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Referentenentwurf

des Bundesministeriums fur Landwirtschaft, Erndhrung und Heimat

Funfte Verordnung zur Anderung der Tabakerzeugnisverordnung

A. Problem und Ziel

In Deutschland werden elektronische Zigaretten (E-Zigaretten) und Nachftllbehalter mit
den folgenden Zusatzstoffen in den Verkehr gebracht: Menthol-Sueralese, N-Ethyl-2-(isop-
ropyl)-5-methylcyclohexancarboxamid, Ethyl-2-[[(1R,2S,5R)-5-methyl-2-propan-2-ylcyclo-
hexancarbonyllamino]acetat, 2-Isopropyl-N,2,3-trimethylbutyramid, Isopulegol, Menthyl-
acetat, L-Menthyllactat—3-L-MenthexyprepanreMenthoxypropan-1,2-diol, Menthon, Men-
thon—-1,2-glycerolketal, 1,8-Cineol-und, (1R,2S,5R)-2-Isopropyl-N-(4-methoxyphenyl)-5-
methylcyclohexanecarboxamid-in-denerkehrgebracht, Sucralose und Menthyllactat. Das
Bundesinstitut fur Risikobewertung (BfR) hat auf die-mit-der-Verwendung-dieserStoffe-ver-
bundenen-Gesundheitsrisiken fir Konsumierende von E-Zigaretten hingewiesen-, die mit
der Verwendung dieser Stoffe in E-Zigaretten und Nachfillbehaltern verbunden sind. Mit
der vorliegenden Verordnung sollen daher fur diese gesundheitlich-bedenklichen-Zusatz-
stoffe Hochstmengen festgelegt bzw. ihre Verwendung in E-Zigaretten und Nachfillbehal-
tern-daher verboten werden.

Darlber hinaus soll die Verwendung bestimmter Cannabinoide in E-Zigaretten und Nach-
fullbehaltern untersagt werden. Bei den betreffenden Cannabinoiden handelt es sich um
Stoffe, mit denen der Eindruck erweckt wird, dass ihr Konsum mit einem gesundheitlichen
Nutzen verbunden ist, und die bislang nicht von anderen fiir Cannabinoide geltenden Ver-
botsvorschriften in Deutschland erfasst sind.

Zudem wird Klargestellt, welche Sicherheitsmerkmale fiir diejenigen Tabakerzeugnisse zu
verwenden sind, die seit dem 20. Mai 2024 dem Ruckverfolgbarkeitssystem unterliegen.

AuRerdem wird das Zulassungsverfahren fur neuartige Tabakerzeugnisse fir die Zulas-
sungsbehdrde dadurch erleichtert, dass sie die Moglichkeit bekommt, beim Antragsteller
eine Produktprobe anzufordern.

Weiterhin wird der Vollzug erleichtert, indem eine Begrifflichkeit zu gefarbtem-TFabakgefarb-
ten Tabakerzeugnissen klargestellt und geregelt wird, dass bestimmte Mitteilungs- und
Kennzeichnungspflichten in deutscher bzw. englischer Sprache zu erfillen sind. Dies dient
zudem dem Verbraucherschutz.

B. LOsung; Nutzen

Mit dieser Verordnung werden zum Schutz der Gesundheit 13-weitere-Zusatzstoffe-in-An-
itfur dieMernendungbe-
stimmte in E- Zlgaretten und Nachfullbehaltern ve;beteaverwendete Inhaltsstoffe H6chst-
mengen festgelegt bzw. Verwendungsverbote eingeflhrt. Dartber hinaus werden Klarstel-
lungen und Anderungen vorgenommen, die den Vollzug des Tabakrechts erleichtern.
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C. Alternativen

Keine.

D. Haushaltsausgaben ohne Erfullungsaufwand

Keine.

E. Erfallungsaufwand

E.1 Erfallungsaufwand far Bargerinnen und Birger

Fur die Burgerinnen und Birger entsteht kein Erfullungsaufwand.

E.2 Erfallungsaufwand fir die Wirtschaft

Fir die Wirtschaft entsteht du j in-ei j A
Héhe von-ca—46000-Euro-ein ErfuIIunqsaufwand von msqesamt [elnsetzen im Rahmen
der Verbandebeteiligung genannte Zahl] Euro. Dieser verteilt sich wie folgt: [erganzen: In-
formationen aus der Verbandebeteiligung].

Davon Burokratiekosten aus Informationspflichten

Der Wirtschaft entstehen keine Blrokratiekosten aus neuen oder erweiterten Informations-
pflichten.

E.3 Erfullungsaufwand der Verwaltung

Aufgrund einer Klarstellung fiir gefarbtenTabakgefarbte Tabakerzeugnisse sowie der Vor-
gabe, bestimmte Mitteilungs- und Kennzeichnungspflichten in deutscher bzw. englischer
Sprache vorzunehmen, ist mit Erleichterungen im Vollzug zu rechnen. Zudem wird fur die
Zulassungsbehorde das Verfahren zur Zulassung erhitzterneuartiger Tabakerzeugnisse er-
leichtert. EirAus der Einfihrung von Beschrankungsregelungen fir bestimmte Inhaltsstoffe
von E- Zlqaretten und Nachfullbehaltern ermbt SICh ein Erfullungsaufwand fur dle Verwal-
tung e
Weﬁemmﬁaehge#ag{—bmd*gegebenemausﬁa%hﬁmm&eaen—von msqesamt [elnsetzen
im Einzelhandel-angebeten-werdenRahmen der Landerbeteiligung genannte Zahl] Euro.

F. Weitere Kosten

ten mit Auswwkungen auf d|e Elnzelprelse oder auf das Prelsmveau insbesondere auf das
Verbraucherpreisniveau, sind nicht zu erwarten.
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Referentenentwurf des Bundesministeriums fur Landwirt-
schaft, Erndahrung und Heimat

Funfte Verordnung zur Anderung der Tabakerzeugnisverordnung

Vom ...
Das Bundesministerium fur Landwirtschaft, Ernahrung und Heimat verordnet aufgrund

— des 8 12 Absatz 5, des § 13 Absatz 2 Nummer 1 und 2, des § 15 Absatz 2 Nummer 3
und 4, des § 23 Absatz 1 Nummer 1 Buchstabe b und f und des § 23 Absatz 1 Num-
mer 2 Buchstabe b des Tabakerzeugnisgesetzes vom 4. April 2016 (BGBI. | S. 569),
das zuletzt durch Artikel 3 des Gesetzes vom 8. Dezember 2024 (BGBI. 2024 | Nr. 405)
geadndert worden ist, im Einvernehmen mit dem Bundesministerium fur Wirtschaft und
Energie,

— des § 6 Absatz 2 Nummer 1 des Tabakerzeugnisgesetzes im Einvernehmen mit dem
Bundesministerium fur Wirtschaft und Energie und dem Bundesministerium fir Ge-
sundheit und

— des 8 7 Absatz 2 Satz 22 Nummer 5 Buchstabe b des Tabakerzeugnisgesetzes im Ein-
vernehmen mit dem Bundesministerium der Finanzen,

jeweils in Verbindung mit § 1 Absatz 2 des Zustandigkeitsanpassungsgesetzes vom 16.
August 2002 (BGBI. | S. 3165), das durch Artikel 7 der Verordnung vom 31. August 2015
(BGBI. | S. 1474) geandert worden ist, und dem Organisationserlass vom 6. Mai 2025
(BGBI. 2025 | Nr. 131):

Artikel 1

Anderung der Tabakerzeugnisverordnung

Die Tabakerzeugnisverordnung vom 27. April 2016 (BGBI. | S. 980), die zuletzt durch
Artikel 1 der Verordnung vom 24. Juli 2023 (BGBI. 2023 | Nr. 196) ge&ndert worden ist, wird
wie folgt gedndert:

1. Inder Inhaltsubersicht wird nach der Angabe ,Anlage 2 Verbotene Inhaltsstoffe in elekt-
ronischen Zigaretten und Nachflllbehéaltern® die Angabe ,Anlage 2a Hochstmengen fiir
Inhaltsstoffe in elektronischen Zigaretten und Nachflllbehaltern“ eingeflat.

4.2. 8 1 wird wie folgt geandert:

a) In Nummer 1 wird in der Gliederungsnummer ,T 60.05-3 (DIN ISO 4387) Stand
Juni 2012“ die Angabe ,(DIN ISO 4387) Stand Juni 2012“ durch die Angabe ,Stand
April 2022 ersetzt.

b) In Nummer 1 wird in der Gliederungsnummer , T 60.05-4 (DIN 1SO 10315) Stand
April 2011 die Angabe ,(DIN ISO 10315) Stand April 2011“ durch die Angabe
~otand April 2022 ersetzt.
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c) In Nummer 1 wird in der Gliederungsnummer , T 60.05-7 (DIN ISO 8454) Stand
Januar 2013" die Angabe ,,(DIN ISO 8454) Stand Januar 2013“ durch die Angabe
Lotand April2021September 2025 ersetzt.

d) In Nummer 2 wird in der Gliederungsnummer ,T 60.05-1 (DIN ISO 8243) Stand
Oktober 2009“ die Angabe ,,(DIN ISO 8243) Stand Oktober 2009 durch die Angabe
,Stand Juli 2016“ ersetzt.

2-3. 8 5 Absatz 2 wird wie folgt geandert:

a) In Satz 3 wird die Angabe ,,Anhangs der Richtlinie 85/591/EWG des Rates vom 20.
Dezember 1985 zur Einfihrung gemeinschaftlicher Probenahmeverfahren und
Analysemethoden fiir die Kontrolle von Lebensmitteln (ABl. EG Nr. L 372 vom
31.12.1985, S. 50)" durch die Angabe ,Anhangs Ill der Verordnung (EU) 2017/625*
ersetzt.

b) In Satz 5 wird die Angabe ,Anhangs der Richtlinie 85/591/EWG* durch die Angabe
»LAnhangs IIl der Verordnung (EU) 2017/625" ersetzt.

4. r86-AbsatzIn § 5a Absatz 1 wird die Angabe ,der Kommission vom 18. Mai 2016 zur
Festlegung einheitlicher Regeln fiir die Verfahren, mit denen bestimmt wird, ob ein Ta-
bakerzeugnis ein charakteristisches Aroma hat (ABI. L 131 vom 20.5.2016, S. 48)" ge-
strichen.

5. 8 6 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 1 Nummer 5 wird die Angabe ,der Kommission vom 25. November 2015
zur Festlegung eines Formats fir die Bereitstellung und Verfiigbarmachung von
Informationen Uber Tabakerzeugnisse (ABI. L 312 vom 27.11.2015, S. 5)" gestri-
chen.

b) In Absatz 2 Nummer 2 wird die Angabe ,des Europaischen Parlaments und des
Rates vom 18. Dezember 2006 zur Registrierung, Bewertung, Zulassung und Be-
schrankung chemischer Stoffe (REACH), zur Schaffung einer Européischen Agen-
tur fir chemische Stoffe, zur Anderung der Richtlinie 1999/45/EG und zur Aufhe-
bung der Verordnung (EWG) Nr. 793/93 des Rates, der Verordnung (EG) Nr.
1488/94 der Kommission, der Richtlinie 76/769/EWG des Rates sowie der Richtli-
nien 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/EG und 2000/21/EG der Kommission (ABI.
L 136 vom 29.5.2007, S. 3)" gestrichen.

c) In Absatz 2 Nummer 3 wird die Angabe ,des Europaischen Parlaments und des
Rates vom 16. Dezember 2008 Uber die Einstufung, Kennzeichnung und Verpa-
ckung von Stoffen und Gemischen, zur Anderung und Aufhebung der Richtlinien
67/548/EWG und 1999/45/EG und zur Anderung der Verordnung (EG) Nr.
1907/2006 (ABI. L 353 vom 31.12.2008, S. 1)“ gestrichen.

€)d) In Absatz 4 Satz 1 wird die Angabe ,in elektronischer Form vor dem Inverkehrbrin-
gen“ durch die Angabe ,vor dem Inverkehrbringen in elektronischer Form und in
deutscher oder englischer Sprache” eingefigtersetzi.

e) In Absatz 4 Satz 2 wird die Angabe ,Absatz 1 gestrichen.

3-6. § 8 wird wie folgt geandert:

a) In Absatz 1 Satz 1 wird die Angabe ,des Européischen Parlaments und des Rates
vom 3. April 2014 zur Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften der
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Mitgliedstaaten Uber die Herstellung, die Aufmachung und den Verkauf von Taba-
kerzeugnissen und verwandten Erzeugnissen und zur Aufhebung der Richtlinie
2001/37/EG (ABI. L 127 vom 29.4.2014, S. 1)“ gestrichen.

a3b) In Absatz 1 Satz 2 wird die Angabe ,Bundesministerium fir Erndhrung und Land-
wirtschaft® durch die Angabe ,Bundesministerium fur Landwirtschaft, Ern&hrung
und Heimat"® ersetzt.

b)c) In Absatz 5 Satz 3 Nummer 1 wird nach der Angabe ,der Richtlinie 2014/40/EU"
die Angabe ,der Kommission® eingefugt.

d) In Absatz 7 wird die Angabe ,der Kommission vom 6. Mai 2003 betreffend die De-
finition der Kleinstunternehmen sowie der kleinen und mittleren Unternehmen (ABI.
L 124 vom 20.5.2003, S. 36)" durch die Angabe ,2003/361/EG" ersetzt.

4.7.1n 89 Absatz 4 wird nach der Angabe ,zusatzliche Informationen die Angabe ,und
reprasentative Proben des Erzeugnisses® eingefigt.

8. In814 Absatz1Iln § 13 Absatz 4 Satz 2 wird die Angabe ,der Kommission vom 24.
September 2015 zur genauen Anordnung des allgemeinen Warnhinweises und der In-
formationsbotschaft auf in Beuteln verkauftem Tabak zum Selbstdrehen (ABI. L 252
vom 29.9.2015, S. 49)“ gestrichen.

9. 814 Absatz 1 wird wie folgt geandert:

a) In Satz 2 wird die Angabe ,der Kommission vom 9. Oktober 2015 Uber die techni-
schen Spezifikationen fiir das Layout, die Gestaltung und die Form der kombinier-
ten gesundheitsbezogenen Warnhinweise fiir Rauchtabakerzeugnisse (ABI. L 267
vom 14.10.2015, S. 5)“ gestrichen.

a)b) In Satz 5 wird die Angabe ,Die BZgA*“ durch die Angabe ,Das BIOG* ersetzt.

5.10. In § 15 Absatz 2 Satz 3 wird die Angabe ,Die BZgA*“ durch die Angabe ,Das BIOG*

ersetzt.

6:11. In § 18 Nummer 6 wird die Angabe ,gefarbter Tabak fir Rauchtabakerzeugnisse*

durch die Angabe ,gefarbte Tabakerzeugnisse® ersetzt.

#12. In 8§ 19 Absatz 2 wird die Angabe ,Bundesministerium fur Ernahrung und Landwirt-

schaft” durch die Angabe ,Bundesministerium fur Landwirtschaft, Erndhrung und Hei-
mat® ersetzt.

13. In § 19b Absatz 2 Nummer 2 wird die Angabe ,des Europaischen Parlamentes und des
Rates vom 27. April 2016 zum Schutz natirlicher Personen bei der Verarbeitung per-
sonenbezogener Daten, zum freien Datenverkehr und zur Aufhebung der Richtlinie
95/46/EG (Datenschutz-Grundverordnung) (ABL. L 119 vom 4.5.2016, S. 1)“ gestrichen.

8.14. § 23 wird wie folgt geandert:

a) In Absatz 1 Satz 2 wird die Angabe ,der Kommission vom 15. Dezember 2017 tber
technische Standards fir Sicherheitsmerkmale von Tabakerzeugnissen (ABI. L 96
vom 16.4.2018, S. 57)" gestrichen.

a3b) Nach Absatz 2 wird der folgende Absatz 3 eingefigt:

»(3) Fur die bei Tabakerzeugnissen nach § 27 der Zollverordnung oder nach
§ 30 Absatz 3 des Tabaksteuergesetzes zu verwendenden Sicherheitsmerkmale



15.
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sowie bei sonstigen Tabakerzeugnissen, die nicht dem SteuerrechtTabaksteuer-
recht unterliegen, sind §3-Absatz1-und-§32-Absatz 1-Satz 1-und-Absatz 3-der

Tabaksteuerverordnung-sowie-die fur die Gestaltung des Steuerzeichens gelten-
den Vorschrlften smngemaB anzuwenden—Gielehesr@h—ﬁemmeétehthemsmeH@

b)c) Die bisherigen Absatze 3 und 4 werden zu den Abséatzen 4 und 5.

8 24 wird wie folgt geandert:

16.

a) In Absatz 1 Nummer 6 wird die Angabe ,der Kommission vom 24. November 2015
zur Festlequng eines Formats fur die Meldung von elektronischen Zigaretten und
Nachfillbehéaltern (ABI. L 309 vom 26.11.2015, S. 15)" gestrichen.

b) In Absatz 3 Satz 1 wird die Angabe ,in elektronischer Form sechs Monate vor dem
Inverkehrbringen® durch die Angabe ,sechs Monate vor dem Inverkehrbringen in
elektronischer Form und in deutscher oder englischer Sprache” ersetzt.

c) In Absatz 3 Satz 2 wird die Angabe ,Absatz 1“ gestrichen.

In § 26 Absatz 1 Nummer 8 wird die Angabe ,der Kommission vom 14. April 2016 zu

den technischen Normen fiir den Nachfullmechanismus elektronischer Zigaretten (ABI.
L 101 vom 16.4.2016, S. 15)" gestrichen.

9.17. In 8§ 27 Absatz 1 Satz 2 wird nach der Angabe ,Die Liste muss* die Angabe ,in deut-

18.

scher Sprache verfasst sein und“ eingefgt.

Nach & 27 wird der folgende 8 27a eingeflat:

19.

8 27a

Begriffsbestimmungen

Im Sinne dieser Verordnung sind:

1. Cannabinoide: Stoffe, die sich an Rezeptoren des Endocannabinoidsystems im
menschlichen Kdrper binden kdnnen, mit Ausnahme von Cannabinoiden im Sinne des
Konsumcannabisgesetzes, des Medizinal-Cannabisgesetzes, des Betdubungsmittel-
gesetzes und des Neue-psychoaktive-Stoffe-Gesetzes;

2. Zubereitung: ein Stoffgemisch oder die Losung eines oder mehrerer Stoffe, unab-
hangig vom Aggregatzustand des Stoffgemischs oder der Loésung.*

§ 28 wird durch den folgenden 8§ 28 ersetzt:

828

Inhaltsstoffe

(1) Elektronische Zigaretten und Nachflllbehélter durfen nicht in den Verkehr ge-
bracht werden, wenn sie einen der in Anlage 2 aufgefuhrten Inhaltsstoffe enthalten.

(2) Elektronische Zigaretten und Nachflllbehéalter durfen nicht in den Verkehr ge-
bracht werden, wenn sie einen der in Anlage 2a aufgefiihrten Inhaltsstoffe enthalten,
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dessen Gehalt die fur diesen Stoff in Anlage 2a festgesetzte Hochstmenge uberschrei-
tet.”

10.20. § 32 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 1 wird die Angabe ,Bundesministerium fir Ernahrung und Landwirtschaft
oder das” gestrichen.

b) In Absatz 2 wird die Angabe ,Rechtsmafig“ durch die Angabe ,Rechtmalig” er-
setzt.

11-21. In 8 33 Nummer 2 wird die Angabe ,nicht vollstandig oder nicht rechtzeitig anbringt.”

durch die Angabe ,nicht vollstandig, nicht in der vorgeschriebenen Weise oder nicht
rechtzeitig aufbringt.” ersetzt.

22. ir-Anlage-I-Nummer-Nach 8§ 34 Absatz 3 werden die folgenden Absétze 4 bis 7 einge-

23.

fugt:

,(4) 8§14 Absatz 1 Satz 5 und 8 15 Absatz 2 Satz 3 sind ab dem [einsetzen: Datum
des ersten Tages des siebten auf die Verkiindung dieser Verordnung folgenden Kalen-
dermonats] anzuwenden.

(5) Erzeugnisse, die nach den bis zum [einsetzen: Datum des sechsten auf die
Verkiindung dieser Verordnung folgenden Kalendermonats] geltenden Vorschriften ge-
kennzeichnet worden sind, dirfen auch nach diesem Datum noch bis zum Abbau der
Bestande nach MaRRgabe dieser Vorschriften in den Verkehr gebracht werden oder im
Verkehr verbleiben.

(6) 8§ 28 Absatz 2, Anlage 2 Nummer 1 Buchstabe e und Anlage 2 Nummer 5 sind
ab dem [einsetzen: Datum des ersten Tages des dreizehnten auf die Verkiindung die-
ser Verordnung folgenden Kalendermonats] anzuwenden.

(7) _Elektronische Zigaretten und Nachfillbehélter, die nach den bis zum [einset-
zen: Datum des letzten Tages des zwolften auf die Verkiindung dieser Verordnung
folgenden Kalendermonats] geltenden Vorschriften hergestellt worden sind, durfen
auch nach diesem Datum noch bis zum Abbau der Bestdnde nach Mal3gabe dieser
Vorschriften in den Verkehr gebracht werden oder im Verkehr verbleiben.*

Anlage 1 wird wie folgt gedndert:

a) In Nummer 4 Buchstabe d Doppelbuchstabe aa wird die Angabe ,Menthol (CAS-
Nr. 1490-04-6), (-)-Menthol (CAS-Nr. 2216-51-5), (+)-Menthol (CAS-Nr. 15356-60-
2)“ durch die Angabe ,Menthol (CAS-Nr. 89-78-1, 15356-60-2, 2216-51-5, 1490-
04-6)" ersetzt.

b) In Nummer 5 Buchstabe a wird die Angabe ,Stoffe, die gemaR Teil 3 des Anhangs
VI der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 des Europaischen Parlaments und des Ra-
tes vom 16. Dezember 2008 Uber die Einstufung, Kennzeichnung und Verpackung
von Stoffen und Gemischen, zur Anderung und Aufhebung der Richtlinien
67/548/EWG und 1999/45/EG und zur Anderung der Verordnung (EG) Nr.
1907/2006 (ABI. L 353 vom 31.12.2008, S. 1), die zuletzt durch die Verordnung
(EU) 2016/1179 (ABI. L 195 vom 20.7.2016, S. 11) geandert worden ist, als CMR-
Stoffe der Kategorie 1A, 1B oder 2 eingestuft sind“ durch die Angabe ,Stoffe, die
gemal Teil 3 des Anhangs VI der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 als CMR-Stoffe
der Kategorie 1A, 1B oder 2 eingestuft sind“ ersetzt.
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ajc) In Nummer 5 Buchstabe b wird die Angabe ,(CAS-Nr. 8013-10-03)“ durch die An-
gabe ,,(CAS-Nr. 8013-10-3) ersetzt.

12.24. Anlage 2 wird wie folgt geandert:

a) mNach Nummer 1 wird-nach-Buchstabe d wird der folgende Buchstabe e einge-
fugt:

—e) MenthelCannabinoide, einschlieBlich Cannabidiol (CAS-Nr. 89-78-1;
15356-60-2,2216-51-513956-29-1), und 1490-04-6)Zubereitungen der vor-
genannten Stoffe*

b) In Nummer 4 Buchstabe a wird die Angabe ,Stoffe, die gemal Teil 3 des Anhangs
VI der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 des Europaischen Parlaments und des Ra-
tes vom 16. Dezember 2008 Uber die Einstufung, Kennzeichnung und Verpackung
von_Stoffen _und Gemischen, zur Anderung und Aufhebung der Richtlinien
67/548/EWG und 1999/45/EG und zur Anderung der Verordnung (EG) Nr.
1907/2006 (ABI. L 353 vom 31.12.2008, S. 1), die zuletzt durch die Verordnung
(EU) 2016/1179 (ABI. L 195 vom 20.7.2016, S. 11) gedndert worden ist, als CMR-
Stoffe der Kategorie 1A, 1B oder 2 eingestuft sind“ durch die Angabe ,Stoffe, die
gemal Teil 3 des Anhangs VI der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 als CMR-Stoffe
der Kategorie 1A, 1B oder 2 eingestuft sind“ ersetzt.

c) In Nummer 4 Buchstabe b wird die Angabe ,(CAS-Nr. 8013-10-03)" durch die An-
gabe ,(CAS-Nr. 8013-10-3)" ersetzt.
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d) DBiebisherige-Nummer 5 wird durch die folgende Nummer-6 5 ersetzt:

,85. folgende Inhaltsstoffe auBer Nikotin in der Flussigkeit, die in erhitzter oder
nicht erhitzter Form ein Risiko fur die menschliche Gesundheit darstellen:

Diacetyl (2,3-Butandion) (CAS-Nr. 431-03-8)

2,3-Pentandion (CAS-Nr. 600-14-6)

2,3-Hexandion (CAS-Nr. 3848-24-6)

2,3-Heptandion (CAS-Nr. 96-04-8)

Cumarin (CAS-Nr. 91-64-5)

Bittermandel6l (CAS-Nr. 90320-35-7)

Verarbeitete Bestandteile und Extrakte des EngelstiRwurzelstocks

Verarbeitete Bestandteile, Extrakte und Ole, die aus der Pflanze Poleyminze
stammen

Agarizinsaure (CAS-Nr. 666-99-9)

Sucralose (CAS-Nr. 56038-13-2)

25. Nach Anlage 2 wird die folgende Anlage 2a eingeflgt:

LJAnlage 2a (zu 8 28)
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Hochstmengen fir Inhaltsstoffe in elektronischen Zigaretten und Nachfullbehaltern

Bezeichnung CAS-Nr. Hochstmenge in
mg/ml Flissigkeit

Menthol 89-78-1, 15356-60-2, 2216-51-5, 26
1490-04-6

N-Ethyl-2-(isopropyl)-5-methylcyclohexancar- | 39711-79-0 0,1

boxamid

Ethyl-2-[[(1R,2S,5R)-5-methyl-2-propan-2- 68489-14-5 2,6

ylcyclohexancarbonyllamino]acetat

2-1sopropyl-N,2,3-trimethylbutyramid 51115-67-4 0,08

Isopulegol 89-79-2, 104870-56-6, 7786-67-6, 14
50373-36-9

Menthylacetat 89-48-5, 2230-87-7, 16409-45-3, 26
2623-23-6

3-L-Menthoxypropan-1,2-diol 87061-04-9, 207792-35-6 1

Menthon 89-80-5, 14073-97-3, 1074-95-9, 13
3391-87-5

Menthon-1,2-glycerolketal 63187-91-7, 577746-42-0, 0,2
1160173-26-1

1,8-Cineol 470-82-6 3.2

(1R,2S,5R)-2-Isopropyl-N-(4-methoxyphenyl)- | 68489-09-8 18

5-methylcyclohexanecarboxamid

Artikel 2

Inkrafttreten

Diese Verordnung tritt sechsKalendermenateam Tag nach der Verkindung in Kraft.

Der Bundesrat hat zugestimmt.

EU-Rechtsakte:

1.

Empfehlung 2003/361/EG der Kommission vom 6. Mai 2003 betreffend die Definition der Kleinstunterneh-

men sowie der kleinen und mittleren Unternehmen (ABI. L 124 vom 20.5.2003, S. 36)

Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 des Européischen Parlaments und des Rates vom 18. Dezember 2006

zur Registrierung, Bewertung, Zulassung und Beschrankung chemischer Stoffe (REACH), zur Schaffung
einer Européischen Agentur fiir chemische Stoffe, zur Anderung der Richtlinie 1999/45/EG und zur Auf-
hebung der Verordnung (EWG) Nr. 793/93 des Rates, der Verordnung (EG) Nr. 1488/94 der Kommission,
der Richtlinie 76/769/EWG des Rates sowie der Richtlinien 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/EG und
2000/21/EG der Kommission (ABI. L 136 vom 29.5.2007, S. 3)

Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 des Européischen Parlaments und des Rates vom 16. Dezember 2008

Uber die Einstufung, Kennzeichnung und Verpackung von Stoffen und Gemischen, zur Anderung und Auf-
hebung der Richtlinien 67/548/EWG und 1999/45/EG und zur Anderung der Verordnung (EG) Nr.
1907/2006 (ABI. L 353 vom 31.12.2008, S. 1)

Richtlinie 2014/40/EU des Europaischen Parlaments und des Rates vom 3. April 2014 zur Angleichung

der Rechts- und Verwaltungsvorschriften der Mitgliedstaaten Uber die Herstellung, die Aufmachung und
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den Verkauf von Tabakerzeugnissen und verwandten Erzeugnissen und zur Aufhebung der Richtlinie
2001/37/EG (ABI. L 127 vom 29.4.2014, S. 1)

Durchfiihrungsbeschluss (EU) 2015/1735 der Kommission vom 24. September 2015 zur genauen Anord-

nung des allgemeinen Warnhinweises und der Informationsbotschaft auf in Beuteln verkauftem Tabak zum
Selbstdrehen (ABI. L 252 vom 29.9.2015, S. 49)

Durchfiihrungsbeschluss (EU) 2015/1842 der Kommission vom 9. Oktober 2015 (iber die technischen

Spezifikationen fiir das Layout, die Gestaltung und die Form der kombinierten gesundheitsbezogenen
Warnhinweise fiir Rauchtabakerzeugnisse (ABI. L 267 vom 14.10.2015, S. 5)

Durchflihrungsbeschluss (EU) 2015/2183 der Kommission vom 24. November 2015 zur Festlegung eines

Formats fiir die Meldung von elektronischen Zigaretten und Nachfiillbehaltern (ABI. L 309 vom 26.11.2015,
S.15)

Durchfiihrungsbeschluss EU) 2015/2186 der Kommission vom 25. November 2015 zur Festlegung eines

Formats fiir die Bereitstellung und Verfiigbarmachung von Informationen iber Tabakerzeugnisse (ABI. L
312 vom 27.11.2015, S. 5)

Durchfiihrungsbeschluss (EU) 2016/586 der Kommission vom 14. April 2016 zu den technischen Normen

10.

fur den Nachfillmechanismus elektronischer Zigaretten (ABI. L 101 vom 16.4.2016, S. 15)

Verordnung (EU) 2016/679 des Europaischen Parlamentes und des Rates vom 27. April 2016 zum Schutz

11.

natirlicher Personen bei der Verarbeitung personenbezogener Daten, zum freien Datenverkehr und zur
Aufhebung der Richtlinie 95/46/EG (Datenschutz-Grundverordnung) (ABI. L 119 vom 4.5.2016, S. 1)

Durchftihrungsverordnung (EU) 2016/779 der Kommission vom 18. Mai 2016 zur Festlegung einheitlicher

Regeln fir die Verfahren, mit denen bestimmt wird, ob ein Tabakerzeugnis ein charakteristisches Aroma
hat (ABI. L 131 vom 20.5.2016, S. 48)

1.12.Verordnung (EU) 2017/625 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 15. Marz 2017 tber amtli-

13.

che Kontrollen und andere amtliche Tatigkeiten zur Gewahrleistung der Anwendung des Lebens- und Fut-
termittelrechts und der Vorschriften Uber Tiergesundheit und Tierschutz, Pflanzengesundheit und Pflan-
zenschutzmittel, zur Anderung der Verordnungen (EG) Nr.-_999/2001, (EG) Nr.-_396/2005, (EG)
Nr.- 1069/2009, (EG) Nr.- 1107/2009, (EU) Nr.- 1151/2012, (EU) Nr.- 652/2014, (EU) 2016/429 und (EU)
2016/2031 des Europaischen Parlaments und des Rates, der Verordnungen (EG) Nr.- 1/2005 und (EG)
Nr.- 1099/2009 des Rates sowie der Richtlinien 98/58/EG, 1999/74/EG, 2007/43/EG, 2008/119/EG und
2008/120/EG des Rates und zur Aufhebung der Verordnungen (EG) Nr.- 854/2004 und (EG) Nr.- 882/2004
des Europaischen Parlaments und des Rates, der Richtlinien 89/608/EWG, 89/662/EWG, 90/425/EWG,
91/496/EEG, 96/23/EG, 96/93/EG und 97/78/EG des Rates und des Beschlusses 92/438/EWG des Rates
(Verordnung Uber amtliche Kontrollen) (ABI. L 95 vom 7.4.2017, S.- 1)

Durchflihrungsbeschluss (EU) 2018/576 der Kommission vom 15. Dezember 2017 iber technische Stan-

dards fiir Sicherheitsmerkmale von Tabakerzeugnissen (ABI. L 96 vom 16.4.2018, S. 57)
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Begrindung

A. Allgemeiner Teil

l. Zielsetzung und Notwendigkeit der Regelungen

In Deutschland werden elektronische Zigaretten (E-Zigaretten) und Nachflllbehalter mit
den folgenden Zusatzstoffen in den Verkehr gebracht: Menthol, N-Ethyl-2-(isopropyl)-5-me-
thylcyclohexancarboxamid, Ethyl-2-[[(1R,2S,5R)-5-methyl-2-propan-2-ylcyclohexancar-
bonyllamino]acetat, 2-Isopropyl-N,2,3-trimethylbutyramid, Isopulegol, Menthylacetat, 3-L-
Menthoxypropan-1,2-diol, Menthon, Menthon-1,2-glycerolketal, 1,8-Cineol, (1R,2S,5R)-2-
Isopropyl-N-(4-methoxyphenyl)-5-methylcyclohexanecarboxamid, Sucralose und Menthyl-
lactat. Das BfR hat auf Gesundheitsrisiken fir Konsumierende von E-Zigaretten hingewie-
sen, die mit der Verwendung dieser Stoffe in E-Zigaretten und Nachfillbehéltern verbunden
sind. Mit der vorliegenden Verordnung sollen daher fiir diese Zusatzstoffe Héchstmengen
festgelegt bzw. ihre Verwendung in E-Zigaretten und Nachfillbehéltern verboten werden.

Dartber hinaus soll die Verwendung bestimmter Cannabinoide in E-Zigaretten und Nach-
fillbehaltern untersagt werden. Bei den betreffenden Cannabinoiden handelt es sich um
Stoffe, mit denen der Eindruck erweckt wird, dass mit dem Konsum ein gesundheitlicher
Nutzen verbunden ist, und die bislang nicht von anderen fiir Cannabinoide geltenden Ver-
botsvorschriften in Deutschland erfasst sind.

Ferner werden Klarstellungen und Anderungen vorgenommen, die den Vollzug des Tabak-
rechts erleichtern.

1. Wesentlicher Inhalt des Entwurfs

Nach Artikel 7 Absatz 6 in Verbindung mit Artikel 20 Absatz 3 Buchstabe ¢ sowie Artikel 20
Absatz 3 Buchstabe e der Richtlinie 2014/40/EU des Europaischen Parlaments und des
Rates vom 3. April 2014 zur Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften der Mit-
gliedstaaten uber die Herstellung, die Aufmachung und den Verkauf von Tabakerzeugnis-
sen und verwandten Erzeugnissen diurfen E-Zigaretten und Nachflllbehalter mit bestimm-
ten Inhaltsstoffen nicht in Verkehr gebracht werden.

Die konkreten Regelungen fur die betreffenden Inhaltsstoffe sind durch die Mitgliedstaaten

festzulegen. D|e Konkret|5|erung erfolgt in Deutschland durch d|e Tabakerzeugnlsverord—

thel%ueFaleseMlt der vorlleqenden Verordnunq erd dle Llste derin E Zlqaretten und Nach-
fullbehaltern zu beschrankenden Inhaltsstoffe auf Grundlage von Stellungnahmen des BfR
aktualisiert (Ho6chstmengen und Verwendungsverbote). Im Einzelnen betrifft dies die Stoffe
Menthol, N-Ethyl-2-(isopropyl)-5-methylcyclohexancarboxamid, Ethyl-2-[[(1R,2S,5R)-5-
methyl-2-propan-2-ylcyclohexancarbonyllaminolacetat, 2-lIsopropyl-N,2,3-trimethylbutyra-

mld Isopulegol Menthylacetat E—Memhylmetat#,—E—Men#m*prepmqe—i—Z—dml—Menme&
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pane—-l—Q—d&eJ—Men&hen—Memhewl 2 glycerolketal 1 8 Clneol und (1R 28 5R) -2- Isopropyl-

N-(4-methoxyphenyl)-5-methylcyclohexanecarboxamid, Sucralose und Menthyllactat.

Dartber hinaus wird mit der Verordnung die Verwendung von Cannabinoiden, mit denen
der Eindruck erweckt wird, die Erzeugnisse héatten einen Gesundheitsnutzen, in E-Zigaret-
ten und Nachfillbehaltern untersaqgt.

Zudem wird klargestellt, welche Sicherheitsmerkmale fiir diejenigen Tabakerzeugnisse zu
verwenden sind, die ab dem 20. Mai 2024 dem Rickverfolgbarkeitssystem unterliegen.

AuBerdem wird das Zulassungsverfahren fur erhitzte Tabakerzeugnisse dadurch erleich-
tert, dass die Zulassungsbehotrde die Moéglichkeit bekommt, beim Antragsteller eine Pro-
duktprobe anzufordern.

Weiterhin wird der Vollzug erleichtert, in-demindem eine Begrifflichkeit zu gefarbtem-Tabak-
gefarbten Tabakerzeugnissen klargestellt und geregelt wird, dass bestimmte Mitteilungs-
und Kennzeichnungspflichten in deutscher bzw. englischer Sprache zu erfillen sind. Dies
dient zudem dem Verbraucherschutz.

1. Alternativen

Keine.

V. Regelungskompetenz

Die Verordnungsermachtigung ergibt sich aus 8 6 Absatz 2 Nummer 1, 8§ 7 Absatz 2
Satz 22 Nummer 5 Buchstabe b, 8 12 Absatz 5, 8 13 Absatz 2 Nummer 1_und 2, 8 15 Ab-
satz 2 Nummer 3 und 4, § 23 Absatz 1 Nummer 1 Buchstabe b und f und aus § 23 Absatz 1
Nummer 2 Buchstabe b des Tabakerzeugnisgesetzes.

V. Vereinbarkeit mit dem Recht der Europdischen Union und vélkerrechtlichen
Vertragen

Die Verordnung ist mit dem Recht der Européischen Union und den vdlkerrechtlichen Ver-
tragen, die die Bundesrepublik Deutschland abgeschlossen hat, vereinbar. Die Notifizie-
rung nach der Richtlinie (EU) 2015/1535 des Européischen Parlaments und des Rates vom
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9. September 2015 Uber ein Informationsverfahren auf dem Gebiet der technischen Vor-
schriften und der Vorschriften fur die Dienste der Informationsgesellschaft {ABL+241-vem

17.9.2015-S-1)ywurde durchgefihrt.

VI. Regelungsfolgen
1. Rechts- und Verwaltungsvereinfachung

Die Verordnung bewirkt eine Verwaltungsvereinfachung dadurch, dass im-Zulassungsver-

fahren-Hersteller und Importeure nevartigerTabakerzeugnisse-verpflichtet werden, im Zu-
lassungsverfahren fur neuartige Tabakerzeugnisse der zustandigen Behérde auf Anforde-

rung Produktproben vorzulegen.-Badureh-wird-dasZulassungsverfahren-vereinfacht: Eine
weitere Verwaltungsvereinfachung ergibt sich daraus, dass kiinftig ausschlieRlich das Bun-
desamt fur Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit fur die Veroffentlichung von In-
formationen zu Tabakerzeugnissen und verwandten Erzeugnissen zustandig ist.

2. Nachhaltigkeitsaspekte

Eine Nachhaltigkeitsprifung gemaf § 44 Absatz 1 Satz 4 der Gemeinsamen Geschéftsord-
nung der Bundesministerien (GGO) ist erfolgt. Die vorliegenden Regelungen sind im Sinne
der Deutschen Nachhaltigkeitsstrategie (DNS) der Bundesregierung dauerhaft tragfahig.
Insbesondere die Erreichung der Ziele des Schliisselindikators SDG 3 ,Ein gesundes Leben
fur alle Menschen jeden Alters gewahrleisten und ihr Wohlergehen férdern® sowie die nati-
onalen Ziele 3.1.c und 3.1.d ,Raucherquote von Jugendlichen und Erwachsenen senken®
wird durch die Verordnung geférdert. Damit entsprechen die vorgesehenen Regelungen
ferner dem Prinzip einer nachhaltigen Entwicklung 2¢c der DNS ,Gefahren und unvertretbare
Risiken fUr die menschliche Gesundheit zu vermeiden®.

3. Haushaltsausgaben ohne Erfillungsaufwand
Keine.

4. Erfullungsaufwand

Erfallungsaufwand fir Blrgerinnen und Birger

Den Birgerinnen und Birgern entsteht kein Erflillungsaufwand.

Erfillungsaufwand fir die Wirtschaft

Fir die Wirtschaft entsteht ein Erfullungsaufwand von insgesamt [einsetzen: im Rahmen
der Verbandebeteiligung genannte Zahl] Euro. Dieser verteilt sich wie folgt: [ergdnzen: In-
formationen aus der Verbandebeteiligung].
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Erfallungsaufwand fur die Verwaltung

Aufgrund einer Klarstellung fir gefarbte Tabakerzeugnisse sowie der Vorgabe, bestimmte
Mitteilungs- und Kennzeichnungspflichten in deutscher bzw. englischer Sprache vorzuneh-
men, ist mit Erleichterungen im Vollzug zu rechnen. Zudem wird fir die Zulassungsbehdrde
das Verfahren zur Zulassung neuartiger Tabakerzeugnisse erleichtert. Aus der Einflihrung
von Beschrankungsregelungen fir bestimmte Inhaltsstoffe von E-Zigaretten und Nachfull-
behaltern ergibt sich ein Erflllungsaufwand fir die Verwaltung von insgesamt [einsetzen:
im Rahmen der Landerbeteiligung genannte Zahl] Euro.

5. Weitere Kosten

das Preisniveau, insbesondere auf das Verbraucherpreisniveau, sind nicht zu erwarten.

6. Weitere Regelungsfolgen

Die Regelungen haben keine weiteren Auswirkungen auf Verbraucherinnen und Verbrau-
cher, keine demografischen oder gleichstellungspolitischen Auswirkungen sowie keine
Auswirkungen auf die Wahrung und Férderung gleichwertiger Lebensverhéltnisse.

VII.  Befristung; Evaluierung

Eine Befristung und Evaluierung der Verordnung erfolgt nicht, da die Regelungen auf Dauer
angelegt sind.

B. Besonderer Teil

Zu Artikel 1 (Anderung der Tabakerzeugnisverordnung)
Zu Nummer 1

Mit-Nummer1IMit Nummer 1 wird die Inhaltstibersicht der Tabakerzeugnisverordnung an
die Einflgung einer zusatzlichen Anlage 2a angepasst.

Zu Nummer 2

Mit Nummer 2 werden die in 8 1 der Tabakerzeugnisverordnung genannten Messverfahren
an den aktuellen Stand der Amtlichen Sammlung von Untersuchungsverfahren nach § 38
des Tabakerzeugnisgesetzes angepasst.

Zu Nummer 3
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Zu-Nummer 2

Mit Nummer 23 erfolgt eine Aktualisierung des Verweises auf die bei der amtlichen Kon-
trolle von Pflanzenschutzmittelriickstanden anzuwendenden Analysemethoden.

Ze=Nummer3

Zu Nummer 4 und Nummer 5 Buchstabe a, b und c

Anpassung an die neue Zitierweise von EU-Rechtsakten geméf den Vorgaben des Hand-
buchs der Rechtsférmlichkeit (4. Auflage).

Zu Nummer 5 Buchstabe d

Durch Nummer 35 Buchstabe d wird geregelt, dass die Mitteilung an die zustandige Be-
horde kinftig in deutscher oder englischer Sprache zu erfolgen hat. Diese Regelung dient
dem Verbraucherschutz und der Verwaltungsvereinfachung.

Zu Nummer-4 5 Buchstabe e

Die Regelung dient der vollstandigen Umsetzung der unionsrechtlichen Vorgaben zur Mit-
teilung von Inhaltsstoffen von Tabakerzeugnissen.

Zu Nummer 6 Buchstabe a und d

Anpassung an die neue Zitierweise von EU-Rechtsakten geméfR den Vorgaben des Hand-
buchs der Rechtsférmlichkeit (4. Auflage).

Zu Nummer 6 Buchstabe b

Anpassung an die aktuelle Ressortbezeichnung.
Zu Nummer-4 6 Buchstabe bc

Diese Regelung dient der Klarstellung, dass der zusammenfassende Bericht Uber be-
stimmte Zusatzstoffe der Kommission vorzulegen ist.

Zu Nummer 57
Durch diese Regelung erhélt die Zulassungsbehdrde die Mdéglichkeit, im Rahmen des Zu-
lassungsverfahrens eine Produktprobe des neuartigen Tabakerzeugnisses anzufordern.

Dies entspricht einem Wunsch der Lander (Bundesrats-Drucksache 192/1/23).

Zu Nummer-6 8 und Z/Nummer 9 Buchstabe a

Anpassung an die neue Zitierweise von EU-Rechtsakten geméafl den Vorgaben des Hand-
buchs der Rechtsférmlichkeit (4. Auflage).

Zu Nummer 9 Buchstabe b und Nummer 10

Die Bundeszentrale fur gesundheitliche Aufklarung (BZgA) wurde in Bundesinstitut fur Of-
fentliche Gesundheit (BIOG) umbenannt. Entsprechend ist die bisherige Bezeichnung
,BZgA* durch die neue Bezeichnung ,BIOG" zu ersetzen.

Zu Nummer 811

Klarstellung-des-Gewsllten-
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Durch die Anderung wird klargestellt, dass das Verbot nicht nur fiir gefarbten Tabak als
Ausgangsmaterial, sondern fir sdmtliche gefarbte Tabakerzeugnisse qilt.

Zu Nummer 912
Anpassung an die aktuelle Ressortbezeichnung.

Zu Nummer-10 13 und Nummer 14 Buchstabe a

Klarstellung—welche-Sicherheitsmerkmale-beiFabakerzeughissen;Anpassung an die neue
Zitierweise von EU-Rechtsakten gemaR den Vorgaben des Handbuchs der Steuerpflicht

dhteriegen-bzw-nicht der Steuerpflicht unterliegenfirdas-Rechtsformlichkeit (4. Auflage).

Zu Nummer 14 Buchstabe b

Die Regelung stellt klar, dass Tabakerzeugnisse, die dem Rickverfolgbarkeitssystem je-
weilsdes Tabakrechts unterliegen, auch dann mit einem falschungssicheren Sicherheits-
merkmal zu verarendenversehen sind, wenn fir diese Erzeugnisse keine Tabaksteuer er-
hoben wird.

Die Regelung bezieht sich auf Duty-free-Ware gemaR 8 27 Zollverordnung, auf Deputate
gemalR § 30 Absatz 3 Tabaksteuergesetz sowie auf sonstige Tabakerzeugnisse, die nicht
dem Tabaksteuerrecht unterliegen wie beispielsweise Kautabak. Dabei handelt es sich um
Tabakerzeugnisse, die seit dem 20. Mai 2024 dem Ruckverfolgbarkeitssystem unterfallen.

Das Sicherheitsmerkmal muss hinsichtlich seiner Falschungssicherheit den fir Steuerzei-
chen verwendeten Sicherheitsmerkmalen entsprechen.

Das Sicherheitsmerkmal flir entsprechende Erzeugnisse ist das falschungssichere Sicher-
heitsmerkmal im Sinne des § 7 Absatz 1 Tabakerzeugnisgesetz und wird gemaR § 7a Ab-
satz 4 Tabakerzeugnisgesetz in Verbindung mit § 19e Tabakerzeugnisverordnung durch
die Bundesdruckerei GmbH ausgegeben. Die Ausgabe erfolgt unter Verwendung derselben
Sicherheitsmerkmale, die auch bei Steuerzeichen verwendet werden (Guillochen, Wasser-
zeichen, Farben etc.) und in ahnlichem Design. Dies ist bereits bestehende Verwaltungs-
praxis. Eine Anderung der bisherigen Bestell- oder Ausgabeverfahren ist hiermit nicht ver-
bunden.

Zu Nummer-1 15 Buchstabe a

Anpassung an die neue Zitierweise von EU-Rechtsakten gemal den Vorgaben des Hand-
buchs der Rechtsférmlichkeit (4. Auflage).

Zu Nummer 15 Buchstabe b

Durch Nummer 15 Buchstabe b wird geregelt, dass die Mitteilung an die zustandige Be-
horde kinftig in deutscher oder englischer Sprache zu erfolgen hat. Diese Reqgelung dient
dem Verbraucherschutz und der Verwaltungsvereinfachung.

Zu Nummer 15 Buchstabe c

Die Regelung dient der vollstdndigen Umsetzung der unionsrechtlichen Vorgaben zur Mit-
teilung von Inhaltsstoffen von E-Zigaretten und Nachfullbehaltern.

Zu Nummer 16

Anpassung an die neue Zitierweise von EU-Rechtsakten geméfR den Vorgaben des Hand-
buchs der Rechtsférmlichkeit (4. Auflage).
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Zu Nummer 17

Die Vorschrift regelt, dass die Liste auf der Au3enverpackung in deutscher Sprache verfasst
sein muss. Diese Regelung verbessert den Verbraucherschutz.

Zu Nummer-12 18

Die Vorschrift fuhrt Begriffsbestimmungen fir Cannabinoide und Zubereitungen ein. Die
Definitionen dienen der Klarstellung des Anwendungsbereichs des einzufiihrenden Verbots
fur Cannabinoide in E-Zigaretten und Nachfullbehéaltern.

Von der Definition fir Cannabinoide ausgenommen sind Cannabinoide im Sinne des Kon-
sumcannabisgesetzes, des Medizinal-Cannabisgesetzes, des Betdubungsmittelgesetzes
und des Neue-psychoaktive-Stoffe-Gesetzes. Die Ausnahme dient der Abgrenzung der vor-
liegenden Verordnung zu den Regelungsbereichen der genannten Gesetze.

Die Definition der Zubereitung erfasst Stoffgemische sowie Loésungen eines oder mehrerer
Stoffe. Die Begriffsbestimmung tragt dem Umstand Rechnung, dass Cannabinoide in E-
Zigaretten und Nachfillbehéltern nicht nur als Einzelstoffe, sondern auch in Form von Ge-
mischen oder Lésungen verwendet werden.

Zu Nummer 19

Nummer 19 bestimmt, dass E-Zigaretten und Nachfillbehélter nicht in den Verkehr ge-
bracht werden durfen, sofern sie Inhaltsstoffe enthalten, die die in Anlage 2a festgelegten
Ho6chstmengen Uberschreiten.

Zu Nummer 20 Buchstabe a

Zur Verwaltungsvereinfachung wird festgelegt, dass die Veroffentlichung von Informationen
zu Tabakerzeugnissen und verwandten Erzeugnissen kinftig ausschlie3lich dem Bundes-
amt fur Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit obliegt.

Zu Nummer 1220 Buchstabe b

Redaktionelle Korrektur.

Zu Nummer 4321

Nummer 14321 regelt die erforderliche Bewehrung.

Zu Nummer-14 22

Nummer 22 enthélt die erforderlichen Ubergangsvorschriften.

Zu Nummer 23 Buchstabe a

Redaktionelle Anpassung zur Zusammenfuhrung der bisherigen Eintrage fur Menthol und
Ergdnzung der CAS-Nr. des racemischen Gemisches (+)-Menthol.

Zu Nummer 23 Buchstabe b

Die Verweisung auf Teil 3 des Anhangs VI der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 wird nach
den Vorgaben des Handbuchs der Rechtsférmlichkeit (4. Auflage) dynamisch ausgestaltet,
um einen Gleichlauf mit kiinftigen Anderungen des unmittelbar geltenden Unionsrechts si-
cherzustellen.




-19 - Bearbeitungsstand: 05.10.2026 14:41

Zu Nummer 23 Buchstabe ¢

Korrektur der CAS-Nr. fir Wacholderteerol.

Zu Nummer-45

Zu 24 Buchstabe a

{nDie Verbraucherschutzministerkonferenz hat in ihrer Sitzung am 23. Mai 2025 darauf hin-
gewiesen, dass auf dem Markt angebotene E-Zigaretten und Nachflillbehalter immer hau-
figer Cannabinoide enthalten. Vor dem Hintergrund der immer unubersichtlicheren Produkt-
entwicklungen und der hiermit verbundenen Kaufanreize fur Verbraucherinnen und Ver-
braucher hat die Verbraucherschutzministerkonferenz darum gebeten, die Verwendung von
Cannabinoiden in E-Zigaretten im nationalen Tabakrecht insgesamt zu verbieten.

Die Marktiiberwachungsbehoérden der Lander haben zudem festgestellt, dass die kommer-
zielle Kommunikation von Gesundheitsvorteilen im Zusammenhang mit der Verwendung
von Cannabinoiden in E-Zigaretten und Nachfillbehaltern in den letzten Jahren stark zuge-
nommen hat. Nach Angaben der Lander werden entsprechende Erzeugnisse insbesondere
in Online-Shops mit Attributen wie ,kdrperlich entspannend*, ,stresslindernd“ oder ,beruhi-
gend” vermarktet. Auch die Gestaltung der Verpackungen zielt haufig darauf ab, positive
Emotionen wie Harmonie oder Leistungssteigerung zu wecken. Begriffe wie ,happy”, ,Frei-
geist” oder ,.BOOSTER" suggerieren eine stimulierende oder stimmungsaufhellende Wir-
kung. Cannabinoide werden zunehmend mit dem ,Halo-Effekt” eines vermeintlich sicheren
Heilmittels in Verbindung gebracht. Umfragen zeigen, dass knapp die Halfte der Nutzenden
Cannabidiol zur Schmerzlinderung und ein Drittel als Schlafhilfe verwendet.

Darlber hinaus hat das BfR in seiner Mitteilung-55/2024Stellungnahme Nr. 021/2021 vom
4 DBezember2024-weist-das-BfR2. Juli 2021 darauf hirhingewiesen, dass es eine-Vielzahi
menthelhaligerCannabidiol-haltige Arzneimittel auf dem Markt gibt, dle zur inhalativen-The-
rapie ven-Erkdltungskrankheitendiverser Krankheiten empfohlen werden. Diese Produkte
wirdenwerden laut BfR mit Eigenschaften wie Schmerzlinderung, Entspannung, Erleieh-
terr—des—AbhustensStressabbau und LinderdngAngstreduktion beworben. Baherkénne
aduchDies fuhrt dazu, dass bei der Nutzung—menthothaltiger—LiguidsVerwendung Can-
nabidiol-haltiger E-Zigaretten der Eindruck eines gesundheitlichen Nutzens ven-Menthol
erweckt werdenwird.

Vor diesem Hintergrund und unter Anwendung des Vorsorgeprinzips wird die Verwendung
von Menthel-Cannabinoiden in E-Zigaretten und Nachfullbeh&ltern untersagt.

Zu Nummer 24 Buchstabe b

Die Verweisung auf Teil 3 des Anhangs VI der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 wird nach
den Vorgaben des Handbuchs der Rechtsférmlichkeit (4. Auflage) dynamisch ausgestaltet,
um einen Gleichlauf mit kiinftigen Anderungen des unmittelbar geltenden Unionsrechts si-
cherzustellen.

Zu MenthelNummer 24 Buchstabe c

Korrektur der CAS-Nr. fir Wacholderteerél.

Zu Nummer 24 Buchstabe d

Durch Buchstabe d wird die bisherige Untergliederung der Stoffkategorie in Anlage 2 der
Tabakerzeugnisverordnung_,Inhaltsstoffe auler Nikotin in der Flissigkeit, die in erhitzter
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oder nicht erhitzter Form ein Risiko fur die menschliche Gesundheit darstellen” in zwei Un-

tergruppen aufgehoben. Grund dafir ist, dass bestimmte in E-Zigaretten und Nachfillbe-
héltern verwendete Stoffe aufgrund ihrer Eigenschaften und ihrer Herkunft sowohl der Un-
tergruppe ,Aromastoffe* als auch der Untergruppe ,aus Pflanzen gewonnene Stoffe* zuge-
ordnet werden kénnen. AuRerdem werden in E-Zigaretten und Nachfillbehéltern auch Zu-
satzstoffe eingesetzt, die weder der einen noch der anderen Untergruppe zuzuordnen sind,
da sie einen anderen Verwendungszweck oder eine andere Herstellungsweise haben.

Daruber hinaus werden mit Buchstabe d der Sistoff Sucralose und der Kihlstoff Menthyl-

lactat in die betreffende Stoffkategorie aufgenommen. lhre Verwendung in E-Zigaretten und
Nachfiillbehéltern wird damit verboten.

Hintergrund der Verbote sind die Mitteilung 55/2024 des BfR vom 4. Dezember 2024 sowie
die Stellungnahmen des BfR 053/2026 vom 2. Oktober 2026 und 054/2026 vom 2. Oktober

2026. In der Mitteilung 55/2024 weist das BfR darauf hin, dass sich Sucralose bei Tempe-
raturen dber 120 Grad Celsius zu gesundheitsschédlichen Chlorverbindungen wie z. B.
Chlorgroganolen zersetzt. Ln—seme#M&ta#ungé%#Z@%#em#Dezembe#Z@%#eﬁt—das

Nach Angaben des BfR liegen mittlerweile auch Untersuchungen vor, die eine Zersetzung
im Liquid beim Erhitzen in einer E-Zigarette belegen. AuRerdem wurde festgestellt, dass
beim Verdampfen eines sucralosehaltigen E-Liguids vermehrt Aldehyde wie Propanal, Ace-
taldehyd, Glycolaldehyd und Acrolein sowie Formaldehydhemiacetale, die Formaldehyd
freisetzen konnen, entstehen. Hinsichtlich einer im Auftrag der Wirtschaft durchgefiihrten
Studie des Fraunhofer-Instituts fiir Toxikologie und experimentelle Medizin zu Sucralose in
E-Zigaretten aus dem August 2021 kam das BfR zu dem Schluss, dass die Studie nicht
geeignet ist, die bisherige Bewertung des BfR zu Sucralose in E-Zigaretten zu revidieren.
Nach Einschatzung des BfR wurden in der Studie mehrere fir die gesundheitliche Bewer-
tung wesentliche Aspekte nicht berlicksichtigt.

In seiner Stellungnahme 053/2026 weist das BfR darauf hin, dass Menthyllactat bei inhala-
tiver Aufnahme Uber E-Zigaretten ein potenzielles Gesundheitsrisiko darstellt. Insbeson-
dere im Hinblick auf mégliche Effekte auf die Nebennieren sowie auf Magen und Milz kann
eine Gesundheitsgefahrdung nicht ausgeschlossen werden, einschliellich potenzieller
chronischer Effekte. In der Stellungnahme 054/2026 hat das BfR ausgefihrt, dass die ver-
fugbaren wissenschaftlichen Informationen zur Begriindung eines Read-Across fur Men-
thyllactat nicht ausreichend sind, um diesen Ansatz fir die Ableitung einer Héchstmenge
ZU nutzen.

Vor diesem Hintergrund und unter Anwendung des Vorsorgeprinzips wird die Verwendung
von MenthelSucralose und Menthyllactat in E-Zigaretten und Nachfullbehaltern untersagt.
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Zu Nummer 25

Mit Nummer 25 wird eine neue Anlage 2a in die Tabakerzeugnisverordnung eingefiigt. Mit
der Anlage werden Héchstmengen fir bestimmte in E-Zigaretten und Nachfiillbehaltern ver-
wendete Aroma- und Kiihlstoffe festgelegt, die beim Inverkehrbringen nicht tberschritten
werden dirfen.

Zu Menthol

In seiner Stellungnahme 054/2026 vom 2. Oktober 2026 weist das BfR darauf hin, dass der
DNEL (Derived No-Effect Level), d. h. der Expositionsgrenzwert, unterhalb dessen keine
Beeintrdchtigung der menschlichen Gesundheit zu erwarten ist, fir Menthol 13 mg/m3 be-
tragt. Bei einem Atemvolumen von 20 m3 pro Tag entspricht dies einer taglichen Aufnah-
memenge von 260 mg Menthol. Ausgehend von einem taglichen Konsum von 10 ml E-
Zigaretten-Flussigkeit, entsprechend der Verbrauchsmenge des 75. Perzentils der Konsu-
mierenden, ergibt sich, dass eine Konzentration von mehr als 26 mg Menthol pro ml E-
Zigaretten-Flussigkeit mit gesundheitlichen Risiken verbunden sein kann. Eine erhdhte Auf-
nahme von Menthol kann zu adversen systemischen Effekten fuhren.

Vor diesem Hintergrund und unter Anwendung des Vorsorgeprinzips wird fur die Verwen-
dung von Menthol in E-Zigaretten und Nachfillbehéltern eine Hochstmenge von 26 mag/ml

festgeleqt.

Zu N-Ethyl-2-(isopropyl)-5-methylcyclohexancarboxamid

In selner Stellungnahme MM&%Z@%M%B@—%@M—M—%M

agnal&eﬁ—eMe—dass—talsaeMe#@e#empe#a&mnkeOM/ZOZG vom 2. Oktober 2026
weist das BfR darauf hin, dass der DNEL fir N-Ethyl-2-(isopropyl)-5-methylcyclohexancar-

boxamid 0,05 mg/m3 betragt. Bei einem Atemvolumen von 20 m3 pro Tag entspricht dies
einer taglichen Aufnahmemenge von 1 mg N-Ethyl-2-(isopropyl)-5-methylcyclohexancarbo-
xamid. Ausgehend von einem téglichen Konsum von 10 ml E-Zigaretten-Fliissigkeit, ent-
sprechend der Verbrauchsmenge des 75. Perzentils der Konsumierenden, ergibt sich, dass
eine Konzentration von mehr als 0,1 mg N-Ethyl-2-(isopropyl)-5-methylcyclohexancarboxa-
mid pro ml E-Zigaretten-Flussigkeit mit gesundheitlichen Risiken verbunden sein kann. Eine
erhohte Aufnahme von N-Ethyl-2-(isopropyl)-5-methylcyclohexancarboxamid kann zu
Schadigungen von Leber und Nieren fuhren.

Vor diesem Hintergrund und unter Anwendung des Vorsorgeprinzips wird die Verwendung
von N-Ethyl-2-(isopropyl)-5-methylcyclohexancarboxamid in E-Zigaretten und Nachfillbe-
héltern untersagteine Hochstmenge von 0,1 mg/ml festgelegt.

Zu Ethyl-2-[[(1R,2S,5R)-5-methyl-2-propan-2-ylcyclohexancarbonyllamino]acetat
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In seiner Stellungnahme 616/2025054/2026 vom 26--Marz20252. Oktober 2026 weist das
BfR darauf hin, dass der DNEL fur Ethyl-2-[[(1R,2S,5R)-5-methyl-2-propan-2-ylcyclohexa-

ncarbonyl]amlno]acetat mn—symhenseher—Kuhlsteﬁ—(a%h—Geelmg—Agem—genanmé—lst—de#

zeagi—l 3 mq/m3 betrégt. Be| einem Atemvolumen von 20 m3 pro Taq entsprlcht dles einer

taglichen Aufnahmemenge von 26 mqg Ethyl-2-[[(1R,2S,5R)-5-methyl-2-propan-2-ylcyclohe-

xancarbonyl]lamino]acetat-wirke-auf das-senseorische-Nervensystem-indem-es-denTRPMS-
Rezeptoraktiviere;. Ausgehend von einem téglichen Konsum von 10 ml E-Zigaretten-Flis-
sigkeit, entsprechend der fur-die- Wahrnehmung von-Kalte verantwortlich-sei. Dem-Gehirm
werde-dadurch-eineKithlung-sighalisiert,—ohneVerbrauchsmenge des 75. Perzentils der
Konsumierenden, ergibt sich, dass tatsachlich-die Femperatursinke:

Konzentratlon von mehr als 2 6 mqg Ethvl 2- [[(lR 2S 5R) 5-methyl-2-propan- 2 vlcvclohexa—

ncarbonyllaminolacetat pro ml E-Zigaretten-Flussigkeit mit gesundheitlichen Risiken ver-

bunden sein kann. Eine erhdhte Niketinaufrahme zurFelge-habenkann—~ZudemkénneAuf-
nahme von Ethyl-2-[[(1R,2S,5R)-5-methyl-2-propan-2-ylcyclohexancarbonyl]amino]acetat

kann zu Schadlqunqen der kuh#ende—Eﬁel@das—Kensuﬂwe#halten—und—me—AmaktM{a{—deF

j Nleren oder zZu Kardlomvpa—

thie (Herzmuskelerkrankung) fiihren—insbesondere-bei-jungen-und-unerfahrenenKonsu-
mierenden.

Vor diesem Hintergrund und unter Anwendung des Vorsorgeprinzips wird die Verwendung
von Ethyl-2-[[(1R,2S,5R)-5-methyl-2-propan-2-ylcyclohexancarbonyllamino]acetat in E-Zi-
garetten und Nachfillbehaltern uvrtersagteine Hochstmenge von 2,6 ma/ml festgeleqt.

Zu 2-Isopropyl-N,2,3-trimethylbutyramid

In seiner Stellungnahme 010/2025054/2026 vom 26--Marz-20252. Oktober 2026 weist das

BfR darauf h|n dass der DNEL fiir 2- Isopropyl N 2, 3 trlmethylbutyramld em—symhensehe#

bam—EmaHnenﬂn%umes—msehes{;emm-e&eugPO 04 mq/m3 betragt. Be| einem Atemvo—
lumen von 20 m3 pro Tag entspricht dies einer taglichen Aufnahmemenge von 0,8 mg 2-
Isopropyl-N,2,3-trimethylbutyramid-wirke-auf-das-senseriseche-Nervensystem;irdem-es-den
FRPMS8-Rezeptoraktiviere;. Ausgehend von einem taglichen Konsum von 10 ml E-Zigaret-
ten-Flussigkeit, entsprechend der far-die-\Wahrnehmung-vonKalte-verantwortlich-seiDem
Gehirn-werde-dadureh-eine Kithlung-sighalisiert-ehneVerbrauchsmenge des 75. Perzentils
der Konsumierenden, ergibt sich, dass tatsachlich-die Femperatursinke-

Konzentratlon von mehr als O 08 mqg 2-Isopropyl-N,2, 3 trlmethylbutvramld pro ml E- Zlqaret-
ten-Flussigkeit mit gesundheitlichen Risiken verbunden sein kann. Eine erhdhte Niketinauf-

Vor diesem Hintergrund und unter Anwendung des Vorsorgeprinzips wird die Verwendung
von 2-Isopropyl-N,2,3-trimethylbutyramid in E-Zigaretten und Nachfillbehaltern untersag-
teine Hochstmenge von 0,08 mg/ml festgeleqt.

Zu Isopulegol
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In seiner Stellungnahme 863054/2026 vom 23Januar2. Oktober 2026 weist das BfR darauf
h|n dass der DNEL far Isopulegol en%uhlsteﬁ—(aueh@aehngAgen%gea&nn&&t—der—hae#rg

lRPM%—RezeptePakwlere—depﬁupdre—Wahmehm&mgo 7 mq/m3 betraqt Bel einem Atem—
volumen von Kélte-verantwortlich-sei—bDadurch-werde-beim20 m3 pro Tag entspricht dies

einer taglichen Aufnahmemenge von 14 mg Isopulegol. Ausgehend von einem taglichen

Konsum von E-Zigaretten-ein-kithlendes;—errischendes-Gefihl-in-Mund-und-Rachen-er-
zeugt—ohnel0 ml E-Zigaretten-Flissigkeit, entsprechend der Verbrauchsmenge des 75.

Perzentlls der Konsumierenden, ergibt sich, dass tatsaehlich-eine Femperaturveranderang

zentration von mehr als 1, 4 mq Isopuleqol pro mI E- Zlqaretten Flu33|qke|t mlt gesundheitli-

chen Risiken verbunden sein kann. Eine erhéhte Niketinauthahme zurFolge-habenkann:

dreMr&ktMdereseFPrequ&emebheh—beenmussenAufnahme von Isopuleqol kann—Lns-

bﬂ—H—Hd—SGl—d&h&F&l—S—bGSGHd&FSJ(—HI—ISGh zZu bewer:tenSchadlqunqen der Nleren und adver—

sen hamatologischen Effekten fihren.

Vor diesem Hintergrund und unter Anwendung des Vorsorgeprinzips wird die Verwendung
von Isopulegol in E-Zigaretten und Nachfillbehaltern untersagteine Hochstmenge von 1,4
ma/ml festgeleqt.

Zu Menthylacetat

In seiner Stellungnahme 663054/2026 vom 23Januar2. Oktober 2026 weist das BfR darauf
hin, dass der DNEL fur Menthylacetat ein-Kihistetf{auch-Cosling-Agent-genannt)-ist-der
haufiginl3 mg/m? betrégt. Bei einem Atemvolumen von 20 m3 pro Tag entspricht dies einer
taglichen Aufnahmemenge von 260 mg Menthylacetat. Ausgehend von einem taglichen
Konsum von 10 ml E-Zigaretten-eirgesetzt-wird—Er-wirke-auf-das-sensorische-Nervensys-
%%m%ﬂl%%&%ezepﬁe%% FIu55|qke|t entsprechend der for-die-Wahr-

: ; : on—Verbrauchs-
menge des 75 Perzentlls der Konsumlerenden ermbt sich, dass eine Konzentration von
mehr als 26 mg Menthylacetat pro ml E- Zlgarettenem%hlendes—eﬁnsehende&eefb%ﬂ

te—Mkeaﬂaumahme—zur—Felge—haben FIu55|qke|t m|t qesundheltllchen RISIken verbunden

sein kann.

and—dm—AHF&ktHHa{—dAese#F#edﬂﬁe—emebheh—beem#mssenEme erhohte Aufnahme von

Menthylacetat kann.

den—NHeeH#ﬂeensum—danteHeFkund—sei—dahepaLs—besender—kmeh zZu beweﬁen—adversen

systemischen Effekten fuhren.

Vor diesem Hintergrund und unter Anwendung des Vorsorgeprinzips wird die Verwendung
von Menthylacetat in E-Zigaretten und Nachfillbehaltern uvrtersagteine Hochstmenge von
26 ma/ml festgeleqt.
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Zu 3-L-MenthyHaetatMenthoxypropan-1,2-diol

In seiner Stellungnahme 663054/2026 vom 23Januar2. Oktober 2026 weist das BfR darauf
hin, dass L-MenthyllactateinKihlstof (auch-Cosling-Agentgenannirist-der haufiginDNEL

fur 3-L-Menthoxypropan-1,2-diol 0,5 mag/m?3 betragt. Bei einem Atemvolumen von 20 m3 pro
Tag entspricht dies einer taglichen Aufnahmemenge von 10 mg 3-L-Menthoxypropan-1,2-

dIO| Ausqehend von elnem taqllchen Konsum von 10 ml E- Zlgaretten—mngese&t—MHM—EF

S|qke|t entsprechend der #upde%ah;nehmung—\@n—mue—veﬁanm@meh—sea—%weh
werde-beim-Koensum-von-Verbrauchsmenge des 75. Perzentils der Konsumierenden, ergibt

SICh dass eine Konzentratlon von mehr als 1 mg 3-L-Menthoxypropan-1, 2 diol pro ml E-

te—NHeemmnamqe—z-uFFelge—haben FIu55|qke|t m|t qesundheltllchen R|S|ken verbunden

sein kann.

Hnd—sekdaher—als—besendepsm%—w—be\%ﬁemeber und Nleren fuhren

Vor diesem Hintergrund und unter Anwendung des Vorsorgeprinzips wird die Verwendung
von 3-L-MenthexypropaneMenthoxypropan-1,2-diol in E-Zigaretten und Nachfillbehéltern
untersagteine Hochstmenge von 1 ma/ml festgeleqt.

Zu Menthon

In seiner Stellungnahme ©63054/2026 vom 23—Jandar2. Oktober 2026 weist das BfR darauf
hin, dass der DNEL fur Menthon ein-Kihistoff (auch-Cooling-Agent-genannty-ist-der-haufig
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m6,5 mag/m3 betrdgt. Bei einem Atemvolumen von 20 m3 pro Tag entspricht dies einer tag-
lichen Aufnahmemenge von 130 mg Menthon. Ausgehend von einem taglichen Konsum

von 10 ml E-Zigaretten-eingesetztwird—Erwirke-auf-das-sensorische-Nervensystem-indem

erdenTRPMB8-Rezeptoraktiviere,-Flussigkeit, entsprechend der fir-die\Wahrnehmungvon
Kalte—verantworthch—ser—Dadurch—werde—belim—Koensum—von-Verbrauchsmenge des 75.

Perzentils der Konsumierenden, ergibt sich, dass eine Konzentration von mehr als 13 mg

Menthon pro ml E- Zlgaretten—eln—kuhlendes—eﬁnsehendes—eefuku—m—MHnd—emd—Raekmn

te—MkeHﬂauin&h#e—zur—Felge—haben FIUSS|qke|t mlt qesundheltllchen RlSlken verbunden

sein kann.

sum—dapsteuen—uﬂd—sel—dahe#als—besender—s—kmlseh Zu beweﬁenadversen svstemlschen

Effekten flhren.

Vor diesem Hintergrund und unter Anwendung des Vorsorgeprinzips wird die Verwendung
von Menthon in E-Zigaretten und Nachfillbehaltern vntersagteine Hochstmenge von 13
mg/ml festgeleqt.

Zu Menthon--1,2-glycerolketal

In seiner Stellungnahme 803054/2026 vom 23—Jandar2. Oktober 2026 weist das BfR darauf
hin, dass der DNEL fir Menthon-1;2-glyeerolketal-einKithistoff (auch-Cooling-Agent-ge-
Rannt)-st-derhaufign-1,2-glycerolketal 0,1 mg/m?3 betragt. Bei einem Atemvolumen von
20 m?® pro Tag entspricht dies einer téaglichen Aufnahmemenge von 2 mg Menthon-1,2-gly-
cerolketal Ausqehend von einem taqllchen Konsum von 10 ml E- Zlgarettenﬂngese&w@

FIUSS|qke|t entsprechend der %dreAA#ahmehmang#en—Kake#eranhwﬂmh—sa—D&d&*reh
werde beim-Konsum-ven-Verbrauchsmenge des 75. Perzentils der Konsumierenden, ergibt

SICh dass eine Konzentratlon von mehr als 0 2 mg Menthon-1,2- qlvcerolketal pro ml E-

te—Mkeaﬂaumahme—&W—Felge—haben FIu55|qke|t m|t qesundheltllchen RISIken verbunden

sein kann.

N#e&nkensu%da&eﬂen%%d—se%&her—al&besende%kpmseh zZu beweﬁenSchadlgunge
der Nieren fuhren und sich zudem negativ auf die Serum-Glukosekonzentrationen auswir-

ken.

Vor diesem Hintergrund und unter Anwendung des Vorsorgeprinzips wird die Verwendung
von Menthon—-1,2-glycerolketal in E-Zigaretten und Nachfillbehdltern untersagteine
Hochstmenge von 0,2 mg/ml festgeleqt.
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Zu 1,8-Cineol

In seiner Stellungnahme 663054/2026 vom 23Januar2. Oktober 2026 weist das BfR darauf
hin, dass der DNEL fir 1,8-Cineol einKithistoff (auch-Cosoling-Agentgenannt-ist-derhaufig
inl,6 mg/m?3 betragt. Bei einem Atemvolumen von 20 m3 pro Tag entspricht dies einer tag-
lichen Aufnahmemenge von 32 mg 1,8-Cineol. Ausgehend von einem taglichen Konsum
von 10 ml E-Zigaretten-Flussigkeit, entsprechend der Verbrauchsmenge des 75. Perzentils
der Konsumierenden, ergibt sich, dass eine Konzentration von mehr als 3,2 mg 1,8-Cineol

pro ml E- Zlgarettenﬂngese&LWwd—EMMeauﬁdassense%eheNenm%m—mdemex

te—MkeHﬂauin&h#e—zur—Felge—haben FIUSS|qke|t mlt qesundheﬂhchen R|S|ken verbunden

sein kann.

M%Wwﬂ%%besead%—k%ehﬂ—beﬁeﬁen Zu Schadlqunqen

von Leber und Nieren fuhren.

Vor diesem Hintergrund und unter Anwendung des Vorsorgeprinzips wird die Verwendung
von 1,8-Cineol in E-Zigaretten und Nachfilllbehaltern untersagteine Hochstmenge von 3,2
mg/ml festgeleqt.

Zu (1R,2S,5R)-2-I1sopropyl-N-(4-methoxyphenyl)-5-methylcyclohexanecarboxamid

In seiner Stellungnahme 993054/2026 vom 23Jandar2. Oktober 2026 weist das BfR darauf
h|n dass : ,

das&der—Emsatz—mn—KuMsteﬁen—wreDNEL fur (1R 28 5R) -2- Isopropyl N -(4- methoxyphe-

nyl)-5-methylcyclohexanecarboxamid in-E-Zigaretten-das-Konsumverhalen-und-die-Attrak-
tivitat-dieser Produkte—erheblich-beeinflussen0,9 ma/m?3 betragt. Bei einem Atemvolumen

von 20 m3 pro Tag entspricht dies einer taglichen Aufnahmemenge von 18 mg (1R,2S,5R)-
2-Isopropyl-N-(4-methoxyphenyl)-5-methylcyclohexanecarboxamid. Ausgehend von einem
taglichen Konsum von 10 ml E-Zigaretten-Flissigkeit, entsprechend der Verbrauchsmenge
des 75. Perzentils der Konsumierenden, ergibt sich, dass eine Konzentration von mehr als
1,8 mg (1R,2S,5R)-2-1sopropyl-N-(4-methoxyphenyl)-5-methylcyclohexanecarboxamid pro
ml_E-Zigaretten-Flissigkeit mit gesundheitlichen Risiken verbunden sein kann. Eine er-
hohte Aufnahme von (1R,2S,5R)-2- Isopropyl N- (4 methoxyphenyl) 5- methylcyclohexane—
carboxamld kann- ;
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Niketinkonsum-darstellenund-sei-daherals besonderskritisch zu bewertenVeranderungen
im klinisch-chemischen Profil sowie zu einer Erhdhung des relativen Lebergewichtes fuh-
ren.

Vor diesem Hintergrund und unter Anwendung des Vorsorgeprinzips wird die Verwendung
von (1R,2S,5R)-2-Isopropyl-N-(4-methoxyphenyl)-5-methylcyclohexanecarboxamid in E-
Zigaretten und Nachflllbehaltern vnatersagteine Hochstmenge von 1,8 ma/ml festgeleqt.
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