit wird dem Indikator ,,Lénger gesund leben* Rechnung getragen. Insbesondere wird
das Ziel, die Raucherquote von Jugendlichen abzusenken, angestrebt. Ebenso wird das Ziel, die Fille der vorzei-
tigen Sterblichkeit zu verringern, verfolgt, indem ein wichtiger Beitrag zur Verringerung der Raucherquote ins-
gesamt geleistet wird. Damit dienen die MaBnahmen des Gesetzes dazu, den Gesundheitszustand der Bevolkerung
zu verbessern. Indirekt wird auch die wirtschaftliche Leistungsfahigkeit durch eine Verringerung der Raucher-
quote gesteigert, indem die indirekten Kosten des Rauchens durch Mortalititsverluste, Arbeitsunfdhigkeit, Ver-
luste durch Zigarettenpausen, Friihberentung und Produktionsausfélle durch Rehabilitation wegfallen.

3. Haushaltsausgaben ohne Erfiillungsaufwand
Keine.
4. Erfiillungsaufwand

Erfiillungsaufwand fiir Biirgerinnen und Biirger
Den Biirgerinnen und Biirgern entsteht kein Erfiillungsaufwand.

Erfiilllungsaufwand fiir die Wirtschaft

Fiir die Umsetzung der Vorgaben der Richtlinie 2014/40/EU wurde ein einmaliger Erfiil-lungsaufwand von 67
Millionen Euro ermittelt. Auerdem ergeben sich jéhrliche Aufwen-dungen von rund 17 Millionen Euro.

Da die Vorschriften zu Riickverfolgbarkeit und Sicherheitsmerkmal fiir Zigaretten und Tabak zum Selbstdrehen
erst ab 20. Mai 2019 und fiir die iibrigen Tabakerzeugnisse ab 20. Mai 2024 anzuwenden sind, ergibt sich zu
diesem Zeitpunkt voraussichtlich ein zusétzlicher einmaliger Erfiillungsaufwand von 39 Millionen Euro und ein
jahrlicher Aufwand von 14 Millionen Euro.

Da die Regelungen des Gesetzes der Konkretisierung bediirfen und diese Konkretisierung in der Tabakerzeugnis-
verordnung erfolgt, ist der Erfiillungsaufwand dort im Einzelnen dargestellt.

Unmittelbar im Gesetz geregelt sind nachstehende Vorgaben fiir die Wirtschaft:

Durch die Regelung in § 14 Absatz 1 werden die Vorgaben der Richtlinie fiir ein Maximalvolumen von Nachfiill-
behéltern und elektronischen Einwegzigaretten oder Einwegkartuschen und einen Maximalgehalt an Nikotin in
der Flissigkeit umgesetzt. Sofern Erzeugnisse so gestaltet sind, dass sie diese Vorgaben nicht erfiillen, miissen
sie vom Markt genommen werden.

Bei den Vorgaben in § 14 Absatz 2 hinsichtlich der gleichméBigen Nikotinabgabe wird davon ausgegangen, dass
die bisherige Produktqualitét ausreichend war, um die geforderten gesetzlichen Bestimmungen zu erfiillen. Elekt-
ronische Zigaretten und Nachfiillbehilter, die die Vorgaben iiber die Sicherheitsmechanismen nach § 14 Absatz
3 nicht erfiillen, miissen vom Markt genommen werden.

Erfiillungsaufwand fiir die Verwaltung

Durch die Regelungen in § 28 Absatz 1 werden die Aufgaben der Marktiiberwachungsbehorden auf der Grundlage
eines Marktiiberwachungskonzeptes bestimmt. Nach Schitzungen des Statistischen Bundesamtes betrédgt die jahr-
liche Fallzahl entsprechend der Liste der fiir die Mitteilungen nach § 5 Tabakprodukt-Verordnung zustidndigen
Uberwachungsbehdrden 309. Der jihrliche Personalaufwand wird jeweils auf ca. 100 Stunden mit einem lauf-
bahniibergreifenden Stundenlohn von 35,80 Euro und damit auf 1,1 Millionen Euro geschitzt. Hinzu kommt ein
jahrlicher Sachaufwand von 28 000 Euro.

Durch § 28 Absatz 2 wird die Pflicht zur Verdffentlichung der Marktiiberwachungsprogramme geregelt. Auch
hier wird eine Fallzahl von 309 angenommen, wobei der jéhrliche Zeitaufwand vom Statistischen Bundesamt auf
12 Minuten geschétzt wird. Daraus ergibt sich ein jéhrlicher Aufwand von 2 000 Euro an Personalkosten und 1
000 Euro an Sachkosten.

Bei den Normen, deren Adressat die Zollverwaltung ist, gibt es keinen quantifizierbaren zusétzlichen Erfiillungs-
aufwand, da insbesondere § 27 des Gesetzentwurfs der bisherigen Mitwirkung der Zollverwaltung nach Artikel
27 bis 29 der Verordnung (EG) Nr. 765/2008 entspricht.
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5. Weitere Kosten

Die Sozialkassen werden durch das Rauchen jahrlich mit 25,41 Milliarden Euro belastet. Eine Senkung der Rau-
cherquote, die sich derzeit nicht beziffern lasst, wiirde zu einer Entlastung der Sozialkassen fithren. Gleichzeitig
wiirde das Aufkommen aus der Tabaksteuer (2014: 14,61 Milliarden Euro) entsprechend sinken.

Mogliche entgangene Gewinne fiir die Unternehmen konnen nicht abgeschétzt werden, da diese auch auf Nach-
frage keine Zahlen zur Verfiigung gestellt haben.

6. Weitere Gesetzesfolgen

Die demographischen Folgen und Risiken des Gesetzes wurden anhand des vom Bundesministerium des Innern
verdffentlichten Demographie-Checks gepriift. Diesbeziiglich sind Gesundheitsférderung und Prévention durch
geringere Raucherquoten in mehrfacher Hinsicht von entscheidender gesundheits- und gesellschaftspolitischer
Bedeutung. Rauchen verkiirzt nach Angaben des Deutschen Krebsforschungszentrums (dkfz) das Leben um
durchschnittlich 10 Jahre. In Deutschland sterben jedes Jahr etwa 110 000 Menschen an den Folgen des Rauchens.
Die in diesem Gesetz vorgesehenen MafBnahmen zielen auf Privention und Hilfen zum Ausstieg aus dem Rau-
chen. Somit ergeben sich mittel- und langfristig Einsparungen im Gesundheitswesen durch die Vermeidung von
Krankheits- und Folgekosten.

VII.  Befristung; Evaluation

Eine Befristung des Gesetzes ist nicht moglich; die Richtlinie 2014/40/EU gilt unbefristet.

Die Richtlinie 2014/40/EU sieht in Artikel 28 Absatz 1 vor, dass spitestens fiinf Jahre nach dem 20. Mai 2016
die Europdische Kommission dem Européischen Parlament, dem Européischen Wirtschafts- und Sozialausschuss
und dem Ausschuss der Regionen einen Bericht {iber die Anwendung der Richtlinie vorlegt. Gema3 Artikel 28
Absatz 2 der Richtlinie 2014/40/EU unterstiitzen die Mitgliedstaaten die Kommission und {ibermitteln ihr alle
verfligbaren Informationen.

B. Besonderer Teil

Zu Artikel 1 (Gesetz iiber Tabakerzeugnisse und verwandte Erzeugnisse)

Zu Abschnitt 1 (Allgemeine Bestimmungen)

Zu § 1 (Begriffsbestimmungen; Anwendbarkeit weiterer Bestimmungen)

Zu Absatz 1

§ 1 Absatz 1 verweist auf die Begriffsbestimmungen des Artikels 2 der Richtlinie 2014/40/EU.

Fiir die Begriffsbestimmung des Inverkehrbringens in Artikel 2 Nummer 40 der Tabakproduktrichtlinie enthélt
Satz 2 eine Konkretisierung.

Die Tabakproduktrichtlinie definiert in Artikel 2 Nummer 40 ,,in Verkehr bringen* als die ,,entgeltliche oder
unentgeltliche Bereitstellung von Produkten — unabhédngig vom Ort ihrer Herstellung — fiir Verbraucher, die sich
in der Union befinden, (...)"“

Satz 2 stellt klar, dass ,,Bereitstellung von Produkten‘ jede Abgabe eines Produkts zum Vertrieb, Verbrauch oder
zur Verwendung auf dem Gemeinschaftsmarkt im Rahmen einer Geschiftstéitigkeit umfasst. Damit wird insbe-
sondere auch die Lagerhaltung erfasst. Damit wird die Definition des Inverkehrbringens an den Begriff ,,Bereit-
stellen auf dem Markt“ im Sinne der Verordnung (EG) Nr. 765/2008 {iber die Vorschriften fiir die Akkreditierung
und Marktiiberwachung im Zusammenhang mit der Vermarktung von Produkten angepasst.

Die unmittelbar in jedem Mitgliedstaat geltende Verordnung (EG) Nr. 765/2008 enthilt in Abschnitt 2 Regelun-
gen fiir die Marktiiberwachung. Tabakerzeugnisse und verwandte Erzeugnisse im Sinne der Richtlinie
2014/40/EU fallen als Produkte im Sinne des Artikels 15 Absatz 4 in den Anwendungsbereich dieser Verordnung
und die Tabakproduktrichtlinie ist Harmonisierungsvorschrift der Gemeinschaft nach Artikel 15 Absatz 1, sodass
sich die Marktiiberwachungsvorschriften fiir die Durchfiihrung der Richtlinie 2014/40/EU unmittelbar aus der
Verordnung (EG) Nr. 765/2008 ergeben.
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Adressaten der in Artikel 19 der VO (EG) Nr. 765/2008 genannten MarktiiberwachungsmafBnahmen konnen alle
Wirtschaftsakteure sein; Wirtschaftsakteure sind nach Artikel 2 Nummer 7 Hersteller, Bevollméchtigter, Einfiih-
rer und Héandler. Die Begriffsbestimmung in Artikel 2 Nummer 1 bezeichnet als ,,Bereitstellung auf dem Markt™
dementsprechend jede entgeltliche oder unentgeltliche Abgabe eines Produkts zum Vertrieb, Verbrauch oder zur
Verwendung auf dem Gemeinschaftsmarkt im Rahmen einer Geschéftstatigkeit. Das Inverkehrbringen wiederum
ist in Artikel 2 Nummer 2 der VO (EG) Nr. 765/2008 definiert als die erstmalige Bereitstellung eines Produktes
auf dem Gemeinschaftsmarkt.

Materielle Vorschriften und Uberwachungsvorschriften miissen korrespondieren. ,Inverkehrbringen® im Sinne
der Richtlinie 2014/40/EU kann auch von der Systematik her nicht so zu verstehen sein, dass damit erst die Ab-
gabe an den Verbraucher durch den Einzelhandel gemeint ist. Dann miissten sich die Handlungspflichten ndmlich
auch an den Einzelhdndler richten; das ist aber nicht damit vereinbar, dass die Richtlinie als Normadressaten
iiberwiegend die Hersteller und Importeure nennt. Auch die Uberwachung darf nicht erst auf der Ebene des Ein-
zelhandels ansetzen, sondern muss auch schon auf Ebene der Produktion oder des Vertriebs greifen konnen.

Der Wortlaut des Artikels 2 Nummer 40 der Tabakproduktrichtlinie, ndmlich ,,Bereitstellung von Produkten (...)
fiir Verbraucher, die sich in der Union befinden®, muss daher so ausgelegt werden, dass der Bedeutungsschwer-
punkt nicht so sehr auf dem Definitionsbestandteil ,,Verbraucher, sondern darauf liegt, dass jede Bereitstellung
auf dem Markt der Europdischen Union gemeint ist — in Abgrenzung zur Vermarktung fiir Verbraucher in Dritt-
staaten, wo die Anforderungen der Richtlinie nicht zu erfiillen sind. Sinngemal ist die Begriffsbestimmung des
Artikel 2 Nummer 40 deckungsgleich mit der Definition des ,,Bereitstellens von Produkten* im Sinne der VO
(EG) 765/2008, dies wird durch § 1 Absatz 1 Satz 2 klargestellt.

Zu Absatz 2

Absatz 2 bestimmt, dass Bestimmungen anderer Gesetze und der auf Grund dieser Gesetze erlassenen Rechtsver-
ordnungen, die den gleichen Schutzzweck verfolgen, unberiihrt bleiben.

Zu § 2 (Sonstige Begriffsbestimmungen)

Zu Nummer 1

Erzeugnisse im Sinne des Tabakerzeugnisgesetzes sind Tabakerzeugnisse und verwandte Erzeugnisse.
Zu Nummer 2

Nummer 2 definiert die verwandten Erzeugnisse als elektronische Zigaretten, Nachfiillbehélter und pflanzliche
Raucherzeugnisse.

Zu Nummer 3
Nummer 3 iibernimmt die Begriffsbestimmung des § 7 Absatz 1 VTabakG.
Zu Nummer 4

Die Begriffsbestimmung des § 2 Nummer 29 des Produktsicherheitsgesetzes wird iibernommen und um die sons-
tigen Akteure der Liefer- und Vertriebskette erweitert.

Zu Nummer 5

Fiir die Vorschriften zu Tduschungsschutz und Werbung enthilt Nummer 5 eine nicht abschlieBende Bestimmung
des Begriffs ,,werbliche Informationen®. Unzuldssige Aufmachungen konnen unter anderem sein: Beilagen oder
sonstiges zusétzliches Material, zum Beispiel Aufkleber, Werbeanlagen, Rubbelkarten und Umhiillungen oder
auch die Form des Erzeugnisses selbst (vgl. Erwidgungsgrund 27 der Richtlinie 2014/40/EU).

Zu Nummer 6 und Nummer 7 und Nummer 8

Die Begriffsbestimmungen der Nummern 6 bis 8 orientieren sich an denen des § 21a Ab-satz 1 VTabakG; der
Anwendungsbereich wird auf alle Erzeugnisse im Sinne der Nummer 1 erweitert.

Zu Nummer 9
Nummer 9 entspricht dem bisherigen § 5 Absatz 1 des Vorldufigen Tabakgesetzes.
Zu Nummer 10

Aus Griinden der Rechtsklarheit wird in Nummer 10 bestimmt, dass die Zollbehorde die fiir die Kontrollen der
AuBengrenzen zustindige Behorde im Sinne des Artikels 27 Absatz 3 der Verordnung (EG) Nr. 765/2008 ist.
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Zu § 3 (Verantwortliche Personen)
Zu Absatz 1

Im Rahmen ihrer Geschéftstatigkeit sind grundsétzlich alle Wirtschaftsakteure gleichermaf3en verpflichtet, sicher-
zustellen, dass nur rechtskonforme Erzeugnisse in den Verkehr gebracht werden.

Zu Absatz 2

Absatz 2 benennt die Normadressaten flir die Werbeverbote der §§ 19 bis 21. Unerheblich ist, ob der Absatz des
eigenen oder eines fremden Unternehmens gefordert werden soll. Damit ist sichergestellt, dass auch Werbung,
die durch einen beauftragten Dritten, insbesondere eine Werbeagentur, erfolgt, erfasst wird, da sie dem Absatz
von Erzeugnissen des Werbekunden dient.

Zu Abschnitt 2 (Tabakerzeugnisse)
Zu § 4 (Emissionswerte)
Zu Absatz 1

Absatz 1 regelt fiir Zigaretten die Emissionshochstwerte fiir Teer, Nikotin und Kohlenmonoxid. Er setzt Artikel
3 der Richtlinie 2014/40/EU um und entspricht der bisherigen Regelung in § 2 der Tabakprodukt-Verordnung. In
Umsetzung der Vorgaben der Richtlinie wird sowohl das Herstellen als auch das Inverkehrbringen geregelt.

Zu Absatz 2

Absatz 2 enthélt eine Ermichtigung zur Festlegung weiterer Emissionshochstwerte im Verordnungswege. Ge-
meint sind in Umsetzung von Artikel 3 Absatz 3 der Richtlinie 2014/40/EU sowohl weitere Emissionswerte fiir
Zigaretten als auch Emissionswerte fiir andere Tabakerzeugnisse.

Zu § 5 (Inhaltsstoffe)

Zu Absatz 1

Zu Nummer 1

Zu Buchstabe a

Mit Buchstabe a wird Artikel 7 Absatz 1 der Richtlinie 2014/40/EU umgesetzt. Verboten ist danach das Inver-
kehrbringen von Zigaretten und Tabak zum Selbstdrehen mit einem charakteristischen Aroma, da dieses mog-
licherweise den Einstieg in den Tabakkonsum erleichtert oder die Konsumgewohnheiten beeinflusst (Erwidgungs-
grund 16 der Richtlinie 2014/40/EU). Das Verbot von Tabakerzeugnissen mit einem charakteristischen Aroma
schlie3t die Verwendung einzelner Zusatzstoffe nicht vollstindig aus, zwingt die Hersteller jedoch, den Zusatz-
stoff oder die Kombination von Zusatzstoffen so weit zu reduzieren, dass die Zusatzstoffe dem Tabakerzeugnis
kein charakteristisches Aroma mehr verleihen. Die Verwendung von Zusatzstoffen, die bei der Herstellung von
Tabakerzeugnissen benotigt werden, etwa Zucker als Ersatz fiir wéhrend des Trocknungsprozesses verlorenge-
gangenen Zucker, sollte zuldssig sein, solange diese Zusatzstoffe nicht zu einem charakteristischen Aroma fiihren
oder das Suchtpotenzial, die Toxizitdt oder die CMR-Eigenschaften erhdhen (Erwigungsgrund 17 der Richtlinie
2014/40/EU).

Zu Buchstabe b

Mit Buchstabe b wird Artikel 7 Absatz 7 Satz 1 der Richtlinie 2014/40/EU umgesetzt. Es soll verboten sein, die
Attraktivitit von Zigaretten und von Tabak zum Selbstdrehen durch Aromatisierung der Bestandteile (etwa Filter,
Papiere, Packungen, Kapseln) oder Beeinflussung des Aromas mittels technischer Mechanismen zu steigern.

Zu Nummer 2

Mit Nummer 2 wird Artikel 7 Absatz 7 Satz 2 der Richtlinie 2014/40/EU umgesetzt. Der Nikotingehalt im Er-
zeugnis darf nicht dadurch erhoht werden, dass einzelne Bestandteile Nikotin enthalten.

Zu Nummer 3
Mit Nummer 3 wird Artikel 7 Absatz 9 der Richtlinie 2014/40/EU umgesetzt.
Zu Nummer 4

Nummer 4 enthélt ein Verkehrsverbot fiir Tabakerzeugnisse, die einer nach Absatz 2 Nummer 3 oder 4 erlassenen
Rechtsverordnung nicht entsprechen.
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Zu Absatz 2

Absatz 2 enthdlt Erméichtigungen zur Festlegung charakteristischer Aromen, zur Regelung des Inverkehrbringens
von Tabakerzeugnissen mit bestimmten Inhaltsstoffen oder mit bestimmten Mengen an Inhaltsstoffen, zur Fest-
setzung von Hochstmengen fiir Inhaltsstoffe und zur Regelung des zugrundeliegenden Verfahrens. Nach Artikel
7 Absatz 3 der Richtlinie 2014/40/EU wird das Verfahren fiir die Bestimmung von Tabakerzeugnissen mit einem
charakteristischen Aroma im Wege von Durchfiihrungsrechtsakten der Kommission festgelegt.

Zu § 6 (Warnhinweise und Verpackung)

Zu Absatz 1

Fiir alle Tabakerzeugnisse werden gesundheitsbezogene Warnhinweise auf Packungen und Auflenverpackungen
vorgeschrieben.

Zu Absatz 2

Durch Absatz 2 wird das Bundesministerium fiir Erndhrung und Landwirtschaft erméchtigt, durch Rechtsverord-
nung flir die jeweiligen Erzeugnisse Gestaltung und Inhalt der gesundheitsbezogenen Warnhinweise, technische
Details zu deren Anbringung und Platzierung sowie Aufmachung und Inhalt der Packungen zu regeln.

Zu § 7 (Riickverfolgbarkeit und Sicherheitsmerkmal)

Zu Absatz 1

Um die Riickverfolgbarkeit und Echtheit von Tabakerzeugnissen zu gewahrleisten, miissen deren Packungen ein
individuelles Erkennungsmerkmal und ein falschungssicheres Sicherheitsmerkmal tragen.

Zu Absatz 2

Zu Nummer 1

Nummer 1 erméchtigt zur Benennung der Informationen, die tiber das individuelle Erkennungsmerkmal verfiigbar
sein miissen, und zur Festlegung, wer zu deren Erfassung und Ubermittlung verpflichtet ist.

Zu Nummer 2

Mit Nummer 2 wird das Bundesministerium fiir Erndhrung und Landwirtschaft in Umsetzung des Artikels 15
Absatz 7 der Richtlinie 2014/40/EU erméchtigt, die Hersteller zur Bereitstellung der notwendigen technischen
Ausriistung zu verpflichten.

Zu Nummer 3

Durch Nummer 3 werden die Vorgaben des Artikels 15 Absatz 8 bis 10 der Richtlinie 2014/40/EU umgesetzt.
Das Bundesministerium fiir Erndhrung und Landwirtschaft wird erméchtigt, zur Gewéhrleistung von Unabhén-
gigkeit und Transparenz des Systems fiir die Riickverfolgung Hersteller und Importeure zu verpflichten, Vertrige
mit einem unabhéngigen Dritten iiber die Datenspeicherung zu schlieBen und die Einzelheiten zu regeln. So kon-
nen Hersteller insbesondere verpflichtet werden, die Tétigkeiten des mit der Datenspeicherung beauftragten Drit-
ten von einem externen Priifer auf ihre Kosten iiberwachen zu lassen.

Zu Nummer 4

Nach Nummer 4 kénnen Wirtschaftsakteure durch Rechtsverordnung verpflichtet werden, Aufzeichnungen iiber
die Vertriebskette zu fiihren und aufzubewahren. Damit wird Artikel 15 Absatz 6 der Richtlinie 2014/40/EU um-
gesetzt.

Za § 8 (Bestrahlung)

Zu Absatz 1

§ 8 Absatz 1 entspricht dem bisherigen § 13 Absatz 1 des Vorldufigen Tabakgesetzes.
Zu Absatz 2

§ 8 Absatz 2 entspricht dem bisherigen § 13 Absatz 2 des Vorldufigen Tabakgesetzes.
Za § 9 (Pflanzenschutzmittel)

§ 9 enthélt Erméchtigungen fiir die Festlegung von Riickstandshochstgehalten und fiir Verkehrsverbote. Die Fest-
setzung von Hochstmengen ist nur zuldssig, soweit dies zum Schutz der Gesundheit erforderlich ist. Die typischen
Risiken des Tabakgenusses miissen dabei unberiicksichtigt bleiben.
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Zu § 10 (Kenntlichmachung)

Zu Absatz 1

§ 10 Absatz 1 entspricht dem bisherigen § 16 Absatz 1 des Vorldufigen Tabakgesetzes.
Zu Absatz 2

§ 10 Absatz 2 entspricht dem bisherigen § 16 Absatz 2 des Vorldufigen Tabakgesetzes.
Zu § 11 (Tabakerzeugnisse zum oralen Gebrauch)

Durch § 11 wird Artikel 17 der Richtlinie 2014/40/EU umgesetzt.

Zu § 12 (Neuartige Tabakerzeugnisse)

Zu Absatz 1

Die Vorschrift macht von der in Artikel 19 Absatz 3 Satz 1 der Richtlinie 2014/40/EU vorgesehenen Option
Gebrauch, wonach die Mitgliedstaaten fiir neuartige Tabakerzeugnisse ein Zulassungssystem einfiihren konnen.
Neuartige Tabakerzeugnisse diirfen nur dann in den Verkehr gebracht werden, wenn sie zugelassen sind.

Zu Absatz 2

Absatz 2 regelt die Zusténdigkeit fiir die Zulassung. Das Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsi-
cherheit entscheidet im Einvernehmen mit dem Bundesamt fiir Wirtschaft und Ausfuhrkontrolle.

Zu Absatz 3

Absatz 3 regelt die Versagungsgriinde. Die Zulassungsvoraussetzungen richten sich danach, ob das betreffende
neuartige Tabakerzeugnis als Rauchtabakerzeugnis oder als rauchloses Tabakerzeugnis einzustufen ist.

Zu Absatz 4
Absatz 4 verpflichtet zum Widerruf der Zulassung bei Wegfall der Zulassungsvoraussetzungen nach Absatz 3.
Zu Absatz 5

Absatz 5 erméchtigt das Bundesministerium fiir Erndhrung und Landwirtschaft zur Regelung des Zulassungsver-
fahrens im Verordnungswege.

Zn Abschnitt 3 (Verwandte Erzeugnisse)

Za § 13 (Inhaltsstoffe von elektronischen Zigaretten und Nachfiillbehiiltern)

Zu Absatz 1

Absatz 1 setzt die Vorgaben des Artikels 20 Absatz 3 Buchstabe c bis e der Richtlinie 2014/40/EU um.
Zu Absatz 2

Absatz 2 ermichtigt zum Verbot oder der Beschrinkung der Verwendung bestimmter Inhaltsstoffe, zur Festle-
gung von Hochstmengen und zum Erlass von Vorschriften tiber den Reinheitsgrad von Inhaltsstoffen.

Zu § 14 (Beschaffenheit von elektronischen Zigaretten und Nachfiillbehiltern)

Zu Absatz 1

Absatz 1 setzt die Vorgaben des Artikels 20 Absatz 3 Buchstabe a und b der Richtlinie 2014/40/EU um.
Zu Absatz 2

Absatz 2 setzt die Vorgaben des Artikels 20 Absatz 3 Buchstabe f der Richtlinie 2014/40/EU um.

Zu Absatz 3

Absatz 3 setzt die Vorgaben des Artikels 20 Absatz 3 Buchstabe g der Richtlinie 2014/40/EU um. Satz 2 enthélt
Verordnungserméichtigungen zur Regelung technischer Anforderungen.

Zu § 15 (Beipackzettel, Warnhinweis und Verpackung fiir elektronische Zigaretten und
Nachfiillbehélter)

Zu Absatz 1
Zu Nummer 1

Nummer 1 dient der Umsetzung von Artikel 20 Absatz 4 Buchstabe a der Richtlinie 2014/40/EU. Elektronische
Zigaretten und Nachfiillbehélter diirfen nur mit einem Beipackzettel in den Verkehr gebracht werden.
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Zu Nummer 2
Zu Buchstabe a

Nummer 2 Buchstabe a dient der Umsetzung von Artikel 20 Absatz 4 Buchstabe b iii der Richtlinie 2014/40/EU
und sieht vor, dass Packungen und AuBenverpackungen von elektronischen Zigaretten und Nachfiillbehdltern
einen gesundheitsbezogenen Warnhinweis tragen.

Zu Buchstabe b

In Umsetzung des Artikels 20 Absatz 4 Buchstabe b 1 und ii der Richtlinie 2014/40/EU miissen Packungen und
Auflenverpackungen den Anforderungen an Aufmachung und Gestaltung und zu weiteren produktspezifischen
Angaben und Hinweisen geniigen.

Zu Absatz 2

Zu Nummer 1

Nummer 1 erméchtigt zur Regelung von Inhalt und Aufmachung des Beipackzettels.
Zu Nummer 2

Durch Nummer 2 wird das Bundesministerium fiir Erndhrung und Landwirtschaft erméachtigt, durch Rechtsver-
ordnung Gestaltung und Inhalt des gesundheitsbezogenen Warnhinweises sowie technische Details zu dessen
Anbringung und Platzierung zu regeln.

Zu Nummer 3

Nummer 3 erméchtigt zur Regelung von Anforderungen an Aufmachung und Gestaltung von Packungen und
AuBenverpackungen sowie an produktspezifische Angaben und Hinweise.

Zu Nummer 4
Nummer 4 erméchtigt zur Regelung von Angaben zu Inhaltsstoffen.

Zu § 16 (Allgemeine Pflichten der Hersteller, Importeure und Hiindler von elektronischen Zigaretten und
Nachfiillbehéltern)

Zu Absatz 1

Absatz 1 statuiert eine selbststindige dffentlich-rechtliche Pflicht fiir Hersteller, Importeure oder sonst verant-
wortliche juristische und natiirliche Personen, fiir elektronische Zigaretten und Nachfiillbehilter eine unterneh-
mensinterne Riickrufplanung (Riickrufmanagement) aufzubauen und eine solche ab dem Zeitpunkt des Inverkehr-
bringens zu unterhalten. Die Vorschrift dient der Umsetzung von Artikel 20 Absatz 9 Satz 2 der Richtlinie
2014/40/EU.

Zu Absatz 2

Absatz 2 statuiert eine dffentlich-rechtliche Produktbeobachtungspflicht und z&hlt die wesentlichen Mafinahmen
auf, um eine Einschétzung {iber ein bereits auf dem Markt befindliches Produkt und die von ihm ausgehenden
Gefahren zu erhalten. Die Vorschrift dient der Umsetzung von Artikel 20 Absatz 9 Satz 1 der Richtlinie
2014/40/EU, wonach ein System zur Erhebung von Informationen iiber alle vermuteten schédlichen Auswirkun-
gen von elektronischen Zigaretten und Nachfiillbehiltern auf die menschliche Gesundheit einzurichten und zu
unterhalten ist.

Zu Absatz 3

Absatz 3 enthilt die behordliche Notifikationspflicht fiir die nationalen Marktiiberwachungsbehdrden. Hersteller,
Importeure und sonst verantwortliche juristische und natiirliche Personen haben die zustindigen Behdrden unver-
ziiglich und von sich aus zu informieren, wenn sie wissen oder anhand der ihnen vorliegenden Informationen oder
ihrer Erfahrung wissen miissen, dass eine von ihnen in den Verkehr gebrachte elektronische Zigarette oder ein
Nachfiillbehélter ein Risiko fiir die Sicherheit und Gesundheit von Personen darstellen.

Zu Absatz 4
Die hier normierte Kooperationsverpflichtung mit der Marktiiberwachung der Mitgliedstaaten verpflichtet den
Hersteller, Importeur oder eine sonst verantwortliche juristische oder natiirliche Person, der Marktiiberwachungs-

behorde alle Informationen zur Verfiigung zu stellen, damit die Behérde Mallnahmen zur Abwendung von Risiken
ergreifen kann. Absatz 4 setzt damit Artikel 20 Absatz 9 Satz 3 der Richtlinie 2014/40/EU um.



Deutscher Bundestag — 18. Wahlperiode —41 - Drucksache 18/7218

Zu Absatz 5

Mit Absatz 5 wird die Verpflichtung aus Artikel 20 Absatz 9 Satz 4 der Richtlinie 2014/40/EU umgesetzt. Die
Vorschrift erginzt die Kooperationsverpflichtung aus Absatz 3.

Zu § 17 (Pflanzliche Raucherzeugnisse)
Zu Absatz 1

Absatz 1 setzt Artikel 21 der Richtlinie 2014/40/EU um und regelt, dass pflanzliche Raucherzeugnisse nur in den
Verkehr gebracht werden diirfen, wenn Packungen und Auflenverpackungen gesundheitsbezogene Warnhinweise
tragen.

Zu Absatz 2

Durch Absatz 2 wird das Bundesministerium fiir Erndhrung und Landwirtschaft erméchtigt, durch Rechtsverord-
nung Gestaltung und Inhalt des gesundheitsbezogenen Warnhinweises sowie technische Details zu dessen An-
bringung und Platzierung zu regeln.

Zu Abschnitt 4 (Gemeinsame Vorschriften fiir alle Erzeugnisse)
Zu § 18 (Verbote zum Schutz vor TAuschung)

Zu Absatz 1

Zu Nummer 1

Die Bestimmungen der Nummer 1 entsprechen inhaltlich § 17 Nummer 1 des VTabakG. In Erweiterung dieser
Vorschrift sieht § 18 Absatz 1 Nummer 1 die entsprechenden Verbote nicht nur fiir Tabakerzeugnisse, sondern
fiir alle Erzeugnisse im Sinne des § 2 Nummer 1 vor.

Zu Nummer 2

Die Bestimmungen der Nummer 2 entsprechen inhaltlich § 17 Nummer 2 des VTabakG. In Erweiterung dieser
Bestimmungen sieht § 18 Absatz 1 Nummer 2 die entsprechenden Verbote nicht nur fiir Tabakerzeugnisse, son-
dern fiir alle Erzeugnisse im Sinne des § 2 Nummer 1 vor.

Zu Absatz 2

Die Vorschriften in Absatz 2 gelten flir Tabakerzeugnisse. Sie iibernehmen die bestehen-den Verbote des § 17
Nummer 5 VTabakG und ergénzen sie um die Vorgaben des Arti-kels 13 der Richtlinie 2014/40/EU.

Zu Nummer 1

Nummer 1 entspricht weitgehend der bisherigen Nummer 5 Buchstabe a des § 17 VTa-bakG und umfasst die in
Artikel 13 Absatz 1 Buchstabe a und b der Richtlinie 2014/40/EU genannten gesundheitlichen beziehungsweise
energetisierenden Wirkungen. Verbraucher sollen nicht mit falschen Versprechungen etwa im Hinblick auf Ge-
wichtsabnahme, den sozialen Status oder Eigenschaften wie Weiblichkeit, Méannlichkeit oder Eleganz in die Irre
geflihrt werden (vgl. Erwigungsgrund 27 der Richtlinie 2014/40/EU).

Zu Nummer 2

In Nummer 2 werden die in Artikel 13 Absatz 1 Buchstabe a und b der Richtlinie 2014/40/EU genannten T&u-
schungsverbote hinsichtlich der Risiken oder Emissionen zusammengefasst; es darf nicht der Eindruck erweckt
werden, ein bestimmtes Tabakerzeugnis sei weniger schidlich als andere. Unzuldssig sind also etwa Angaben wie
Hhiedriger Teergehalt®, | light*, ,ultra-light*, , mild*, ,,slim* 0.4..

Zu Nummer 3

Werbliche Informationen auf Packungen, AuBenverpackungen und auf dem Tabakerzeugnis selbst iiber Ge-
schmack und Geruch, Aromastoffe etc. sollen generell verboten sein, d.h. unabhéngig davon, ob sie zur Irrefiih-
rung geeignet sind. Dem liegt die Annahme zugrunde, dass solche Angaben die Attraktivitiat der Erzeugnisse
steigern. Angaben wie ,,ohne Zusatzstoffe und ,,ohne Aromastoffe* sind also genauso wenig zulédssig wie der
Hinweis darauf, dass solche Stoffe enthalten sind.

Zu Nummer 4

Nummer 4 fiihrt die in § 17 Nummer 5 Buchstabe ¢ VTabakG und in Artikel 13 Absatz 1 Buchstabe d der Richt-
linie 2014/40/EU genannten Verbote zusammen.
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Zu Nummer 5

Nummer 5 entspricht dem bisherigen § 17 Nummer 5 Buchstabe b VTabakG, erweitert um die in Artikel 13
Absatz 1 Buchstabe b der Richtlinie 2014/40/EU genannten natiirlichen oder 6kologischen Eigenschaften, die
auch die in Artikel 13 Absatz 1 Buchstabe e der Richtlinie 2014/40/EU geregelten Aspekte umfassen.

Zu Absatz 3
Zu Nummer 1

Die in § 6 Absatz 1 Satz 1 der Tabakverordnung noch vorgeschriebene Angabe der Teer-, Nikotin- und Kohlen-
monoxidgehalte im Rauch von Zigaretten auf Zigarettenpackungen hat sich als irrefithrend erwiesen, da solche
quantitativen Angaben suggerieren, dass bestimmte Zigaretten weniger schéidlich seien als andere. Der in Analy-
sen mittels Abrauchmaschinen festgestellte Teer- und Nikotingehalt sowie sonstige Rauchemissionen lassen nicht
eindeutig auf die Exposition des Menschen schliefen. Dariiber hinaus gibt es keine schliissigen epidemiologischen
Hinweise darauf, dass Zigaretten mit maschinell erzeugten niedrigeren Rauchwerten weniger schidlich sind als
Zigaretten mit hoheren Rauchemissionswerten (Leitlinien zur Framework Convention on Tobacco Control
(FCTC) tiber die Verpackung und Etikettierung von Tabakerzeugnissen, Nummer 44). Eine entsprechende Be-
schriftung ist folglich nicht mehr zuléssig.

Zu Nummer 2

Weder Packung noch AuBenverpackung von Tabakerzeugnissen diirfen werbliche Elemente enthalten, die den
Verbrauchern wirtschaftliche Vorteile suggerieren und ihnen so einen Anreiz zum Kauf geben. Beispielhaft sind
hier aufgedruckte Gutscheine, ErmaBigungen, 2-fiir-1-Angebote oder dhnliche Angebote zu nennen, die auch in
Artikel 13 Absatz 2 der Richtlinie 2014/40/EU aufgefiihrt sind.

Zu Absatz 4

Absatz 4 verweist fiir elektronische Zigaretten und Nachfiillbehilter auf die Vorschriften der Absétze 2 und 3, mit
Ausnahme der Informationen iiber den Nikotingehalt, der fiir diese Erzeugnisse gemif Artikel 20 Absatz 4 Buch-
stabe b 1 der Richtlinie 2014/40/EU auf den Packungen angegeben werden muss, und der Aromastoffe, die bei
diesen Erzeugnissen gemall Artikel 20 Absatz 4 Buchstabe b ii der Richtlinie 2014/40/EU angegeben werden
diirfen.

Zu Absatz 5

Fiir pflanzliche Raucherzeugnisse gelten die Verbote nach Absatz 2 Nummer 1, 2 und 4 entsprechend. Vorhan-
dene Zusatz- und Aromastoffe diirfen deklariert werden, unzuléssig sind aber Hinweise auf deren Fehlen.

Zu § 19 (Verbot der Horfunkwerbung, der Werbung in Druckerzeugnissen und in Diensten der
Informationsgesellschaft, Verbot des Sponsorings)

§ 19 entspricht fiir Tabakerzeugnisse weitgehend dem bisherigen § 21a des Vorldufigen Tabakgesetzes. Der An-
wendungsbereich wird auf elektronische Zigaretten und Nachfiill-behélter erweitert. Die Verbote erfassen natur-
gemil nicht eine rein redaktionelle Berichterstattung.

Zu Absatz 1
Absatz 1 enthélt ein Verbot der Werbung im Horfunk.
Zu Absatz 2

Die Werbung fiir Tabakerzeugnisse, elektronische Zigaretten und Nachfiillbehélter in der Presse und anderen
gedruckten Veroffentlichungen ist gemifl Absatz 2 Satz 1 verboten. Satz 2 enthilt zwei Ausnahmen vom Verbot
des Satz 1.

Zu Nummer 1 und Nummer 2

Die Ausnahmetatbestinde der Nummern 1 und 2 entsprechen inhaltlich den in Artikel 3 Absatz 1 Satz 1 der
Richtlinie 2003/33/EG genannten Ausnahmen vom Werbeverbot des Artikels 3 Absatz 1 Satz 2 und setzen damit
die Vorgaben der Tabakwerberichtlinie um. Entsprechend dem Erwigungsgrund 4 der Richtlinie soll damit die
Werbung auf diejenigen Magazine und Zeitschriften beschrinkt sein, die sich nicht an die breite Offentlichkeit
richten, wie z.B. Verdffentlichungen, die ausschlieBlich fiir im Tabakhandel titige Personen bestimmt sind oder
auf Veroffentlichungen, die in Drittldindern gedruckt und herausgegeben werden und nicht hauptséchlich fiir den
Gemeinschaftsmarkt bestimmt sind sowie sonstige Veroffentlichungen, die sich in ihrem redaktionellen Inhalt
ausschlieBlich an ein spezifisches Publikum richten.
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Zu Absatz 3

Fiir die Werbung in Diensten der Informationsgesellschaft gelten dieselben Verbote wie die in Absatz 2 fiir ge-
druckte Veroffentlichungen genannten.

Zu Absatz 4

Absatz 4 enthélt ein allgemeines Verbot des Sponsorings von Horfunkprogrammen.

Zu Absatz 5

Das Sponsoring von Veranstaltungen mit grenziiberschreitender Wirkung ist fiir Tabakerzeugnisse, elektronische
Zigaretten und Nachfiillbehélter verboten.

Zu § 20 (Verbot der Werbung in audiovisuellen Mediendiensten)

§ 20 erweitert das bisher nur fiir Tabakerzeugnisse in § 21b des Vorldufigen Tabakgeset-zes geregelte Verbot der
Werbung in audiovisuellen Mediendiensten auf elektronische Zigaretten und Nachfiillbehélter. Die Verbote er-
fassen naturgemél nicht eine rein redaktionelle Berichterstattung.

Nach Artikel 1 Absatz 1 Buchstabe h der Richtlinie 2010/13/EU des Européischen Parlaments und des Rates vom
10. Mérz 2010 zur Koordinierung bestimmter Rechts- und Verwaltungsvor-schriften der Mitgliedstaaten iiber die
Bereitstellung audiovisueller Mediendienste umfasst der Begriff ,,audiovisuelle kommerzielle Kommunikation*

unter anderem Fernsehwerbung, Sponsoring, Teleshopping und Produktplatzierung. Durch § 20 werden die Arti-
kel 10 Absatz 2 sowie Artikel 11 Absatz 4 der Richtlinie 2010/13/EU umgesetzt.

Zu § 21 (Verbot von Werbung mit qualitativen Zielen)
Zu Absatz 1

§ 21 Absatz 1 enthélt bislang in § 22 des Vorldufigen Tabakgesetzes fiir Tabakerzeugnisse geregelte qualitative
Werbeverbote.

§ 21 Absatz 1 Nummer 1 entspricht der Regelung des § 22 Absatz 2 Nummer 1 Buchstabe a VTabakG.

Die Vorschrift des § 22 Absatz 2 Nummer 1 Buchstabe b VTabakG wird in § 21 Absatz 1 Nummer 2 {ibernommen.
Verboten sind danach entsprechende werbliche Informationen, aber etwa auch die bildliche Darstellung von Ju-
gendlichen und Heranwachsenden oder von fiir Jugendliche typischen Situationen und Umgebungen.

Auch § 22 Absatz 2 Nummer 1 Buchstabe ¢ VTabakG soll vor allem verhindern, dass Jugendliche zum Einstieg
in das Rauchen verleitet werden. Die Vorschrift wird in § 21 Absatz 1 Nummer 3 {ibernommen.

§ 21 Absatz 1 Nummer 4 verbietet — iiber den Regelungsgehalt der Tauschungsschutzvorschrift des § 18 Absatz
2 Satz 2 Nummer 5 hinaus — allgemein die Verwendung von Bezeichnungen oder Aussagen, die darauf hindeuten,

dass Inhaltsstoffe von Tabakerzeugnissen natiirlich oder naturrein seien. Die Regelung entspricht § 22 Absatz 2
Nummer 2 VTabakG.

Zu Absatz 2

Absatz 2 enthdlt Verordnungserméchtigungen zur Durchfiihrung der Verbote des Absatzes 1.
Zu § 22 (Grenziiberschreitender Fernabsatz an Verbraucher; Datenschutz)

Zu Absatz 1

Zu Nummer 1

Die Vorschrift setzt die Verpflichtung aus Artikel 18 Absatz 4 der Richtlinie 2014/40/EU um, wonach ein Alters-
iberpriifungssystem zu verwenden ist, das beim Verkauf kontrolliert, ob der bestellende Verbraucher das jeweils
vorgeschriebene Mindestalter hat.

Zu Nummer 2

Nummer 2 regelt den in Artikel 18 Absatz 1 Satz 4 i.V.m. Artikel 20 Absatz 6 der Richtlinie 2014/40/EU enthal-
tenen Grundsatz, dass grenziiberschreitender Fernabsatz von Tabakerzeugnissen, elektronischen Zigaretten und
Nachfiillbehéltern an Verbraucher erst nach vorheriger Registrierung bei den zustindigen Behorden erfolgen darf.

Zu Absatz 2

Nach Absatz 2 muss eine Registrierung sowohl bei der zustdndigen Behdrde am Ort der Geschéftstatigkeit als
auch bei den zustéindigen Behorden der Mitgliedstaaten erfolgen, in denen der Fernabsatz stattfindet oder beab-
sichtigt ist. Die Nummern 1 bis 3 regeln die verschiedenen Konstellationen in Abhéngigkeit vom jeweiligen Ort
der Geschéftstitigkeit.
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Zu Absatz 3

Absatz 3 stellt klar, dass die Lénder eine fiir die Registrierung zustindige gemeinsame Stelle einrichten konnen.
Die Zentralisierung ist insbesondere sinnvoll im Hinblick auf die Registrierung derjenigen Wirtschaftsakteure,
die grenziiberschreitenden Fernabsatz an deutsche Verbraucher von einem anderen Mitgliedstaat der Europii-
schen Union oder von einem Drittstaat aus betreiben wollen.

Zu Absatz 4

Die zustindige Stelle ist verpflichtet, das Vorliegen des Altersiiberpriifungssystems und die giiltigen Registrie-
rungen anhand der auch in anderen Mitgliedstaaten nach Artikel 18 Absatz 2 der Richtlinie 2014/40/EU zu ver-
offentlichenden Listen zu iiberpriifen.

Sie gibt auBerdem gemal Satz 3 eine Liste aller bei ihr registrierten Verkaufsstellen in geeigneter Weise bekannt.
Zu Absatz 5

Absatz 5 enthédlt Vorschriften zur Gewéhrleistung des Schutzes personenbezogener Daten und setzt Artikel 18
Absatz 5 der Richtlinie 2014/40/EU um.

Zu Absatz 6

Absatz 6 enthilt die Erméachtigung fiir das Bundesministerium fiir Erndhrung und Land-wirtschaft, Inhalt, Art und
Weise und das Verfahren der Registrierung zu regeln und die Zustindigkeit fiir die Registrierung auf das Bun-
desamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit zu iibertragen.

Zu § 23 (Erméichtigungen)

Zu Absatz 1

§ 23 ermichtigt den Verordnungsgeber fiir alle Erzeugnisse zum Erlass von Regelungen

1., soweit es zum Schutz der Verbraucherinnen und Verbraucher oder Dritter vor Gesundheitsschédden erforderlich
ist, und

2., soweit es zum Schutz der Verbraucherinnen und Verbraucher vor Tduschung erforderlich ist.

Zu Nummer 1

Zu Buchstabe a und Buchstabe b und Buchstabe ¢ und Buchstabe d und Buchstabe e

Die Erméchtigungen in Absatz 1 Nummer 1 Buchstabe a bis e gehen sachlich nicht iiber die fiir Tabakerzeugnisse
durch das Vorldufige Tabakgesetz dem Verordnungsgeber bislang gewdhrten Regelungsbefugnisse hinaus, ihr
Anwendungsbereich wird aber auf elektronische Zigaretten und Nachfiillbehélter erweitert.

Zu Buchstabe f

In Umsetzung der Artikel 5, 6, 20 Absatz 2 und 22 der Richtlinie 2014/40/EU, des Durchfiihrungsbeschlusses
(EU) 2015/2186 der Kommission vom 25. November 2015 (ABL L 312 vom 27.11.2015, S. 5) und des Durch-
fithrungsbeschlusses (EU) 2015/2183 der Kommission vom 24. November 2015 (ABL L 309 vom 26.11.2015, S.
15) wird das Bundesministerium flir Erndhrung und Landwirtschaft erméchtigt, Vorschriften zu bestimmten Mit-
teilungspflichten und zur Vorlage von Studien zu erlassen sowie Einzelheiten des Verfahrens und des Formats
der Mitteilungen zu regeln.

Zu Nummer 2

Die Ermédchtigungen in Absatz 1 Nummer 2 Buchstabe a und b gehen sachlich nicht iiber die fiir Tabakerzeugnisse
durch das Vorldufige Tabakgesetz dem Verordnungsgeber bislang gewéhrten Regelungsbefugnisse hinaus, ihr
Anwendungsbereich wird aber auf elektronische Zigaretten und Nachfiillbehélter erweitert.

Zu Absatz 2

Absatz 2 enthélt das Verbot des Inverkehrbringens.

Zu Abschnitt 5 (Bedarfsgegenstiinde)

Zu § 24 (Allgemeine Anforderungen an das Inverkehrbringen von Bedarfsgegenstinden)

In Anlehnung an den bisherigen § 30 des Vorldufigen Tabakgesetzes sicht § 24 ein all-gemeines Verkehrsverbot
zum Schutz der Sicherheit und Gesundheit von Personen vor und wird damit an die Terminologie des § 3 ProdSG
angepasst.
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Zu § 25 (Ubergang von Stoffen auf Erzeugnisse)

§ 25 entspricht sachlich dem bisherigen § 31 VTabakG, der Anwendungsbereich wird aber um die den Tabaker-
zeugnissen verwandten Erzeugnisse erweitert.

Zu § 26 (Ermiichtigungen)

§ 26 entspricht weitgehend dem bisherigen § 32 VTabakG. Auf § 26 gestiitzte Vorschriften konnen konkrete
Herstellungs-, Behandlungs- und Verkehrsverbote sowie Verkehrsbeschrinkungen regeln, soweit es erforderlich
ist, um eine Gefdahrdung der Sicherheit und Gesundheit von Personen zu verhiiten. Bislang in § 32 Absatz 1 VTa-
bakG enthaltene Erméchtigungen ohne praktische Relevanz wurden nicht {ibernommen.

Zu Abschnitt 6 (Uberwachung)
Zu § 27 (Zustindigkeit und Zusammenarbeit)
Zu Absatz 1

Absatz 1 regelt die verwaltungsorganisationsrechtliche Zustandigkeit fiir die Marktiiberwachung. Satz 1 begriin-
det die grundsitzliche Zustandigkeit der Lander. Satz 2 regelt den Fall, dass eine andere Rechtsvorschrift die
Uberwachung einer Bundesbehdrde zuweist. Satz 3 trigt den besonderen Bediirfnissen der Bundeswehr Rech-
nung.

Zu Absatz 2

Absatz 2 regelt die Zusammenarbeit der Marktiiberwachungsbehérden und der Zollbehdrden gemaf den Vorga-
ben der VO (EG) Nr. 765/2008.

Dabei sind die Zollbehorden insbesondere berechtigt und verpflichtet, alle fiir weitere MaBnahmen erforderlichen
Informationen an die zustindige Marktiiberwachungsbehorde weiterzugeben. Das Brief- und Postgeheimnis des
Artikel 10 GG ist bei der Dateniibermittlung auf Grundlage des Artikels 27 Absatz 3 Satz 2 der VO (EG) Nr.
765/2008 nicht einschligig und bildet keine Schranke fiir die Dateniibermittlung. Satz 2 erméchtigt die Zollbe-
horden, den Marktiiberwachungsbehorden die zur Erfiillung ihrer Aufgaben notwendigen Informationen zu iiber-
mitteln. Die Zollbehorden konnen hierzu insbesondere die Informationen des Anhangs 37 der Verordnung (EWG)
Nr. 2454/93 der Kommission vom 2. Juli 1993 mit Durchfithrungsvorschriften zu der Verordnung (EWG) Nr.
2913/92 des Rates zur Festlegung des Zollkodex der Gemeinschaften (ABI. L 253 vom 11.10.1993, S. 1) zu
Produkten bereitstellen, die sie bei der Uberfiihrung in den zollrechtlich freien Verkehr erlangt haben. Hierzu
zdhlen insbesondere Registriernummer und Datum der Zollanmeldung, Name und Anschrift des Versenders,
Name und Anschrift des Empfangers, Versendungsland, Ursprungsland, Bezeichnung und Art der Ware, Menge
der angemeldeten Ware sowie Codenummer. Dies ermdglicht ein Eingreifen der Marktiiberwachungsbehorden
zu einem mdglichst frithen Zeitpunkt, aber auch die Informationsgewinnung iiber Produkte aus Drittldndern, die
sich bereits auf dem Gemeinschaftsmarkt befinden. Dadurch wird eine Erh6hung der Effektivitit der Marktiiber-
wachungsbehorden erreicht. Datenanforderungen der Marktiiberwachungsbehorden sollen sich dabei im Regelfall
auf konkrete UberwachungsmaBnahmen bzw. Vorrecherchen zu geplanten Aktionen beschréinken. Daneben wird
durch diese Erméchtigung die Dateniibermittlung fiir die Fille ermoglicht, bei denen die Zollbehorden erst nach
der Uberlassung der Waren zum zollrechtlich freien Verkehr feststellen, dass mdglicherweise ein Sachverhalt
nach Artikel 27 Absatz 3 Buchstaben a bis ¢ der VO (EG) Nr. 765/2008 vorlag.

Zu § 28 (Aufgaben der Marktiiberwachungsbehorden)
Zu Absatz 1

Absatz 1 verpflichtet die Marktiiberwachungsbehdrden zur Erstellung eines einzelne Marktiiberwachungspro-
gramme umfassenden Marktiiberwachungskonzepts. Entsprechend Artikel 18 Absatz 6 der Verordnung (EG) Nr.
765/2008 ist das Uberwachungskonzept alle vier Jahre zu iiberpriifen.

Zu Absatz 2

Die Marktiiberwachungsbehorden werden verpflichtet, die Marktiiberwachungsprogramme zu verdffentlichen.
Dies dient der Transparenz des Verwaltungshandelns.

Zu Absatz 3

Satz 1 und 2 beruhen auf Artikel 18 Absatz 3 der VO (EG) Nr. 765/2008. Satz 3 betrifft die Zusammenarbeit der
Marktiiberwachungsbehdrden untereinander sowie innerhalb der EU. Satz 4 stellt die Fortentwicklung des Uber-
wachungskonzepts sicher und verpflichtet zu vorbeugenden Maflnahmen zur Vermeidung ernster Risiken.
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Zu Absatz 4

Absatz 4 iibernimmt die Bestimmungen des Artikels 24 Absatz 2 der Verordnung (EG) Nr. 765/2008.
Zu § 29 (Marktiiberwachungsmafinahmen)

Zu Absatz 1

Absatz 1 beruht auf Artikel 19 Absatz 1 der VO (EG) Nr. 765/2008 und verpflichtet die Marktiiberwachungsbe-
horden zur Durchfiihrung von Produktkontrollen mittels Stichproben.

Zu Absatz 2

Absatz 2 regelt die Marktiiberwachungsmafinahmen. Dabei ist Satz 1 die Generalklausel, wahrend Satz 2 eine
nicht abschlieende Aufzdhlung von StandardmaBnahmen enthilt.

Zu Absatz 3
Absatz 3 enthélt eine Regelung zur Durchfithrung des Artikels 21 Absatz 4 der VO (EG) Nr. 765/2008.
Zu Absatz 4

Absatz 4 enthilt Bestimmungen fiir den Fall, dass von einem Erzeugnis ein ernstes Risiko ausgeht. Die Markt-
iiberwachungsbehdrde ist dann zur Anordnung von Riicknahme oder Riickruf beziehungsweise zur Untersagung
der Bereitstellung auf dem Markt verpflichtet.

Zu Absatz 5

Absatz 5 beruht auf Artikel 19 Absatz 3 der Verordnung (EG) Nr. 765/2008.
Zu Absatz 6

Absatz 6 setzt Artikel 20 Absatz 11 der Richtlinie 2014/40/EU um.

Zu § 30 (Adressaten der Marktiiberwachungsmalinahmen)

§ 30 nimmt fiir die Adressaten der UberwachungsmaBnahmen Bezug auf die durch das Tabakerzeugnisgesetz und
die auf Grund dieses Gesetzes erlassenen Rechtsverordnungen nach § 3 jeweils Verpflichteten.

Zu § 31 (Betretensrechte und Befugnisse, Probenahme)

Zu Absatz 1

Absatz 1 enthélt Betretensrechte, Besichtigungs- und Priifbefugnisse und eine Kostentragungsregelung.
Zu Absatz 2

Nach Absatz 2 sind die Marktiiberwachungsbehorden berechtigt, Proben zu entnehmen, Muster zu verlangen so-
wie Unterlagen und Informationen anzufordern.

Zu Absatz 3

Absatz 3 regelt die Gegenprobenahme und entspricht den bisherigen § 42 Absatz 1 Satz 2 und Absatz 2 VTabakG.
Zu Absatz 4

Absatz 4 entspricht § 42 Absatz 3 VTabakG.

Za § 32 (Duldungs- und Mitwirkungspflichten)

Den von den UberwachungsmaBnahmen jeweils Betroffenen werden korrespondierende Duldungs- und Mitwir-
kungspflichten auferlegt.

Za § 33 (Erméichtigungen)

§ 33 entspricht dem bisherigen § 44 VTabakG.

Zu Abschnitt 7 (Straf- und Bufigeldvorschriften)
Zu § 34 (Strafvorschriften)

Zu Absatz 1

Absatz 1 bestimmt die Tatbesténde, fiir die vorsétzliches Handeln strafbar sein soll. Fahrldssiges Handeln kann
nur als Ordnungswidrigkeit geahndet werden.

VerstoBe gegen die Vorschriften zu Emissionen und Inhaltsstoffen, unzulissige Bestrahlung und Verwendung
von Pflanzenschutzmitteln sowie das Inverkehrbringen nicht zugelassener neuartiger Tabakerzeugnisse und von



Deutscher Bundestag — 18. Wahlperiode —47 - Drucksache 18/7218

Erzeugnissen im Fernabsatz ohne die erforderliche Registrierung beziehungsweise ohne Altersiiberpriifungssys-
tem sowie VerstdBle gegen Vorschriften zur Beschaffenheit von Bedarfsgegenstidnden bergen die Gefahr mogli-
cher Gesundheitsschdden. In gleicher Weise werden Verstofe gegen die Tduschungsschutzvorschriften geahndet.

In Umsetzung von Artikel 3 Absatz 1 in Verbindung mit Artikel 23 Absatz 3 der Richtlinie 2014/40/EU ist bereits
das Herstellen einer Zigarette unter Verletzung der Emissionsgrenzwerte zu sanktionieren.

Zu Absatz 2

Mit Freiheitsstrafe bis zu einem Jahr oder mit Geldstrafe wird nach Absatz 2 ebenfalls bestraft, wer einer unmit-
telbar geltenden Vorschrift in Rechtsakten der Européischen Union zuwiderhandelt, die inhaltlich einer der ge-
nannten Regelungen entspricht. Voraussetzung ist, dass eine Rechtsverordnung nach § 37 Nummer 1 fiir einen
bestimmten Tatbestand auf die in Absatz 2 festgelegten Sanktionsnormen verweist.

Zu § 35 (Buligeldvorschriften)

Zu Absatz 1

Absatz 1 regelt die fahrldssige Verwirklichung der Tatbestéinde des § 34.
Zu Absatz 2

In Absatz 2 werden Tatbestdnde bestimmt, die auch bei vorsétzlichem Zuwiderhandeln nur Ordnungswidrigkeiten
sind.

Zu Absatz 3

Ordnungswidrig handelt ebenfalls, wer einer unmittelbar geltenden Vorschrift in Rechtsakten der Europdischen
Union zuwiderhandelt, die inhaltlich einer der genannten Regelungen entspricht. Voraussetzung ist, dass eine
Rechtsverordnung nach § 37 Nummer 2 fiir einen bestimmten Tatbestand auf die in Absatz 3 festgelegten Sank-
tionsnormen verweist.

Zu Absatz 4

Absatz 4 enthélt Regelungen zum Bufgeldrahmen.

Zu § 36 (Einziehung)

§ 36 regelt die Einziechung von Beziehungsgegenstinden.

Zu § 37 (Ermiichtigungen)

§ 37 erméchtigt das Bundesministerium fiir Erndhrung und Landwirtschaft, die einzelnen straf- und bu3geldbe-
wehrten Tatbestinde des Gemeinschaftsrechts durch Rechtsverordnung zu bezeichnen.

Zu Abschnitt 8 (Schlussbestimmungen)

Zu § 38 (Amtliche Sammlung von Untersuchungsverfahren)
§ 38 entspricht dem bisherigen § 35 VTabakG.

Zu § 39 (Zulassung von Ausnahmen)

§ 39 entspricht dem bisherigen § 37 VTabakG.

Zu § 40 (Erzeugnisse aus anderen Mitgliedstaaten der Europiischen Union oder anderen Vertragsstaaten
des Abkommens iiber den Europiischen Wirtschaftsraum)

§ 40 entspricht dem bisherigen § 47a VTabakG.
Zu § 41 (Voriibergehende Verbringungsverbote)

§ 41 entspricht dem bisherigen § 47b VTabakG und ermdglicht es den zustdndigen Behdrden, im Einzelfall, ins-
besondere bei einer Gefdhrdung der menschlichen Gesundheit, das Verbringen von Erzeugnissen in das Inland
voriibergehend zu verbieten oder zu beschranken.

Zu § 42 (Ausfuhr)

§ 42 entspricht im Wesentlichen dem bisherigen § 50 Absatz 1 bis 3 und 6 VTabakG.
Zu § 43 (Rechtsverordnungen in Dringlichkeitsfiallen)

§ 43 entspricht dem bisherigen § 38 VTabakG.

Zu § 44 (Rechtsverordnungen zur Angleichung an Unionsrecht)

§ 44 entspricht dem bisherigen § 38a VTabakG.
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Die Umsetzung von in Rechtsakten der Europdischen Union verbindlich vorgegebenen rein technischen Vor-
schriften ohne Entscheidungsspielraum der Mitgliedstaaten soll nach Absatz 2 ohne Zustimmung des Bundesrates
erfolgen kdnnen. Es stehen noch umfangreiche Durchfiithrungsrechtsakte der Kommission aus. Es ist nicht auszu-
schlieBen, dass diese rein technisch — exakte bzw. deskriptive Inhalte ohne Wertungs- bzw. Entscheidungsmdog-
lichkeiten fiir die Mitgliedstaaten betreffen, wie etwa die genaue Platzierung der Warnhinweise auf in Beuteln
verkauftem Tabak zum Selbstdrehen. Um mdglichst unbiirokratisch Rechtssicherheit schaffen zu kdnnen, soll in
solchen eng begrenzten Fillen der Erlass von Rechtsverordnungen ohne Zustimmung des Bundesrates moglich
sein.

Zu § 45 (Ubertragung von Ermichtigungen)

§ 45 entspricht dem bisherigen § 38b VTabakG.

Zu § 46 (Erméchtigung zur Anpassung von Rechtsverordnungen)

Das Bundesministerium fiir Erndhrung und Landwirtschaft wird zur Regelung notwendiger Folgednderungen er-
méchtigt. Es sollen diejenigen rein technischen Anpassungen vorgenommen werden kdnnen, die erforderlich sind,
um die jeweilige Rechtsverordnung an die Regelungen dieses Gesetzes anzupassen.

Zu § 47 (Ubergangsregelungen)
Zu Absatz 1 und Absatz 2

Die Absitze 1 und 2 setzen Artikel 30 der Richtlinie 2014/40/EU um. Es werden Ubergangsfristen bis zum 20.
Mai 2017 geregelt.

Zu Absatz 3

Absatz 3 enthilt Ubergangsfristen fiir die Regelungen zu Riickverfolgbarkeit und Sicherheitsmerkmal. Fiir Ziga-
retten und Tabak zum Selbstdrehen sind diese Regelungen ab dem 20. Mai 2019 anzuwenden, fiir die anderen
Tabakerzeugnisse ab dem 20. Mai 2024.

Zu Absatz 4

Absatz 4 dient der Umsetzung von Artikel 7 Absatz 14 der Richtlinie 2014/40/EU.

Zu Absatz 5

Absatz 5 regelt, dass § 25 Absatz 2 des Tabaksteuergesetzes solange fortgilt, bis eine Rechtsverordnung nach § 6
Absatz 2 Nummer 2 zur Regelung des Mindestinhalts von Packungen erlassen worden ist.

Zu Artikel 2 (Anderung des BVL-Gesetzes)

Die Tétigkeitsbeschreibung des Bundesamtes fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit wird um die den
Tabakerzeugnissen verwandten Erzeugnisse erweitert.

Zu Artikel 3 (Anderung des Arzneimittelgesetzes)

Durch die Anderung wird klargestellt, dass auch die den Tabakerzeugnissen verwandten Erzeugnisse grundsitz-
lich keine Arzneimittel sind. Nikotinhaltige Produkte, die eine entsprechende Zweckbestimmung besitzen, kon-
nen hingegen Arzneimittel im Sinne des § 2 Absatz 1 AMG sein. Artikel 20 Absatz 1 Satz 2 der Richtlinie
2014/40/EU lasst die Moglichkeit einer arzneimittelrechtlichen Zulassung fiir elektronische Zigaretten und Nach-
fiillbehalter ausdriicklich zu.

Zu Artikel 4 (Anderung des Kreislaufwirtschaftsgesetzes)

Folgednderung.

Zu Artikel 5 (Anderung des Deutsche-Welle-Gesetzes)

Werbung fiir Tabakerzeugnisse in Telemedien ist nach § 21 des Tabakerzeugnisgesetzes so wie bereits bisher
nach § 21b Absatz 4 des Vorldufigen Tabakgesetzes verboten.

Zu Artikel 6 (Anderung des Tabaksteuergesetzes)

Die Richtlinie 2014/40/EU sieht in Artikel 14 Absatz 1 vor, dass eine Zigarettenpackung spétestens zum 20. Mai
2016 mindestens 20 Zigaretten enthalten muss. Bislang sieht § 25 Absatz 2 TabStG fiir Zigaretten lediglich eine
Mindestpackungsgréfle von 19 Stiick vor. Die Umsetzung von Artikel 14 Absatz 1 erfolgt bereits zum 1. Januar
2016 durch das Gesetz zur Neuorganisation der Zollverwaltung.
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Zu Nummer 1

§ 25 Absatz 2 TabStG wird gestrichen, da die Mindestpackungsgrofie von 20 Stiick fiir Zigaretten und 30 Gramm
fiir Feinschnitt nunmehr in § 10 der Tabakerzeugnisverordnung geregelt wird.

Zu Nummer 2
Folgednderung.
Zu Artikel 7 (Anderung des Chemikaliengesetzes)

Es wird klargestellt, dass die genannten Vorschriften auf Tabakerzeugnisse und pflanzliche Raucherzeugnisse im
Sinne des Tabakerzeugnisgesetzes keine Anwendung finden.

Zu Artikel 8 (Inkrafttreten, Auflerkrafttreten)

Artikel 8 regelt geméal3 Artikel 82 Absatz 2 Satz 1 Grundgesetz das Inkrafttreten des Gesetzes und das gleichzeitige
AuBerkrafttreten des bisherigen Vorldufigen Tabakgesetzes.
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Stellungnahme des Nationalen Normenkontrollrates gem. § 6 Abs. 1 NKRG

NKR-Nr. 3399:

Entwurf eines Gesetzes zur Umsetzung der Richtlinie liber Tabakerzeugnisse und ver-

wandte Erzeugnisse

sowie

Entwurf einer Verordnung zur Umsetzung der Richtlinie tiber Tabakerzeugnisse und ver-

wandte Erzeugnisse (BMEL)

1. Zusammenfassung

Birgerinnen und Bulrger

Fir Burgerinnen und Birger entsteht kein Erful-
lungsaufwand.

Wirtschaft
Jahrlicher Erfullungsaufwand:
davon Blirokratiekosten:

weiterer jahrlicher Erfullungsaufwand nach
dem Jahr 2019 bzw. 2024:

Einmaliger Erfillungsaufwand:

weiterer einmaliger Erfillungsaufwand
nach dem Jahr 2019 bzw. 2024:

rund 17 Mio. Euro
rund 530.000 Euro

rund 13 Mio. Euro

rund 67 Mio. Euro

rund 38 Mio. Euro

Verwaltung
Lander, jahrlicher Erfillungsaufwand:
Bund, einmaliger Erfiillungsaufwand:
Bund, jahrlicher Erflllungsaufwand:

rund 1,1 Mio. Euro
rund 800.000 Euro
rund 40.000 Euro

Erwéagungen zur Evaluierung

Die EU Kommission wird spatestens zum Mai
2021 eine Evaluation durchflihren, zu deren Mit-
wirkung das Ressort durch die EU-Richtlinie ver-
pflichtet ist.

1:1-Umsetzung von EU-Recht (Gold plating)

Dem NKR liegen keine Anhaltspunkte dafir vor,
dass mit dem vorliegenden Regelungsvorhaben
Uber eine 1:1-Umsetzung hinausgegangen wird.

lungsvorhaben.

Der Nationale Normenkontrollrat erhebt im Rahmen seines gesetzlichen Auftrags keine Ein-
wande gegen die Darstellungen der Gesetzes- und Verordnungsfolgen im vorliegenden Rege-

2. Im Einzelnen

2.1 Regelungsinhalt

Das Ressort setzt mit dem vorliegenden Regelungsvorhaben die Richtlinie 2014/40/EU fur
Tabakerzeugnisse um. Das Regelungsvorhaben besteht dabei aus einem Gesetz sowie einer

Verordnung zur Konkretisierung des Gesetzes.

Mit der Richtlinie verfolgt die Europaische Union (EU) das Ziel, den Gesundheitsschutz zu
erhohen und den Tabakkonsum weiter einzuddmmen. Zu den Tabakerzeugnissen gehdren
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dabei Zigaretten, Drehtabak, Pfeifentabak, Zigarren, Zigarillos, nicht zum Rauchen bestimm-
ter Tabak, elektronische Zigaretten sowie pflanzliche Raucherzeugnisse.

In Umsetzung der EU Richtlinie sieht das Regelungsvorhaben vor, dass kiinftig Zigaretten
und Drehtabak mit charakteristischen Aromen verboten sind. Die Tabakindustrie muss den
jeweiligen Mitgliedstaaten zudem genaue Berichte Uber die in den Tabakerzeugnissen ver-
wendeten Inhaltsstoffe vorlegen. Bevor ein Hersteller ein neuartiges Tabakprodukt auf dem
europaischen Markt platziert, hat er kiinftig ein Zulassungsverfahren zu durchlaufen.

Das Regelungsvorhaben sieht zudem Anderungen fiir das duRere Erscheinungsbild von Ta-
bakprodukten vor:

— Alle Verpackungen von Tabak und ahnlichen Produkten missen gesundheitsrelevante
Warnhinweise tragen, die aus einem Text- und einem Bildteil bestehen. Die Warnhin-
weise (Abbildung und Text zusammen) haben dabei 65 % der Vorder- und Riickseite von
Zigaretten- und Drehtabakverpackungen zu bedecken.

— Kleine VerpackungsgréRen sind fir bestimmte Tabakwaren verboten, ebenso andere
verkaufsférdernde und irrefiihrende Elemente auf den Tabakverpackungen.

— Um Falschungen vorzubeugen, missen die Verpackungen zudem kunftig ein individuel-
les Erkennungs- und ein falschungssicheres Sicherheitsmerkmal tragen.

Zur Uberwachung und Verfolgung des illegalen Handels mit Tabakerzeugnissen soll ein EU-
weites System eingefiihrt werden. In Deutschland obliegt diese Aufgabe den zustandigen Be-
horden der Lander. Betreiber eines grenziberschreitenden Fernabsatzes von Tabakproduk-
ten missen zudem kinftig ein Alterstiberprifungssystem vorhalten und sich bei der zustan-
digen Behdrde registrieren lassen.

Ebenfalls geregelt werden neue Sicherheits- und Qualitdtsanforderungen fir nikotinhaltige E-
Zigaretten und Nachfillbehalter.

2.2 Zur Darstellung des Erfillungsaufwands

Burgerinnen und Blirger

Fur Birgerinnen und Burger entsteht durch die Regelungsvorhaben kein zuséatzlicher Erful-
lungsaufwand.

Wirtschaft

Fir die Wirtschaft entsteht durch die Regelungsvorhaben zuséatzlicher jahrlicher Erflllungs-
aufwand von insgesamt 17 Mio. Euro sowie ein Umstellungsaufwand von rund 67 Mio. Euro.
Ab dem Jahr 2019 bzw. 2024 entsteht der Wirtschaft zudem ein weiterer Umstellungsaufwand
von rund 38 Mio. Euro sowie jahrlicher Aufwand von rund 13 Mio. Euro.

Die Schatzungen des Ressorts zum Erflillungsaufwand der Wirtschaft beruhen auf einer Stu-
die des Beratungsunternehmens PricewaterhouseCoopers (PwC), die im Auftrag der Interes-
sengemeinschaft Tabakwirtschaft e.V. erstellt wurde, sowie auf Daten des Statistischen Bun-
desamtes. Alle wesentlichen Grundannahmen wurden im Zuge der Beteiligung von Landern
und Verbanden bestatigt.

Da das Regelungsvorhaben eine Vielzahl an neuen Vorgaben enthalt, werden die Ausfuhrun-
gen im Folgenden wesentlichen kostenauslésenden Anderungen beschrénkt:

Anderungen von Informationspflichten

Die Unternehmen sind kuinftig dazu verpflichtet, einmalig bei Einfihrung eines Produkts den
zustandigen Behorden gegeniber bestimmte Angaben zu den Inhalts- und Zusatzstoffen zu
machen. Daraus ergibt bei einer zugrunde gelegten Fallzahl von 3.418 Mitteilungen ein Um-
stellungsaufwand von etwa 90.000 Euro.
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Fir den jahrlichen Aufwand ist zu bertcksichtigen, dass die Unternehmen bisher zu einer
jahrlichen Mitteilung Uber alle Produkte an die zustandige Behoérde verpflichtet waren. Da
diese jahrliche Pflicht nunmehr durch eine einmalige Pflicht im Fall von Anderungen ersetzt
wird, werden die Unternehmen deshalb kiinftig entlastet. Das Ressort geht davon aus, dass
die Anderungsquoten — je nach Produkt — zwischen 8-20% liegen, sodass die durchschnittli-
che jahrliche Fallzahl bei 408 Mitteilungen liegt. Die daraus resultierende Entlastung beziffert
das Ressort mit etwa 78.000 Euro jahrlich.

Die Informationspflichten, die den Unternehmen fir nikotinhaltige E-Zigaretten auferlegt wer-
den, l6sen einen Umstellungsaufwand von etwa 1,5 Mio. Euro sowie ein zusatzlichen jahrli-
chen Aufwand von rund 540.000 Euro aus.

Anderungen zum &uReren Erscheinungsbild

Die Kosten fiir notwendigen Umstellungen durch die Verpflichtung, kiinftig kombinierte Warn-
hinweise und Warnbilder auf den Verpackungen zu platzieren, beziffert das Ressort mit rund
64,5 Mio. Euro. Den Berechnungen des Ressorts liegt dabei eine detaillierte Aufstellung zu-
grunde, die fur die jeweiligen Produkte (Zigaretten, Feinschnitt, Zigarren/Zigarillos und Pfei-
fentabak, rauchlose Tabakwaren) die anzunehmenden Fallzahlen (jeweils zwischen 1.500
und 543) und die Kosten im Einzelfall (zwischen 15.500 und 27.000 Euro) darstellt.

Zudem entstehen den Unternehmen durch das kiinftige Erfordernis eines Bilddrucks insbe-
sondere fur Zigaretten und Feinschnitt zusatzliche jahrliche Kosten von rund 16,6 Mio. Euro.

Der Wirtschaft entsteht tberdies ein Umstellungsaufwand durch feste Vorgaben zur Verpa-
ckungsgrofie. Das Ressort beziffert den Aufwand fur jede Ausfihrung einer Marke mit 46.200
Euro. Das Ressort geht davon aus, dass bei 25 Produkten die Verpackungsgrofie geandert
werden muss, sodass der Umstellungsaufwand insgesamt bei rund 600.600 Euro liegt.

Ab 2019 bzw. 2024: Ruckverfolgbares Erkennungsmerkmal und Sicherheitsmerkmal

Ab dem Jahr 2019 (fUr Zigaretten und Tabak zum Selbstdrehen) bzw. 2024 (fiir alle anderen
Tabakerzeugnisse) entsteht weiterer Erflllungsaufwand fur die Wirtschaft durch die Verpflich-
tung, die Verpackungen kinftig mit einem Sicherheits- und rtckverfolgbaren Erkennungs-
merkmal zu versehen.

Den Umstellungsaufwand fir das Erkennungsmerkmal beziffert das Ressort mit rund
11 Mio. Euro, die vor allem fiir die Anschaffung neuer Druckmaschinen anfallen. Die zusatz-
lichen jahrlichen Kosten fiir das Erkennungsmerkmal selbst werden mit rund 2 Mio. Euro ge-
schatzt. Der Aufwand fir die Beschaffung der notwenigen IT fur die rickverfolgbare Datener-
fassung wird auf rund 27 Mio. Euro geschatzt, der jahrliche Aufwand fir die Rickverfolgbar-
keit auf rund 11 Mio. Euro. Der Gberwiegende Teil der Kosten (rund 9,6 Mio. Euro) wird durch
Aufwand flr die Automatenaufsteller ausgel6st, die die Packchen kiinftig einscannen mussen,
bevor sie die Automaten damit bestticken.

Die Kosten fiir das riickverfolgbare Erkennungsmerkmal beruhen auf einer Schatzung, die
auf der aktuellen Rechtslage basiert. Die EU Kommission hat fir das Jahr 2017 Durchflih-
rungsrechtsakte angekiindigt, die méglicherweise Auswirkungen auf die Kostenschatzung ha-
ben werden.

Fir das Sicherheitsmerkmal weist die Studie einen zusatzlichen jahrlichen Aufwand von
62 Mio. Euro aus. Da jedoch das vorliegende Regelungsvorhaben bereits in § 23 Abs. 2 des
Gesetzentwurfs vorsieht, dass das Steuerzeichen als Sicherheitsmerkmal zu verwenden ist,
entstehen der Wirtschaft insoweit keine zusatzlichen Kosten.

Fir das Altersiiberprifungssystem fallen keine zusatzlichen Kosten fir die Wirtschaft an, da
ein solches bereits nach nationaler Rechtslage erforderlich ist.
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Verwaltung

Der Verwaltung der Lander entstehen durch das Marktiberwachungskonzept zusatzliche
Personalkosten von insgesamt rund 1,1 Mio. Euro. Das Ressort geht nach Berechnungen des
StBA davon aus, dass jahrlich bundesweit 309 Vorgange dazu anfallen, fir die insgesamt ein
Zeitaufwand von 100 Stunden erforderlich ist (laufbahnibergreifenden Stundenlohn
35,80 Euro). Hinzu kommt sowie ein Sachaufwand von etwa 30.000 Euro jahrlich.

Durch die Einrichtung einer kostenlosen Hotline bei der Bundeszentrale flr gesundheitliche
Aufklarung entstehen der Verwaltung des Bundes Sachkosten fir die Einrichtung von etwa
800.000 Euro sowie laufende Personalkosten fiir zwei 0,25 Stellen jeweils des gehobenen
und des hdéheren Dienstes von insgesamt etwa 40.000 Euro.

2.3 Darstellung der weiteren Kosten

Es ist davon auszugehen, dass den betroffenen Unternehmen beispielsweise durch das Ver-
bot von Menthol Zigaretten kiinftig voraussichtlich Gewinneinbuf’en drohen. Die Unterneh-
men haben sich jedoch auch auf Nachfrage zur H6he nicht konkret gedufiert. Dem entgan-
genen Gewinn der Unternehmen stehen auf der anderen Seite durch die Werbeverbote Ein-
sparungen von rund 70 Mio. Euro fur Werbekampagnen und -mittel gegentiber.

Mit dem Regelungsvorhaben wird angestrebt, die Raucherquote um 2 Prozent zu senken. Die
jahrlichen Kosten der Sozialkassen durch Tabakkonsum bedingte Gesundheitsschaden be-
tragen nach Angaben des Ressorts rund 25 Mrd. Euro, die gesamten indirekten Kosten des
Rauchens werden mit rund 54 Mrd. Euro pro Jahr beziffert. Durch eine Senkung der Raucher-
quote um 2 Prozent ergibt sich dadurch eine Senkung der indirekten Kosten von etwa
215 Mio. Euro. Ein weiterer mittelbarer Effekt ist der zu erwartende Riickgang der Einnahmen
aus der Tabaksteuer, die derzeit insgesamt rund 15 Mrd. Euro jahrlich betragen.

2.4 1:1-Umsetzung

Mit dem vorliegenden Regelungsvorhaben wird die EU Richtlinie 1:1 umgesetzt. Das Ressort
plant jedoch, die Beschrankungen fiir nikotinhaltige E-Zigaretten auch auf nikotinlose E-Ziga-
retten auszuweiten sowie ein Verbot der AulRenwerbung und Beschrankungen fir die Kino-
werbung einzufiihren. Diese zusatzlichen Beschrankungen Uber die Richtlinienumsetzung
hinaus sollen in einem Anderungsgesetz bzw. einer Anderungsverordnung normiert werden,
das zunachst bei der Europaischen Kommission zur Notifizierung vorzulegen ist.

2.5 Evaluation

Die Richtlinie 2014/40/EU sieht vor, dass die EU Kommission spatestens finf Jahre nach dem
20. Mai 2016 einen Evaluationsbericht vorlegt. Die Mitgliedstaaten sind nach Art. 28 Abs. 2
dazu verpflichtet, daran mitzuwirken. Das Ressort wird die geforderten Evaluationsbeitrage
fur die Anwendung der Richtlinie in Deutschland erbringen.

2.6 AbschlieRende Stellungnahme

Das Ressort hat alle wesentlichen Kostenfaktoren benannt und beziffert. Dabei ist positiv her-
vorzuheben, dass das Ressort die Kostenschatzungen ibernommen hat, die die Wirtschafts-
verbande in einer eigenen Studie ermittelt haben. Die Ausfiihrungen des Ressorts sind durch-
gehend nachvollziehbar und plausibel.

Dr. Ludewig Storr-Ritter
Vorsitzender Berichterstatterin
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