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Einladung zu einer 6ffentlichen Anhérung zum Gesetzentwurf zum Schutz von Kin-
dern und Jugendlichen vor den Gefahren des Konsums von elektronischen Zigaretten
und elektronischen Shishas am 11. Januar 2016.

Seitens des BfR wird Professor Andreas Luch an der 6ffentlichen Anhérung teilnehmen.

Das BfR hatte 2015 die Stellungnahme ,Gesundheitsgefahrdung von Kindern und Jugendli-
chen durch sogenannte E-Shishas" verdffentlicht. Die Stellungnahme (Az. 7-3729-8242144
vom 03.Februar 2015) ist weiterhin aktuell und wird als Anlage tbermittelt.

Im Vorfeld der Anhérung wurde das BfR um eine Einschatzung gebeten, ob nikotinfreie Pro-
dukte, die durch konventionelle Wasserpfeifen inhaliert werden, ebenfalls bei der Anderung
des Jugendschutzgesetzes berlicksichtigt werden sollten.

Aus Sicht der Risikobewertung wére zunéachst eine Definition fir Wasserpfeifen notwendig.
E-Zigaretten wurden bereits durch die EU-Tabakproduktrichtlinie definiert und sind im Sinne
von Artikel 2 der Richtlinie als Erzeugnisse zu betrachten, die zum Konsum nikotinhaltiger
Dampfe mittels eines Mundstiicks verwendet werden kénnen. Der vorgelegte Gesetzesent-
wurf erfasst zusatzlich nikotinfreie Erzeugnisse, in denen Fliissigkeit durch ein elektronisches
Heizelement verdampft und die entstehenden Aerosole mit dem Mund eingeatmet werden.
Elektronische Shishas und E-Zigaretten werden hier als Beispiele genannt, wobei handels-
Ubliche E-Shishas nach technologischen Kriterien ebenso als E-Zigaretten zu betrachten
sind. Die Bezeichnung ,E-Shisha“ wird von einigen Anbietern fiir Einwegprodukte verwendet,
die in der Regel kein Nikotin enthalten.

Der Terminus ,Shisha“ ist in Deutschland eigentlich eine umgangssprachliche Bezeichnung
flr konventionelle Wasserpfeifen. Nach dem Kenntnisstand des BfR existiert derzeit keine
tabakrechtliche Definition, weil sich die Regulierung ausschlieBlich auf den verwendeten
Wasserpfeifentabak bezieht. Ublicherweise wird der Tabak indirekt durch Holzkohle erhitzt
und der entstehende Rauch durch Rauchséule und Wasserbehélter in einen Schlauch mit

Standort Berlin-Jungfernheide Standort Berlin-Marienfelde Standort Berlin-Marienfelde
Max-Dohrn-Strae 8-10 Diedersdorfer Weg 1 Alt-Marienfelde 17-21
10589 Berlin 12277 Berlin 12277 Berlin

Tel. +49 30 18412-0 Tel. +49 30 18412-0 Tel. +49 30 18412-0

Fax +49 30 18412-4741 Fax +49 30 18412-4741 Fax +49 30 18412-4741


verseifferma
Ausschussstempel


5 I
Seite 2 von 2 ".-70(; Bf R

Mundstlick geleitet. Entsprechend kénnten Wasserpfeifen als Erzeugnisse definiert werden,
in denen zum Teil feste Materialien (Tabak, Krautermischungen, Shiazosteine) erhitzt und
die entstehenden Emissionen Uber den Mund eingeatmet werden.

Zur Frage, ob auch nikotinfreie Erzeugnisse, die durch konventioneller Wasserpfeifen inha-
liert werden, unter ein Abgabeverbot fur Kinder und Jugendliche fallen sollten, bezieht das
BfR wie folgt Stellung:

Aus Sicht der Risikobewertung ware dieser Vorschlag zu unterstutzen. Die gesundheitlichen
Gefahren des Wasserpfeiferauchens lassen sich einerseits auf Pyrolyseprodukte des erhitz-
ten Materials und andererseits auch auf die Verbrennungsprodukte der Holzkohle zurtckfuh-
ren, die normalerweise in konventionellen Wasserpfeifen eingesetzt wird. In unzureichend
belufteten Rdumen kann durch die Freisetzung von Kohlenmonoxid sogar eine erhebliche
akute Gefahrdung entstehen.

Das BfR hatte in einer aktuellen experimentellen Studie' gesondert die Schadstoffprofile in
den Emissionen von Wasserpfeifen bestimmt, die durch die Pyrolyse des Tabaks oder die
Verbrennung der Holzkohle entstehen und dabei 12 volatile organische Substanzen erfasst.
In diesen Versuchen wurden sehr hohe Benzolgehalte in den Emissionen von Wasserpfeifen
nachgewiesen, die etwa 6-fach Uber denen im Rauch von Tabakzigaretten lagen. Benzol
kann nachgewiesenermaflen beim Menschen Krebs auslésen. Die Freisetzung liefs sich zu
tiber 98% auf die Verbrennung der Holzkohle zurtickfuhren. Die damit verbundenen Risiken
bestehen daher auch, wenn statt Tabak nikotinfreie Erzeugnisse beim Rauchen konventio-
neller Wasserpfeifen konsumiert werden. Die Schadstofffreisetzung durch die Verbrennung
der Holzkohle erfordert weitere systematische Untersuchungen. Uber Pyrolyseprodukte, die
beispielsweise durch das Erhitzen von Krautermischungen entstehen, ist nur sehr wenig be-
kannt.

Ein Vergleich gesundheitlicher Risiken, die durch das Rauchen von Zigaretten oder Wasser-
pfeifen bedingt sind, ist sehr schwierig. Trotz der vergleichsweise hohen Benzolgehalte, wur-
den andere charakteristische kanzerogene Stoffe des Zigarettenrauches (z.B. 1,3-Butadien
und Acetonitril), nicht fur Wasserpfeifen nachgewiesen. Aufterdem bestehen wichtige Unter-
schiede im Rauchverhalten. Durch den vergleichsweise hohen apparativen Aufwand wird
eine haufige und regelmafige Nutzung von Wasserpfeifen deutlich erschwert.

Fur den Prasidenten

/(s

L.
Professor Dr. Df. Andreas Lu

A/g erkung:
,1 chubert J, Muller FD, Schmidt R, Luch A, Schulz TG (2015). Waterpipe smoke: source of
toxic and carcinogenic VOC, phenols and heavy metals. Arch Toxicol 89: 2129-2139.
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Risiken erkennen — Gesundheit schiitzen

Anlage Berlin, 25.02.2015
7-3729-8242144

1 Gegenstand der Stellungnahme

Auf der Ebene des Risikomanagements wird derzeit gepruft, ob neben den nikotinhaltigen E-
Zigaretten auch nikotinfreie E-Shishas in den Anwendungsbereich des Jugendschutzgeset-
zes einbezogen werden sollten. Dazu ist es erforderlich, eine mégliche Gesundheitsgeféhr-
dung von Kindern und Jugendlichen wissenschaftlich zu begriinden. Das BfR hatte sich be-
reits in der Stellungnahme Az. 7-3729-7898341 vom 19.06.2014 zu den gesundheitlichen
Risiken von E-Shishas gedufiert und festgestellt, dass keine grundsatzlichen technologi-
schen Unterschiede zwischen E-Zigaretten und E-Shishas bestehen. E-Shishas sind keine
elektrisch betriebenen Wasserpfeifen (Shishas), sondern E-Zigaretten, die haufig, aber nicht
immer kein Nikotin enthalten. Einige der als E-Shishas angebotenen E-Zigaretten sollen sich
geschmacklich am Wasserpfeifenrauch orientieren. Zum Teil werden dhnliche Mundstiicke
wie an Wasserpfeifenschlauchen verwendet.

Gegenstand dieser Bewertung sind daher nikotinfreie E-Zigaretten und E-Liquids mit beson-
derer Berucksichtigung der gesundheitlichen Risiken fur Kinder und Jugendliche. Neben der
noch offenen Frage nach einer Altersgrenze von 18 Jahren musste fur diese Produkte gene-
rell geklart werden, ob die Festlegungen aus Artikel 20 (Elektronische Zigaretten) der Richtli-
nie 2014/40/EU (aufer fur Nikotin), die auf europaischer Ebene nur fir nikotinhaltige Er-
zeugnisse gelten, durch entsprechende nationale Regelungen auf nikotinfreie E-Zigaretten
und E-Shishas Ubertragen werden sollen. Diese Bestimmungen betreffen u.a. Meldepflichten
zu Inhaltsstoffen und Emissionen, einschlief3lich toxikologischer Daten, sowie zum Verkaufs-
volumen, das Auskunft Uber die vorherrschenden Praferenzen bei Kindern und Jugendlichen
erbringen kann. Bei Verzicht auf die Regulierung nikotinfreier E-Zigaretten kénnte das Ge-
fahrenpotential unter Umstanden sogar Giber dem nikotinhaltiger Produkte liegen, da zahlrei-
che durch die Richtlinie verbotenen Zusatze, wie z.B. Farbemittel fur Emissionen oder Addi-
tive, die den Eindruck eines gesundheitlichen Nutzens erwecken, weiterhin eingesetzt wer-
den kénnten. Eine Prognose, welche Stoffe kiinftig tatséchlich verwendet werden, ist aus
Sicht der Risikobewertung nicht méglich. Bei der wissenschaftlichen Bewertung einer erfor-
derlichen Altersbegrenzung sollte daher insgesamt der vorgesehene regulatorische Rahmen
berucksichtigt werden. Dem BfR liegen dazu jedoch noch keine Informationen vor.

Das BfR hatte bereits in seiner Stellungnahme Az. 7-3729-8195577 vom 02.02.2015 auf
einige besondere Probleme verwiesen, die mit dem Auslaufen der Zulassungspflicht fur Ta-
bakzusatzstoffe verbunden sein kénnen. Das Urteil des Europaischen Gerichtshofs vom 14.
Juli 2014 (siehe Az. 7-3729-8195577), wonach |legale Drogen, die nicht vom Betaubungsmit-
tel- oder vom Arzneimittelgesetz erfasst waren, in Krautermischungen straffrei eingesetzt
werden durften, kénnte auch die Dringlichkeit firr eine Regulierung von E-Zigaretten und E-
Shishas erhéhen. Das BfR empfiehlt deshalb dem BMEL, eine rechtliche Klarung zu den
moglichen Auswirkungen des EuGH Urteils (C-181/14 & C358/13 vom 10. Juli 2014) auf ni-
kotinfreie und nikotinhaltige E-Zigaretten zu veranlassen.

Die vorgelegte Stellungnahme konzentriert sich auf toxikologische Eigenschaften von Stof-
fen, die bisher Ublicherweise in E-Zigaretten, einschlieBlich E-Shishas eingesetzt wurden.
Einige der dariiber hinausgehenden Fragestellungen (Verleitungseffekte; charakteristische
Aromen) werden am Ende kurz zusammengefasst.

Gesundheitliche Risiken von nikotinfreien E-Zigaretten und E-Shishas Seite 1 von 8
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2 Ergebnis

Unabhangig vom Nikotingehalt bergen nikotinfreie E-Zigaretten gesundheitliche Risiken, ins-
besondere fur Kinder und Jugendliche, aber auch fir Erwachsene. Neben dem toxikologi-
schen Gefahrdungspotential der bekannten Inhaltsstoffe (u.a. Verneblungsmittel, Aromen
und Verunreinigungen wie z.B. Schwermetalle), bestehen aus Sicht der Risikobewertung
erhebliche Unsicherheiten bezuglich der Zusatzstoffe und Additive, die bereits in nikotinfreien
E-Zigaretten eingesetzt werden und in der Zukunft eingesetzt werden kénnten. Das BfR un-
terstitzt die aktuelle Stellungnahme des Deutschen Krebsforschungszentrums (DKFZ,

2015), einschlieBlich der Uberlegungen zur habituellen Gewdhnung an ein Rauchverhalten
und der Bedenken zur méglichen Manipulations- und Missbrauchsgefahr.

Eine ausschlieRliche Altersgrenze ware nur fur nikotinhaltige E-Zigaretten und E-Shishas
nach Einschatzung des BfR nicht durchsetzbar, weil gemaf Artikel 20 der Richtlinie
2014/40/EU die Kennzeichnung von Nikotin nur auf Beipackzetteln, Verpackungen und Au-
Renverpackungen, nicht aber auf den eigentlichen elektronischen Zigaretten, E-Shishas oder
Nachfillbehaltern vorgesehen ist'. Eine Unterscheidung zwischen nikotinhaltigen und —freien
Produkten ware beim Konsum (beispielsweise an Schulen) daher grundsatzlich nicht még-
lich. Anders als vom DKFZ angedeutet, liegt der Grund jedoch nicht in einer mangelnden
Sorgfalt bei der Kennzeichnung, sondern in den Festlegungen der Tabakproduktrichtlinie
selbst. AuRerdem wurde Nikotin auch in Liquids nachgewiesen, die von den Herstellern als
nikotinfrei deklariert wurden (Hutzler et al. 2014).

Das BfR empfiehlt fur alle E-Zigaretten eine Altersgrenze von 18 Jahren und halt an seiner
Empfehlung fest, dass Zusatzstoffe durch eine Positivliste (auRer fur Nikotin und Aromen)
geregelt werden sollten. Die zuldssigen Stoffe, die fur den bestimmungsgemaRen Gebrauch
erforderlich und sinnvoll waren, kénnten neben den Aromen auf Glycerin, Propylenglycol,
Polyethylenglycol, Wasser und Kochsalz beschrankt werden. Da nikotinfreie E-Zigaretten
nicht durch die Européaische Richtlinie abgedeckt werden, sollte gepruft werden, ob dieser
Schritt in nationaler Zustandigkeit erfolgen kénnte.

3 Zusammenfassung der gesundheitlichen Risiken fiir die einzelnen Stoffgruppen

Carbonylverbindungen, einschlieBlich Formaldehyd, Acrolein und Acetaldehyd:

Die Entstehung von Carbonylverbindungen beim Dampfen von E-Zigaretten wurde mittler-
weile durch zahlreiche Publikationen belegt. Diese Verbindungen entstehen hauptsachlich
durch Oxidation von Vernebelungsmitteln die als Hauptbestandteile der Liquids beim Ver-
dampfen das Aerosol bilden (Bekki et al. 2014; Goniewicz et al. 2014; Hutzler et al. 2014;
Jensen et al. 2015; Kosmider et al. 2014; siehe Abb. 1). Einige Carbonylverbindungen [Acro-
lein (DFG, 1997) und Acetaldehyd (IARC, 1999)] stehen im Verdacht, Krebs auszulésen.
Formaldehyd wird ab dem 01.04.2015 im Anhang VI der CLP-Verordnung als Karzinogen
der Kategorie 1B eingestuft (Verordnung 605/2014 der Kommission vom 5. Juni 2014), d.h.
die krebsauslésende Wirkung gilt beim Menschen als wahrscheinlich. Acrolein kann zusétz-
lich die Reizung und Entziindung exponierter Schleimhaute bewirken und bei inhalativer
Aufnahme zu Nekrosen des Lungengewebes filhren (DFG, 2012).

Die Entstehung von Carbonylverbindungen muss als ein wichtiges gesundheitliches Risiko
betrachtet werden, das nikotinhaltige und nikotinfreie Produkte gleichermaRen betrifft. Die
Belastung der Konsumenten mit Formaldehyd und anderen Carbonylverbindungen kann
unter bestimmten Bedingungen ahnlich hoch liegen wie bei herkémmlichen Tabakzigaretten,
etwa bei 20-50 ug bezogen auf zehn Zuge (Bekki et al. 2014; Hutzler et al. 2014).
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Abbildung 1: Entstehung von Carbonylverbindungen durch Oxidation der Verneblungsmittel Propy-
lenglycol und Glycerin beim Verdampfen von E-Zigaretten (entnommen aus (Bekki et al. 2014).
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In einer aktuellen Studie des BfR wurde belegt, dass eine verstéarkte Bildung von Carbonyl-
verbindungen auftritt, nachdem etwa zwei Drittel des Fllssigkeitsdepots aufgebraucht sind.
Méglicherweise kommt es zu Uberhitzungen, wenn das Heizelement nicht mehr vollstandig
in das Verneblungsmittel eingebettet ist. Technische Sicherheitsmerkmale zur Minimierung
dieser Risiken, wie beispielsweise Fillstandsanzeigen, werden normalerweise in Einwegpro-
dukten (Disposables, E-Shisha Sticks) nicht angewendet. Gleichzeitig bewerben Hersteller
diese Produkte haufig mit hohen Schéatzzahlen fir die erreichbaren Ziige. Dadurch entstehen
beim Konsumenten wahrscheinlich Erwartungen, die das Dampfen bis zum Aufbrauchen der
Flussigkeiten nahelegen und dadurch eine vergleichsweise hohe Schadstoffexposition be-
gunstigen kénnten.

In letzter Zeit wurde mit der ,Direct Dripping“ Methode eine neue Form des Dampfens niko-
tinhaltiger und —freier Flussigkeiten entwickelt (http://www.e-cigarette-forum.com/forum/ecf-
library/66848-guide-direct-dripping.html). Dabei werden nur geringe Volumina (4-6 Tropfen)
Liquid auf den Verdampfer gegeben, die dhnlich wie bei herkdmmlichen Zigaretten fur etwa
6-10 Zuge ausreichen. Die Belastung mit Formaldehyd und anderen gesundheitsbedenkli-
chen Stoffen kann bei solchen neuartigen Anwendungen sogar deutlich héher als bei her-
kémmlichen Tabakzigaretten sein (Information des Bearbeiters durch Begutachtung wissen-
schaftlicher Beitrage fur Nicotine & Tobacco Research. Die dort eingereichte Studie wurde
noch nicht veréffentlicht).

Ein weiterer Risikofaktor, der die Entstehung gesundheitsschadlicher und krebserzeugender
Carbonylverbindungen verstarkt, besteht bei E-Zigaretten in der Verwendung von Batterien
mit vergleichsweise hoher Betriebsspannung durch die Hersteller (Kosmider et al. 2014).
Technische Angaben und Kennzeichnungen fehlen meistens auf Einwegprodukten und wer-
den durch die Richtlinie 2014/40/EU auch nicht vorgeschrieben. Konsumenten haben hier
kaum Maoglichkeiten, erhéhte gesundheitliche Risiken zu erkennen.

Im Gegensatz zur Tabakzigarette ware die Freisetzung von Formaldehyd und anderen Car-
bonylverbindungen aus E-Zigaretten weitestgehend vermeidbar. Die dazu notwendigen ap-
parativen Ansatze werden nur in Ausnahmeféllen fur Einwegprodukte, wie beispielsweise fiir
nikotinfreien E-Shisha Sticks, umgesetzt und sind durch den europaischen Gesetzgeber
auch nicht fur nikotinhaltige Produkte vorgesehen. Da nikotinfreie E-Zigaretten und E-
Shishas nicht durch die Europaische Tabakproduktrichtlinie abgedeckt werden, besteht fir
die Hersteller und Importeure keine Verpflichtung zur analytischen Messung gesundheits-
schéadlicher Emissionen und deren Meldung an die zusténdigen Behorden. Ohne erganzen-
de nationale Regulierung waren durch die Emissionen nikotinfreier Produkte deutlich héhere
gesundheitliche Risiken zu erwarten.
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Aromazuséatze:

Aromazusatze sind in nahezu allen Liquids fur E-Zigaretten und E-Shishas enthalten. Zu
vielen der in Tabakerzeugnissen und E-Zigaretten verwendeten Substanzen liegen nur unzu-
reichende inhalationstoxikologische Daten vor. Ein wichtiges Beispiel fur erhéhte gesundheit-
liche Gefahren ist die Verwendung von Diacetyl (2,3-Butadion). Dieser Aromastoff ist als
suf3-butterahnlicher Zusatz fir Lebensmittel zugelassen, kann aber bei einer inhalativen Auf-
nahme schwere Entziindungen in den Atemwegen verursachen (Barrington-Trimis et al.
2014; Kreiss et al. 2002; Morgan et al. 2008). Fur mehrere strukturverwandte Diketone, ins-
besondere 2,3-Pentandion (Acetylpropionyl) einem Aromastoff, der als Ersatz fur Diacetyl
genutzt wird, ergaben Tierversuche ein ahnliches Gefahrdungspotential (Barrington-Trimis et
al. 2014; Hubbs et al. 2012; Morgan et al. 2012).

Diese Geschmacksstoffe werden haufig fur stiBe Aromamischungen genutzt. Erfahrungen
aus dem Lebensmittelbereich zeigen, dass siiRe bzw. st fettige Geschmacksrichtungen
(z.B. gezuckerte Milchprodukte) besonders fir Kinder attraktiv sind (Lasater et al. 2011).
Daten zu den altersabhangigen Praferenzen liegen zu E-Zigaretten und E-Shishas jedoch
noch nicht vor. Die Verbreitung von Diacetyl und den strukturverwandten Aromen ist in die-
sen Produkten méglicherweise sehr hoch. In einer aktuellen Studie, die 159 Proben von 36
Herstellern aus insgesamt sieben Landern umfasste, wurden Diacetyl und/oder 2,3-
Pentandion in 74 % der untersuchten Proben nachgewiesen (Farsalinos et al. 2015). Die
héchsten Konzentrationen lagen fur Konzentrate bei etwa 32 mg pro Milliliter und fur han-
delsubliche Liquids (Nachfullpackungen) bei 10,6 mg pro Milliliter. Nach Schatzungen des
BfR (Hutzler et al. 2014) entspricht ein Milliliter Liquid etwa 8,25 Litern Aerosol (etwa 150
Zuge zu jeweils 55 ml). Die Konzentration von Diacetyl im inhalierten Aerosol wiirde auf Ba-
sis dieser Werte bei ca.1280 mg pro m® liegen. Auch wenn es sich bei derartig hoch-
dosierten Proben vielleicht um Einzelfélle handelt, bestehen in diesen Féllen akute gesund-
heitliche Risiken. Die MAK Kommission legte 2014 einen MAK-Wert von 0,07 mg/m® fest und
stufte Diacetyl als krebserzeugenden Stoff in der Kategorie 3B (Verdachtsstoff) ein (DFG,
2014).

Zytotoxische Eigenschaften von E-Liquids wurden durch weitere Studien dokumentiert, wo-
bei zwischen einzelnen Produkten und Herstellen deutliche Unterschiede auftraten. Die Zyto-
toxizitat korrelierte mit den verwendeten Aromen und wurde nicht durch das Nikotin verstarkt
(Bahl et al. 2012; Cervellati et al. 2014; Farsalinos et al. 2013). Geschadigt wurden in einer in
vitro Studie vorrangig Stammzellen, wahrend Lungenfibroblasten deutlich weniger sensitiv
reagierten (Bahl et al. 2012). In der Lunge treten Stammzellen in den Alveolen, der Trachea,
sowie in den Epithelien der Bronchien auf und spielen bei Wachstum und Entwicklung, sowie
bei der Regenerierung des geschadigten Lungengewebes nach Infektionskrankheiten oder
Entztindungen eine wichtige Rolle (Kotton and Morrisey 2014). Eine chronische Schadigung
durch Tabakrauch oder Ddmpfe kénnte sich besonders in der Wachstumsphase nachteilig
auswirken. Die zytotoxischen Eigenschaften der Liquids waren zwar deutlich geringer im
Vergleich zum Tabakrauch, aber eindeutig nachweisbar und gréRtenteils unabhangig von
Nikotin (Cervellati et al. 2014, Farsalinos et al. 2013).

Trotz nachgewiesener Unbedenklichkeit einer oralen Aufnahme von Aromen kann die inhala-
tive Exposition mit erheblichen Gefahren verbunden sein. Nach Einschatzung des BfR soll-
ten in nikotinfreien E-Zigaretten ausschlieRlich Aromastoffe verwendet werden, deren Si-
cherheit durch inhalationstoxikologische Daten belegt wurde. Ahnlich wie beim Tabakrau-
chen schliet auch das Dampfen von E-Zigaretten die Akzeptanz bekannter und unbekann-
ter Gesundheitsrisiken ein. Eine gesundheitliche Unbedenklichkeit kann daher fir diese Pro-
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dukte grundsatzlich nicht garantiert werden. Es bleibt zu klaren, inwieweit Minderjéhrige die
maoglichen Folgen bereits richtig einschatzen kénnen.

Feinpartikel, ultrafeine Partikel und Verneblungsmittel (Glycerin, Propylenglykol):

Feinstaubpartikel stellen besonders fur Kinder ein vordringliches gesundheitliches Risiko dar
(Heinrich and Slama 2007). Die Lungenfunktion unterscheidet sich in der Kindheit von Er-
wachsenen. Kinder atmen bezogen auf ihr Képergewicht bis zum 50 % mehr Luft ein, sodass
eine verstarkte Ablagerung von Partikeln in den Atemwegen erfolgen kann (Heinrich and
Slama 2007). Das Wachstum der Lunge endet erst im jungen Erwachsenenalter. Im Ver-
gleich zur Geburt kommt es bis dahin zu einer 23-fachen Vergréerung des Lungenvolu-
mens. Obwohl die Bildung der Alveolen hauptséachlich in den ersten Lebensjahren erfolgt,
setzt sich dieser Prozess wahrend der Kindheit fort (Burri 2006).

Unter feinen und ultrafeinen Partikeln werden im Zusammenhang mit E-Zigaretten und E-
Shishas hauptsachlich Aerosole verstanden (Schober et al. 2014), die aus den Verneb-
lungsmitteln bestehen. Die Aerosole (nano- und mikroskalige Tropfchen) lagern sich auch in
der Lunge ab (Manigrasso et al. 2014) und kénnten dort Effekte, wie z.B. die Induktion ent-
zundungsrelevanter Zytokine verursachen (Cervellati et al. 2014). Obwohl noch keine Stu-
dien zu besonderen Risiken fir Kinder und Jugendliche durch E-Zigaretten vorliegen, waren
ahnliche Auswirkungen, wie bei anderen Formen der Luftverschmutzung durch Feinstaube
oder partikuldaren Materialien, zu erwarten (Heinrich and Slama 2007). Neben einem vermin-
derten Lungenwachstum und eingeschrankten respiratorischen Funktionen kénnte auch die
Regenerierung von geschadigtem Lungengewebe nach Infektionen oder durch chronische
Reizungen und Entziindungen nachteilig beeinflusst werden. Gezielte Studien zu E-
Zigaretten liegen dem BfR bisher nicht vor.

Das BfR hatte in seinen diesbezuglichen Stellungnahmen mehrfach betont, dass langfristige
Effekte des Dampfens von E-Zigaretten nicht bekannt sind. Propylenglykol und Glycerin sind
als Verneblungsmittel bei einer kurzzeitigen, sachgerechten Anwendung relativ sicher und
werden beispielsweise auch in medizinischen Nikotininhalatoren verwendet. In der Literatur
wurden jedoch auch relativ milde akute Effekte auf das Atmungssystem beschrieben
(Pisinger and Dossing 2014), wobei besondere Gefahren fir Asthmatiker und empfindliche
Personen bestehen kénnten.

Weitere Aspekte fiir die Bewertung nikotinfreier E-Zigaretten:

- Das BfR stimmt dem DKFZ grundsatzlich in seinen Einschatzungen bzgl. der Ein-
tbung von Rauchritualen zu (DKFZ, 2015). Nach Kenntnisstand des BfR spielt ein
Substitutionseffekt (E-Zigaretten statt Tabakerzeugnisse) bei Jugendlichen keine Rol-
le, da beide Produktkategorien von einer groRen Mehrheit jugendlicher Dampfer pa-
rallel genutzt werden (Lee et al. 2014). Ein Gateway-Effekt (E-Zigaretten flhren zum
Tabakrauchen) kann trotz einiger Hinweise in der Literatur derzeit nicht zuverlassig
belegt werden. In aktuellen Studien wurde jedoch eine wachsende Zahl von E-
Dampfern dokumentiert, die vorher keine Tabakerzeugnisse nutzten (Carroll
Chapman and Wu 2014). Es bleibt abzuwarten, ob spater eine verstarkte Nutzung
von Tabakerzeugnissen in dieser Gruppe beobachtet wird. Das BfR hatte bereits
2014 seine ersten Einschatzungen zu dieser Frage veroffentlicht (Henkler and Luch
2014). Besondere Verleitungseffekte fur Jugendliche kénnten auch durch das oftmals
sehr auffallige Design von E-Shisha Sticks und dhnlichen Produkten entstehen, das
maglicherweise junge Konsumenten gezielt ansprechen soll. Diese Problematik wur-
de bei den bisherigen Bewertungen des BfR nicht beriicksichtigt.
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- Der Verzicht auf eine Altersgrenze fur nikotinfreie E-Zigaretten wirde die Frage nach
einem mdoglichen Verbot charakteristischer Aromen aufwerfen, die fur Kinder und Ju-
gendliche besonders attraktiv sind (King et al. 2014) und einen méglichen Gateway-
Effekt daher verstéarken kénnten.

- Nach Ansicht des BfR reicht die Datenlage zu E-Zigaretten noch nicht aus, um die to-
xikologische Relevanz einiger Verunreinigungen, beispielsweise von Schwermetallen,
die in einigen Studien nachgewiesen wurden, zu bewerten (Goniewicz et al. 2014).
Grundsétzlich kénnten diese Risiken durch die Hersteller ebenfalls minimiert oder
vermieden werden.

Fazit:

Fur nikotinfreie und nikotinhaltige E-Zigaretten sollten generell die gleichen Sicherheitsstan-
dards (abgesehen von Nikotin) und eine Altersgrenze von 18 Jahren gelten. Das BfR emp-
fiehlt zu prufen, ob nikotinfreie Produkte ggf. in nationaler Zustandigkeit reguliert werden soll-
ten. Dabei wére ggf. zu prifen, ob eine Positivliste der zulassigen Inhaltstoffe (auRer fur
Aromen) fur nikotinfreie Produkte eingeflihrt werden kann.

Anmerkung ') Es bleibt zu kldren, wie die Kennzeichnung bei nikotinhaltigen E-Zigaretten
erfolgen soll, die als Stuckware, d.h. ohne eine aulere Verpackung verkauft werden kénn-
ten.
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