18. Wahlperiode

Kleine Anfrage

des Abg. Dr. Spies (SPD) vom 19.01.2012
betreffend sogenannte E-Zigarette

und

Antwort
des Sozialministers

Die Kleine Anfrage beantworte ich wie folgt:

Frage 1. Wie viele sogenannte E-Zigaretten und welche Mengen an Verdampferlosung wer-
den derzeit in Hessen verkauft?

Uber die Anzahl verkaufter E-Zigaretten und die Menge verkaufter Ver-
dampferlosung liegen der Landesregierung keine Erkenntnisse vor.

Frage 2. Aus welchen Inhaltsstoffen, welcher Konzentration und Menge bestehen Losungen
fiir sogenannte E-Zigaretten?

Genaue Angaben von Inhaltsstoffen und deren Mengen fehlen oftmals.
E-Zigaretten werden mit und ohne Nikotin angeboten. Einige Angaben iiber
Nikotin-Mengen bzw. deren Konzentrationen in Produkten reichen von we-
nigen Milligramm bis zu 16 Milligramm pro Kartusche. Insgesamt stellen
sich die Angaben jedoch als sehr unzureichend dar.

Als weitere Inhaltsstoffe und als Hauptbestandteile kommen Propylenglykol,
Glyzerin und/oder Polyethylenglykole sowie in geringen Mengen Verunrei-
nigungen durch weitere Glykolverbindungen vor. Dariiber hinaus sind in
deutlich niedrigeren Anteilen neben unterschiedlichen Aromastoffen mit
Frucht- und Duftaroma (u.a. Kirsche, Apfel, Erdbeere, Menthol) auch Ta-
bak- und Lebensmittelaromen (z.B. Kaffee, Schokolade oder Vanille) zuge-
setzt. Als weitere Zusatzstoffe in niedrigeren Anteilen sind Verbindungen
wie u.a. Ethanol, Maleinsdure, Keton-, Pyrazin-Verbindungen zu nennen.

Frage 3. Welche Stoffe kénnen in welcher Konzentration und Menge beim Inhalieren des
Dampfes sogenannter E-Zigaretten im Menschen entstehen, lokal in den Atemwe-
gen und systemisch?

Es liegen fiir E-Zigaretten keine wissenschaftlich gesicherten Erkenntnisse
iiber die inhalative Aufnahme der einzelnen Bestandteile des Rauches oder
auch von Aerosolen beim Menschen vor. Aufgrund fehlender wissenschaftli-
cher Daten ist insgesamt eine valide Expositionsabschitzung fiir die einzel-
nen Bestandteile nicht verlasslich moglich.

Frage 4. Welche gesundheitlichen Wirkungen sind fiir die genannten Stoffe, sowohl Wirk-
stoffe wie Tragersubstanzen oder Hilfsmittel, bekannt?

Die toxikologischen Eigenschaften von Nikotin sind seit Langem umfassend
untersucht. In der Veréffentlichung der Bundeszentrale fiir gesundheitliche
Aufklarung (BZgA) "Die Sucht und ihre Stoffe" (2008) werden die gesund-
heitlichen Wirkungen des Nikotins umfassend dargestellt. Nikotin weist ein
hohes Suchtpotenzial auf und fiihrt zu einer physischen und psychischen
Abhéngigkeit durch Vermehrung der entsprechenden Rezeptoren. In hohen
Dosierungen ist es ein starkes Nervengift und wirkt bei oraler Aufnahme in
einer Dosis von 50 mg tddlich fiir einen Erwachsenen.
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Fiir Propylenglykol werden fiir den Menschen Augen- und Atemwegreizun-
gen beschrieben. Im Tierversuch fiihrte die inhalative Aufnahme hoher Kon-
zentrationen von Propylenglykol oder Glyzerin zu Verdnderungen am Zell-
gewebe im Kehlkopf und zu Reizungen der Nasenschleimhaut. Die wissen-
schaftliche Datenlage zur inhalativen Toxizitdt stellt sich fiir diese Verbin-
dungen jedoch als unzureichend dar.

Uber gesundheitliche Wirkungen der weiteren Zusatzstoffe in Zusammen-
hang mit einer inhalativen Aufnahme liegen keine ausreichenden Informatio-
nen vor.

Zu betonen ist, dass die Einzelsubstanzen als Stoffgemisch im Zusammen-
spiel eine andere Wirkung entfalten konnen als die Einzelstoffe. Anerkannte
wissenschaftliche Studien und Erkenntnisse iiber mogliche gesundheitliche
Effekte von solchen inhalativ aufgenommenen Stoffgemischen sowohl nach
akuter als auch nach langfristiger Exposition liegen der Landesregierung
nicht vor.

Frage 5. Welche gesicherten Erkenntnisse gibt es, inwieweit der Gebrauch sogenannter
E-Zigaretten fiir starke Raucher eine Risikominderung oder eine Entwohnung dar-
stellt?

Fakt ist, dass durch die E-Zigarette Tabakrauch nicht eingeatmet wird. Ob
jedoch beim Inhalieren des Stoffgemisches bei E-Zigaretten insgesamt von
einer Risikominderung ausgegangen werden kann, kann momentan nicht
verlésslich eingeschitzt werden, da ggf. gesundheitliche Schddigungen durch
die anderen in dem Gemisch enthaltenen Stoffe auftreten konnen. Im Ubri-
gen wird auch auf die Beantwortung zu Frage 4 verwiesen.

Zumindest bei den nikotinhaltigen Systemen bleiben die starke Wirkung und
das Suchtpotenzial des Alkaloids bestehen. AuBerdem ist ein groBer Teil der
Stoffe nicht deklariert und oftmals fehlen Mengenangaben. Im Ubrigen wird
auch auf die Beantwortung zu Frage 1 verwiesen.

Ob die E-Zigarette fiir eine Entwdhnung geeignet ist, lasst sich derzeit eben-
falls nicht verlésslich sagen, da es zu diesem Sachverhalt keine gesicherten
wissenschaftlichen Studien gibt.

Frage 6. Einige Bundesldnder erachten das Inhalat sogenannter E-Zigaretten als Arzneimit-
tel und haben den Verkauf untersagt, da hierfiir keine arzneimittelrechtliche Zulas-
sung vorliegt. Wie beurteilt die Landesregierung:

a) den Charakter des Inhalats unter arzneimittelrechtlichen Gesichtspunkten?

Die hessische Arzneimittelbehorde hat die zustindige Bundesoberbehorde
gemiB § 21 Abs. 4 Arzneimittelgesetz (AMG) gebeten, iiber die Zulas-
sungspflicht von Produkten zweier Vertreiber in Hessen zu entscheiden. Die
Bescheide sind noch nicht ergangen. Wird die Zulassungspflicht durch die
zustindige Bundesoberbehdrde bejaht, wird implizit festgestellt, dass es sich
um ein Arzneimittel handelt. Eine analoge Wirkung entfaltet die Ablehnung
der Zulassung der Produkte. Die Landesregierung wird sich dieser Entschei-
dung der zustandigen Bundesoberbehdrde anschliefen.

In einem Einzelfall hatte die zustindige Bundesoberbehérde die Arzneimit-
teleigenschaft einer nikotinhaltigen E-Zigarette schon vor ldngerer Zeit fest-
gestellt. Diese Bescheide ergehen aber produktbezogen, konnen also nicht
ohne Weiteres auf andere gleichartige Zubereitungen iibertragen werden.
Am 27. Februar 2012 hat das Bundesgesundheitsministerium mitgeteilt, dass
es von einer Ubertragbarkeit der grundsitzlichen Rechtsauffassung in diesem
Bescheid auf andere nikotinhaltige E-Zigaretten ausgeht. Die Arzneimittel-
iiberwachungsbehorde wurde dariiber in Kenntnis gesetzt und muss in eige-
ner Zustandigkeit tiber die Verwaltungsmafnahmen entscheiden.

b) ein Verkaufsverbot bis zu einer entsprechenden Zulassung?

Da die Arzneimitteleigenschaft festgestellt wurde, bleibt es der Arzneimit-
teliiberwachungsbehorde {iberlassen, weitere Verkaufsverbote auszuspre-
chen.

c) eine Verkaufsbeschriankung auf starke Raucher auf Grundlage einer arztlichen
Verordnung im Rahmen einer Entwohnungsbehandlung, sofern dazu Erkennt-
nisse vorliegen (siehe Frage 5)?

Eine Verkaufsbeschrinkung fiir E-Zigaretten auf der Grundlage einer arztli-
chen Verordnung im Rahmen einer Entw6hnungsbehandlung fiir starke Rau-
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cherinnen und Raucher wird nicht als sinnvoll erachtet. Diese Einschrin-
kungen gelten auch nicht fiir die anderen zur Rauchentwdhnung zugelasse-
nen Arzneimittel (z.B. Nikotinpflaster, Nikotinkaugummis bzw. Nikotin zur
Inhalation: Nicorette”).

Frage 7. Wird die Landesregierung entsprechende Schritte unternehmen und wenn ja,
welche, wenn nein, warum nicht?

Da eine Zuordnung der E-Zigarette zum Arzneimittelbereich gegeben ist,
werden selbstverstindlich entsprechende Schritte eingeleitet. Dariiber hinaus
unterstiitzt die Landesregierung Bestrebungen fiir ein linderiibergreifendes
Vorgehen. Diese Ergebnisse gilt es zunichst abzuwarten, um einen koordi-
nierten weiteren Umgang zu ermoglichen.

Wiesbaden, 5. Mirz 2012
Stefan Griittner



