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Sehr geehrte Damen und Herren,

wir bedanken uns fur die Zusendung des Entwurfs einer FUnften Verordnung
zur Anderung der Tabakerzeugnisverordnung.

Der Entwurf sieht als wesentlichen Regelungsinhalt ein Verbot von Menthol
sowie weiteren Kuhlstoffen wie WS-Verbindungen fur die Verwendung in E-Ziga-
retten vor. Er kormmt damit nach unserer Auffassung einem Produktverbot der
E-Zigarette ,durch die Hintertur" mit gravierenden Folgen fur den legalen Markt
einschlief3lich Verbraucherinnen und Verbrauchern gleich.

Menthol ist ein weit verbreiteter Aroma- und Inhaltsstoff, der u.a. auch in Lebens-
mitteln und Arzneimitteln verwendet wird. Aromen sind fur erwachsene Raucher,
die sich fur die Verwendung von E-Zigaretten entscheiden, wichtig. Menthol ist
Bestandteil von bis zu 80 Prozent der im deutschen Markt erhaltlichen Liquids,
oftmals nur in geringer Dosierung. Durch die Anderungsverordnung ware der
Grof3teil des legalen Produktangebots nicht langer verkehrsfahig und musste aus
dem Handel entfernt werden.
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Die Aufnahme von Menthol in die Anlage 2 der Tabakerzeugnisverordnung als
verbotener Inhaltsstoff in E-Zigaretten ist aus gesundheits-, verbraucherschutz-
und ordnungspolitischer Perspektive schlichtweg nicht nachvollziehbar.

¢ Keine wissenschaftliche Grundlage fiir ein Verbot: FUr Menthol in E-Zigaret-
ten liegen keine belastbaren Belege fur eine gesundheitliche Gefahrdung vor;
die herangezogenen Bewertungen liefern weder konsistente inhalationstoxi-
kologische Daten noch konkrete Risikohinweise, die ein stoffspezifisches Ver-
bot rechtfertigen wurden.

¢ Keine Erleichterung der Inhalation und keine Erh6hung der Nikotinauf-
nahme: Wissenschaftliche Studien zeigen unter den in der EU zulassigen
Nikotinkonzentrationen keinen Effekt von Menthol auf eine erleichterte
Inhalation oder ein gesteigertes Suchtpotenzial der Produkte.

e Verdrangung in illegale Markte: Ein Mentholverbot wurde die bestehende
Nachfrage nicht beseitigen, sondern in Schwarzmarktstrukturen und zu aus-
landischen Online-Anbietern verlagern. Erhebliche Schaden fur legale Herstel-
ler und Handler, Steuerausfalle in Millionenhohe und ein faktischer Kontroll-
verlust des Staates mit einer Absenkung des Schutzniveaus fur Verbrauche-
rinnen und Verbraucher sowie Minderjahrige waren die Folge.

¢ Wettbewerbsverzerrung durch Alleingang: Ein stoffspezifisches Menthol-
verbot ausschlieBlich in Deutschland benachteiligt inlandische Hersteller und
Handler gegenlber Wettbewerbern aus anderen Mitgliedstaaten und vom
Schwarzmarkt, ohne einen nachweisbaren Zusatznutzen fur den Gesund-
heitsschutz zu erzielen.

Wir lehnen deshalb ein Mentholverbot flr E-Zigaretten als unverhaltnismafig
und nicht evidenzbasiert ab. Die oben aufgefuhrten Punkte zum Mentholverbot
sowie unsere Kritikpunkte zu weiteren Stoffverboten und sonstigen Aspekten des
Anderungsentwurfs werden nachfolgend im Einzelnen dargestellt.

Wir ersuchen Sie dringend, den vorliegenden Verordnungsentwurf zurtck-
zuziehen.

Mit freundlichen Gruf3en

Bundesverband der Tabakwirtschaft und neuartiger Erzeugnisse e.V.
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BVTE-Stellungnahme zur 5. AndV TabakerzV:

l. Verbot von Menthol in E-Zigaretten-Liquids (Art. 1 Nr. 15 des Entwurfs der
5. AndV zur TabakerzV)

1. Keine belastbaren konkreten Hinweise auf ein Risiko fiir menschliche
Gesundheit

FUr Menthol bestatigte die Weltgesundheitsorganisation (WHO) 2019 eine zulas-
sige tagliche Aufnahme (ADI, acceptable daily intake) von 4 mg Menthol pro Kilo-
gramm Korpergewicht. Fur einen 70 kg schweren Erwachsenen betragt die ge-
sundheitlich unbedenkliche Gesamtaufnahme entsprechend bis zu 280 mg
Menthol pro Tag (WHO, 2019). Diese Dosis wird selbst bei lebenslanger Anwen-
dung gesundheitlich als unbedenklich betrachtet.

Selbst bei Produkten mit hoher Dosierung (3,5 Prozent Menthol/ml) schopft ein
Verbraucher beim Konsum von 2 ml E-Zigaretten-Liquid (entspricht dem Tank-
volumen einer handelsublichen E-Zigarette mit Pod-System) die zulassige tagli-
che Aufnahme nur zu etwa 30 Prozent aus. Zum Vergleich: Die dabei aufgenom-
mene Menge an Menthol entspricht dem Konsum von ca. 15 Hustenbonbons
(BVTE, 2024). In E-Zigaretten-Liquids ohne ausgepragtes Minzaroma ist wiede-
rum der Mentholgehalt um ein Vielfaches geringer — und entsprechend auch die
Exposition der Verbraucher.

Trotz jahrzehntelanger Erfahrung bei der Verwendung von Menthol in E-Zigaret-
ten und sonstigen Inhalationsprodukten sind keine klinischen Belege fur Verbin-
dungen zu Atemwegserkrankungen bekannt. Die Stellungnahmen des Bundes-
instituts fur Risikobewertung (BfR) zu Menthol liefern keine belastbaren Belege
fur potenzielle gesundheitliche Gefahrdungen. So enthielt die Stellungnahme
43/2021 lediglich einen kurzen Abschnitt zu Menthol in E-Zigaretten, der erhebli-
che inhaltliche Schwachen aufwies. In der BfR-Mitteilung 055/2024 zu Aromastof-
fen in E-Zigaretten wurden zwar einzelne Eigenschaften und potenzielle Wirkun-
gen dargestellt, jedoch ohne Nachweis konkreter gesundheitlicher Gefahrdun-
gen. Ein Verbot von Menthol wurde dort folgerichtig nicht empfohlen.

Aus den Bewertungen zu Menthol ergeben sich keine belastbaren konkreten
Hinweise auf gesundheitliche Risiken oder mégliche Gefahrdungen. Die vom
BfR angefiihrten Risiken beruhen lGiberwiegend auf theoretischen Annah-
men, Einzelbefunden aus Tierstudien und sonstigen Studien mit einge-
schrankter methodischer Aussagekraft.

Eine ausfuhrliche Kritik der vorliegenden Risikobewertungen zur Verwendung
von Menthol sowie weiteren Zusatzstoffen in E-Zigaretten finden Sie im Anhang
zu dieser Stellungnahme.
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2. Keine belastbaren konkreten Hinweise auf Inhalationserleichterung oder
Erhéhung der Nikotinaufnahme

Im Gegensatz zu Tabak haben E-Zigaretten keinen relevanten Eigengeschmack
und bendtigen Aromen, um als potenziell risikoreduzierte Alternativen von Rau-
chern angenommen zu werden. Menthol findet hierbei sowohl in E-Zigaretten-
Liquids mit Minzaroma als auch in geringer Dosierung in zahlreichen weiteren
Geschmacksvarianten Verwendung.

Beim Dampfen von E-Zigaretten entstehen jedoch keine atemwegsreizenden
oder hustenausldsenden Verbrennungsprodukte, deren Wirkungen vermeintlich
durch Zusatzstoffe Uberlagert werden mussten (BfR, 2015). Das BfR bewertete
2015 die Relevanz einer durch Menthol erleichterten Inhalation beim Dampfen als
sehr gering. Klinische Studien ergaben auch keine Belege, dass Menthol die Ni-
kotinaufnahme erhoht.

Die im Anderungsentwurf angefihrten Stellungnahmen des BfR zu Menthol
in E-Zigaretten liefern daher keine belastbaren konkreten Hinweise fiir po-
tenzielle gesundheitliche Gefahrdungen. Das BfR selbst spricht von niedriger
Qualitat der Datenlage und der Unméglichkeit, Aussagen bezogen auf die
Lungenwirkung zu treffen. So stUtzt das BfR die angebliche Inhalationserleich-
terung durch Menthol in E-Zigaretten auf eine einzige Referenz mit geringer
Aussagekraft. Diese Studie belegt allerdings, dass Menthol die Wahrnehmung
von Irritationen und Reizungen nur in E-Zigaretten konsistent abmildert, deren
Nikotingehalte den in der EU zulassigen Grenzwert von 20 mg/ml Uberschreiten.
In rechtskonformen E-Zigaretten kann Menthol sogar sensorische Effekte verstar-
ken, die einer Inhalation entgegenwirken.

Generell ist es fachlich nicht gerechtfertigt, die chemische Aktivierung des Kal-
terezeptors TRPM8 pauschal mit einer erleichterten Inhalation gleichzusetzen.
Experimentelle und klinische Befunde zeigen vielmehr, dass TRPM8-vermittelte
Signalgebung kein einheitliches sensorisches Ergebnis erzeugt, sondern ein
Spektrum von Empfindungen umfasst, das — abhangig von Aktivierungsintensi-
tat, neuronaler Rekrutierung und Kontext — von angenehmer Kuhlung bis hin zu
aversiver Kalte reicht (Knowlton et al., 2013; Viana, 2016). Fur Menthol und die in
der Verbotsliste aufgefuhrten Stoffe waren dazu substanzbezogene Bewertun-
gen im Kontext des Dampfens erforderlich.

3. Verstof3 gegen den Grundsatz der VerhdltnismaBigkeit

Daruber hinaus verstof3t ein Mentholverbot in E-Zigaretten gegen den Grundsatz
der Verhaltnismaigkeit, wonach geplante MalBnahmen auf das Mal3 dessen zu
beschranken sind, was zum Schutz der Gesundheit der Bevolkerung tatsachlich
erforderlich ist.
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a) Erforderlichkeit: Verfliigbarkeit milderer Mittel

Ein Mentholverbot fur E-Zigaretten ist aus Grunden des Schutzes der Verbrau-
cherinnen und Verbraucher vor Gesundheitsschaden gemaf § 13 Abs. 2 Taba-
kerzG nicht erforderlich. Wie oben dargestellt wird die von der WHO bestatigte
zulassige tagliche Aufnahme selbst beim Konsum von hochdosierten menthol-
haltigen E-Zigaretten-Liquids nicht ausgeschopft.

Grundsatzlich ist im Sinne des Vorsorgeprinzips vor jedem Verbot zu prifen,
ob weniger einschneidende MaBhnahmen zum Schutz der Verbraucherinnen
und Verbraucher vor Gesundheitsschaden wie die Festsetzung von Héchst-
mengen (vgl. § 13 Abs. 2 Nr. 2 TabakerzG) oder Kennzeichnungspflichten in
Betracht kommen wirden. AuBerdem kénnte sich die Aufnahme von zusatzli-
chen Informationen im Beipackzettel (vgl. § 26 Abs. 1 TabakerzV) anbieten, um
Uber theoretisch magliche, potenzielle Gesundheitsrisiken beim Konsum aufzu-
klaren. Diese Prufungen wurden weder fur Menthol noch fur andere Stoffe
durchgefuhrt, die in die Anlage 2 der TabakerzV aufgenommen werden sollen.

Eine korrekte Anwendung des Vorsorgeprinzips erfordert zudem das Vorlie-
gen konkreter Hinweise fiir gesundheitliche Gefahrdungen. Rein theoretische
Erwagungen reichen nicht aus; darauf gestutzte MaBnahmen waren unverhalt-
nismafig und rechtswidrig. Erforderlich sind vielmehr wissenschaftliche Belege
und stichhaltige Anhaltspunkte fur ein gesundheitliches Risiko, mithin eine hin-
reichende Wahrscheinlichkeit fUr den Eintritt eines tatsachlichen Schadens fur
die Gesundheit. Diesen Nachweis kann die gesundheitliche Risikobewertung des
BfR nicht fuhren (s. dazu im Einzelnen auch die AusfuUhrungen im Anhang).

b) Negative Folgewirkungen: wirtschaftliche Schaden, Steuerausfall,
staatlicher Kontrollverlust

Ein generelles Mentholverbot stunde zudem in keinem angemessenen Verhalt-
nis zu den negativen Folgewirkungen.

Die bestehende Nachfrage der Verbraucher nach mentholhaltigen E-Zigaret-
ten wirde durch ein Verbot nicht entfallen, sondern sich in illegale Absatzka-
nale und zu unregulierten auslandischen Online-Anbietern verlagern. Schon
heute wird ein erheblicher Teil der in Deutschland konsumierten E-Zigaretten
Uber den Schwarzmarkt bezogen. Nach brancheninternen Schatzungen stammt
aktuell bereits jede zweite E-Zigarette vom Schwarzmarkt. Ein Mentholverbot
wurde als klarer Katalysator fur die weitere Ausweitung des illegalen Handels wir-
ken, somit der organisierten Kriminalitat und Clanstrukturen noch mehr als oh-
nehin in die Hande spielen und einem staatlichen Kontrollverlust Vorschub leis-
ten.

Damit sdanke das Schutzniveau fir Verbraucherinnen und Verbraucher, da il-
legal gehandelte E-Zigaretten-Liquids oftmals nicht den in Deutschland ge-
setzlich festgelegten Vorschriften und Qualitatsstandards entsprechen. Ver-
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lierer ware schlief3lich auch der Kinder- und Jugendschutz, da von illegalen An-
bietern keine verlassliche Kontrolle des gesetzlichen Abgabealters zu erwarten
ist.

Durch eine Verlagerung in den illegalen Markt drohen zudem erhebliche Einnah-
menverluste fUr den Staatshaushalt durch Ausfalle bei der Tabaksteuer (404
Mio. EUR Einnahmen 2025) und der Umsatzsteuer (mehr als 500 Mio. Euro
Einnahmen 2025) sowie existenzbedrohende Umsatzverluste im vorwiegend
mittelstandisch gepragten deutschen E-Zigarettenhandel.

Die Belastungswirkungen fur den legalen E-Zigarettenmarkt in Deutschland
wulrden zusatzlich dadurch verstarkt, dass mit der Anderungsverordnung ein eu-
ropaischer Sonderweg beschritten wird. Kein anderer Mitgliedstaat sieht ein
vergleichbares stoffspezifisches Mentholverbot vor. Dieser deutsche Allein-
gang ware auch aus EU-Perspektive nicht nachvollziehbar: Gegenwartig bereitet
die Kommission die Uberarbeitung der Tabakprodukt-Richtlinie vor. Hier wird die
weitere Harmonisierung der Inhaltsstoffregulierung fur E-Zigaretten auf der
Agenda stehen. Anstatt durch ein nationales Mentholverbot den freien Waren-
verkehr in der EU unnotig einzuschranken, sollte sich die Bundesregierung in
Brussel fur einheitliche Vorschriften im Binnenmarkt zur Gewahrleistung eines
hohen Verbraucherschutzniveaus und eines level playing fields fur Hersteller und
Handel einsetzen.

Schlieflich stellt sich die Frage, ob ein Verbot von Menthol zur Verwendung in E-
Zigaretten Uberhaupt im Verordnungswege erlassen werden darf. Angesichts der
erheblichen Auswirkungen eines Mentholverbots auf ca. 80 Prozent der im deut-
schen Markt erhaltlichen Liquids kénnte eine solche Regelung im schlimmsten
Fall dazu fuhren, dass die ganze Produktkategorie der E-Zigarette vom legalen
Markt verschwindet. Denn Menthol ist als Zusatzstoff technologisch unerlasslich
fur Geschmack und Akzeptanz aller Liquids, auch wenn sie keinen Menthol-Ei-
gengeschmack haben. Angesichts der moglichen negativen Folgen eines Men-
tholverbots fUr den gesamten Markt und den Auswirkungen auf Jugend-, Ver-
braucher- und Gesundheitsschutz bedarf es einer umfassenden politischen Dis-
kussion. Eine Entscheidung mit dieser grundsatzlichen Tragweite sollte daher
dem parlamentarischen Gesetzgeber vorbehalten sein.
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Il. Kommentierung weiterer Bestimmungen des Verordnungsentwurfs

Im Einzelnen nehmen wir zu weiteren vorgesehenen Anderungen wie folgt
Stellung:

1. Vorlage von Produktproben fiir neuartige Tabakerzeugnisse (Art. 1 Nr. 5)

Die Hersteller neuartiger Tabakerzeugnisse sollen in § 9 Abs. 4 TabakerzV ver-
pflichtet werden, der zustandigen Behorde auf Anforderung Produktproben vor-
zulegen. Dadurch soll das Zulassungsverfahren vereinfacht werden.

Zur zusatzlichen Verfahrensvereinfachung und -beschleunigung schlagen wir zu-
dem vor, dass in die TabakerzV ebenfalls eine Bestimmung aufgenommen wird,
wonach das Zulassungsverfahren im Regelfall innerhalb von sechs Monaten
abzuschlieB3en ist.

2. Austausch der Behérdenangabe zur Rauchentwéhnung (Art. 1 Nr. 6)

Die bisherige Bezeichnung ,BZgA" soll in § 14 Abs. 1 Satz 5 TabakerzV durch die
neue Bezeichnung ,BIOG" ersetzt werden.

Unsere Mitgliedsunternehmen beabsichtigen aus produktionstechnischen Grun-
den sowie zur Vermeidung unndtigen Verpackungsmulls und zusatzlich anfallen-
der Kosten die notwendige Anpassung der Information zur Rauchentwdéhnung
mit Hinweis auf das BIOG zum Zeitpunkt der jeweils anstehenden nachsten Ro-
tation der kombinierten Warnhinweise vorzunehmen (vgl. § 14 Absatz 1 Satz 3 Ta-
bakerzV).

Die Anpassung kann dazu fUuhren, dass der Hinweis auf das BIOG nicht in jedem
Fall mit Inkrafttreten der Anderungsverordnung (sechs Monate nach Verkdn-
dung) auf den Packungen aufgebracht werden kann. Der Austausch der Anga-
ben erfordert eine Anpassung aller Packungsformate (fur Zigaretten und Fein-
schnitt) mit entsprechenden Umstellungsvorlaufzeiten fur die Erstellung der
Druckvorlagen und die Bestellung neuer Druckzylinder und kann sich im Worst-
Case bis zu einem Jahr hinziehen. Um fiir die Umstellung der Produktion aus-
reichend Vorlaufzeit zu haben, bitten wir insofern um die Aufnahme einer
Produktionsumstellungsfrist von einem Jahr.

3. Klarstellung zu gefarbtem Tabak (Art. 1 Nr. 8)

Die Anderung soll die Begrifflichkeit zu gefarbtem Tabak in § 18 Nr. 6 TabakerzV
klarstellen. Dies soll dem Verbraucherschutz dienen und zu Erleichterungen im
Vollzug der Regelung fuhren.
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Wir bitten um erlauternde Klarstellung des Gewollten. FUr uns ist nicht ersicht-
lich, mit welcher Intention vor dem Hintergrund des bisherigen Verwaltungsvoll-
zugs die Begrifflichkeit zu gefarbtem Tabak geandert werden soll.

4. Klarstellung zur Verwendung von Sicherheitsmerkmalen (Art. 1 Nr. 10)

In § 23 TabakerzV soll durch EinfUgung eines neuen Absatzes 3 klargestellt wer-
den, welches Sicherheitsmerkmal (vgl. Art. 16 der EU-Tabakproduktrichtlinie) bei
Tabakerzeugnissen, die nicht der Steuerpflicht unterliegen, zu verwenden ist.

Die Anforderungen des Artikels 16 sind in Deutschland fur nicht-tabaksteuer-
pflichtige Tabakerzeugnisse (Deputate, Duty Free-Waren, nicht dem TabStG un-
terfallende Tabakerzeugnisse wie Kau- und Schnupftabak) dergestalt umgesetzt
worden, dass die Bundesdruckerei die entsprechenden Sicherheitsbanderolen
zur VerfUgung stellt. Die Sicherheitsbanderolen werden von den Herstellern bei
der Bundesdruckerei bestellt und von dieser geliefert.

Nach unserem Verstandnis fihrt die neue Regelung nicht zu einer Klarstel-
lung, sondern vielmehr einer Anderung der bewihrten Bestellpraxis.

Mit dem vorgesehenen Verweis auf § 32 Abs. 1 Satz 1 und Absatz 3 TabStV soll au-
genscheinlich nunmehr das Hauptzollamt Bielefeld (Steuerzeichenstelle Bunde)
fur die Bestellung von Sicherheitsbanderolen zustandig sein. Die Sicherheits-
banderolen waren dann unter Einhaltung der fur Steuerzeichen geltenden star-
ren Bestellfristen von der Steuerzeichenstelle zu beziehen.

Wir sprechen uns nachdrlcklich gegen diese Anderung der bisherigen Ablaufe
aus. Die Zwischenschaltung der Steuerzeichenstelle wlrde zu mehr BUrokratie

und Verzdgerungen bei der Bestellung fuhren. Sicherheitsbanderolen sollten

wie bisher direkt bei der Bundesdruckerei bestellt werden kénnen. Es sollte
daher in § 23 TabakerzV schlicht ein Verweis auf die Bundesdruckerei als ID-
Issuer aufgenommen werden.

5. Inkrafttreten (Art. 2)

Die Anderungsverordnung soll sechs Kalendermonate nach der Verkiindung in
Kraft treten. Mit anderen Worten: ab diesem Zeitpunkt soll der Markt von nicht
mehr verkehrsfahigen E-Zigaretten bereinigt sein.

Ein sechsmonatiger Ubergangszeitraum ist fur die betroffene Wirtschaft nicht
ausreichend, um die notwendigen Produktanpassungen vorzunehmen und
nicht mehr verkehrsfahige Waren vom Markt zu nehmen. Die Hersteller benéti-
gen in Anbetracht des Umfangs ihres Warensortiments und des damit ver-
bundenen Umstellungsaufwands mindestens 18 Monate.
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Insbesondere mussten fur die einzelnen SKUs (Stock Keeping Units bzw. Artikel-
nummern) die Rezepturen reformuliert, die Verpackungen/Beipackzettel kom-
plett neu erstellt und die reformulierten mentholfreien E-Zigaretten/Liquids
sechs Monate vor ihrem Inverkehrbringen notifiziert werden. Erst danach konnen
die Liquids speziell fUr den deutschen Markt produziert werden. Zudem muss
mentholhaltige Altware vom Markt genommen und innerhalb der Vertriebskette
zuruckgerufen und anschlieBend vernichtet werden.

6. Erfullungsaufwand

Fur die Wirtschaft soll durch die Verordnung laut Referentenentwurf ein einmali-
ger Umstellungsaufwand in Hohe von ca. 46.000 Euro entstehen.

Diese Zahl ist vollig aus der Luft gegriffen. Die Umsetzung der Zusatzstoffverbote
erfordert wie dargestellt einen erheblichen Produktionsumstellungsaufwand auf
Seiten der Wirtschaft. Gema belastbarer Branchenberechnungen summiert
sich der tatsachliche einmalige Erfiillungsaufwand der Wirtschaft auf rund
500 Mio. Euro.

Auch fur die Bundeslander und Kommmunen waren erhebliche Mehrkosten zu er-
warten. Der Verordnungsentwurf wlrde den legalen Handel mit E-Zigaretten
massiv einschranken und bei fortbestehender Nachfrage eine Verlagerung in ir-
regulare Vertriebsstrukturen begunstigen. Gleichwohl verweist der Entwurf le-
diglich darauf, zusatzlicher Vollzugsaufwand kénne entstehen, wenn nicht ver-
kehrsfahige Produkte weiterhin nachgefragt und gegebenenfalls unversteuert
im Einzelhandel angeboten wurden.
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Anhang:

Kritik der zugrundeliegenden Risikobewertung

L. Verbot von Menthol

Die vorgesehenen Zusatzstoffverbote beruhen auf einer mangelhaften Risikobe-
wertung. Die Stellungnahmen des BfR liefern keine hinreichend belastbaren Be-
lege fur das Vorliegen und den Umfang potenzieller Gesundheitsgefahrdungen.

In den Stellungnahmen wird nicht klar zwischen theoretisch nicht vollstandig
ausschlieBbaren Risiken und konkreten Hinweisen auf ein tatsachliches Risiko
unterschieden. Fur die Anwendung des Vorsorgeprinzips ist dieser Unterschied
jedoch entscheidend. Die abstrakte Moglichkeit gesundheitlicher Gefahrdungen
rechtfertigt fUr sich noch nicht praventive Mal3nahmen. Ein solches Vorgehen
ware unverhaltnismafig. Erst wenn konkrete Hinweise bzw. Belege vorliegen,
sind gezielte VorsorgemaflBnahmen sachlich begrandbar.

Ubertragen auf die Bewertung von Menthol bedeutet dies: einzelne Befunde aus
inhalativen Tierstudien werden zwar als mégliche Risikohinweise angefuhrt, sind
jedoch methodisch nur eingeschrankt belastbar. Teilweise fehlen geeignete Kon-
trollgruppen oder valide Dosimetrien; teilweise betreffen die Untersuchungen
komplexe Gemische, sodass beobachtete Effekte nicht eindeutig einer einzelnen
Substanz zugeordnet werden kénnen. Das BfR fuhrt z.B. in der Stellungnahme
003/2026 selbst aus, dass fur die bewerteten Stoffe keine hinreichend belastbaren
inhalationstoxikologischen Daten vorliegen.

Die gesundheitliche Bewertung von Menthol stutzt sich daher maf3geblich auf
eine zweijahrige chronische orale Studie, in der bei einer Tagesdosis von 375 mg
Menthol pro kg Kérpergewicht (NOAEL — No Observed Adverse Effect Level) keine
schadlichen Wirkungen beobachtet wurden. Unter Anwendung eines Margin of
Exposure (MoE) von 100 ergibt sich eine Referenzdosis von 3,75 mg/kg Kdrperge-
wicht und Tag. Diese wird unter realistischen Nutzungsbedingungen nicht Uber-
schritten.

In der Bewertungspraxis des BfR wird ein MoE von 100 jedoch faktisch wie ein re-
gulatorischer Grenzwert behandelt: Wird dieser rechnerisch unterschritten, gel-
ten gesundheitliche Risiken als nicht ausgeschlossen und eine Anwendung des
Vorsorgeprinzips wird in Betracht gezogen. Dieses Verstandnis entspricht nicht
der Systematik der toxikologischen Risikobewertung.

Eine Unterschreitung eines MoE von 100 bedeutet zunachst lediglich, dass Risi-
ken unter konservativen Modellannahmen nicht mit letzter Sicherheit ausge-
schlossen werden kdnnen. Ein tatsachlicher Risikohinweis setzt hingegen voraus,
dass bei hoheren Dosierungen toxische Wirkungen beobachtet wurden. Ein ent-
sprechender LOAEL (Lowest Observed Adverse Effect Level) konnte in der zu-
grunde liegenden Studie fur Menthol nicht abgeleitet werden, da selbst in der
héchsten gepruften Dosisgruppe keine schadlichen Effekte auftraten.
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Der ermittelte NOAEL markiert somit keinen Schwellenwert, ab dem toxische
Wirkungen auftreten, sondern lediglich die hochste untersuchte, als unbedenk-
lich befundene Dosis. Eine rechnerische Unterschreitung eines MoE von 100 stellt
daher fur sich genommen keinen Hinweis auf das Vorliegen gesundheitlicher Ri-
siken oder einer konkreten Gesundheitsgefahrdung dar.

Die vorliegenden Erkenntnisse liefern keinen hinreichenden wissenschaftlichen
Anhaltspunkt fur die Annahme einer gesundheitlichen Gefahrdung, der ein Ver-
bot nach dem Vorsorgeprinzip rechtfertigen kénnte.

Die Bewertung von Menthol wirft zudem die Frage nach der konsistenten An-
wendung toxikologischer Maf3stabe auf. In anderen regulatorischen Kontexten —
etwa bei der Bewertung von Glyphosat — betont das BfR wiederholt, dass ein-
zelne Studienbefunde oder Gefahrenhinweise nicht mit einem nachgewiesenen
Gesundheitsrisiko gleichzusetzen sind. Entscheidend sei vielmehr die Gesamtbe-
trachtung der Daten sowie die Frage, ob unter realistischen Expositionsbedin-
gungen ein gesicherter Zusammenhang mit gesundheitsschadlichen Wirkun-
gen besteht. Gerade im Fall von Glyphosat wurden Hinweise aus Einzelstudien
intensiv gepruft. Die Internationale Agentur fur Krebsforschung (IARC) stufte Gly-
phosat auf Grundlage solcher Hinweise als ,wahrscheinlich krebserregend fur
den Menschen” (Gruppe 2A) ein. Gleichwohl kamen das BfR und andere europai-
sche Bewertungsbehérden in der Gesamtbewertung zum Ergebnis, dass unter
praxisrelevanten Expositionsbedingungen kein gesicherter kausaler Zusammen-
hang zur Krebsentstehung besteht.

Vor diesem Hintergrund erscheint es methodisch inkonsistent, bei Menthol be-
reits die bloRe rechnerische Unterschreitung eines modellhaften Sicherheitsab-
stands als hinreichenden Anlass fur vorsorgliche Verbote zu werten — obwohl we-
der ein LOAEL noch konsistente inhalationstoxikologische Befunde vorliegen und
selbst keine formale Gefahrenklassifikation existiert. Eine koharente Anwendung
des Vorsorgeprinzips im Bereich des Gesundheitsschutzes setzt voraus, dass ein-
heitliche MaRstabe fur die Bewertung von ,Hinweisen” und ,NichtausschlieBbar-
keit* angewendet werden.

1. Keine Belege fiir den Eindruck eines gesundheitlichen Nutzens

Im Referentenentwurf ist u.a. ein Verbot von Menthol vorgesehen, weil es auf-
grund seiner breiten Verwendung in inhalativ angewendeten Arzneimitteln (z. B.
bei Erkaltungen) den Eindruck eines gesundheitlichen Nutzens erwecken konne.
Die Verordnungsermachtigung des § 13 Abs. 2 TabakerzG erlaubt Verbote nur, so-
weit sie zum Schutz vor Gesundheitsschaden erforderlich sind. Ein bloR3er ,Ein-
druck eines gesundheitlichen Nutzens®, der sich aus der Verwendung von Men-
thol in Arzneimitteln ergeben kénnte, stellt fur sich genommen keinen Gesund-
heitsschaden dar und begrindet keine unmittelbare gesundheitliche Gefahr-
dung.
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Es handelt sich vielmehr um eine bloBe Vermutung, die Verwendung von Men-
thol in E-Zigaretten konne den Eindruck eines gesundheitlichen Nutzens erwe-
cken und ein Verbot ware deshalb zum Schutz der Verbraucherinnen und Ver-
braucher vor Gesundheitsschaden erforderlich. Das BfR kann in seiner Stellung-
nahme keine Belege vorweisen, die diese Behauptung substantiieren.

2. Erleichterung der Inhalation oder Nikotinaufnahme wissenschaftlich
nicht belegt

Die zentrale Begrundung fur ein Verbot von Menthol in E-Zigaretten bezieht sich
auf eine mogliche Milderung sensorischer Wirkungen hochdosierter nikotinhalti-
ger Liquids. Es wird behauptet, dass Menthol die Inhalation erleichtert und die
Nikotinaufnahme erhdhen kann. Das BfR raumt jedoch ein, dass keine direkten
Studien zur tatsachlichen Inhalationserleichterung beim Dampfen vorliegen. Die
Annahme beruht somit auf indirekten sensorischen Befunden, die jedoch nicht
tragfahig sind.

In der hierzu zitierten Arbeit von Rosbrook & Green (2016) wurde der Einfluss von
Menthol auf die wahrgenommene Irritation und ,Harshness" bei unterschiedli-
chen Nikotinkonzentrationen untersucht. Die Daten zeigen keinen generellen
irritationsmindernden Effekt von Menthol. Bei Nikotinkonzentrationen bis

18 mg/ml fuhrte 3,5 Prozent Menthol sogar zu einer Zunahme der wahrgenom-
menen Irritation. Eine konsistente Milderung wurde ausschlie3lich bei der hochs-
ten getesteten Konzentration von 24 mg/ml beobachtet.

Diese Konzentration von 24 mg/ml liegt oberhalb des in der EU zulassigen
Hochstwertes von 20 mg/ml. Der einzige in der Studie beobachtete irritations-
mindernde Effekt betrifft somit ein regulatorisch nicht zulassiges Szenario. Inner-
halb des rechtlich relevanten Nikotinbereichs (0-18 mg/ml) trat dieser Effekt nicht
auf. Die Daten liefern daher keine Grundlage fur die Annahme, Menthol erleich-
tere unter dem geltenden Regulierungsrahmen die Inhalation nikotinhaltiger E-
Zigaretten.

Daruber hinaus ist es fachlich nicht gerechtfertigt, die Aktivierung des Kaltere-
zeptors TRPMS8 pauschal mit einer ,erleichterten Inhalation” gleichzusetzen. Be-
reits der Begriff bleibt unscharf, da nicht definiert ist, ob hierunter eine physiolo-
gische Grofe (z. B. Atemwegswiderstand, Irritationsschwelle, Hustenreflex) oder
eine subjektive Bewertung (z. B. wahrgenommene Frische oder Sanftheit) ver-
standen wird. Experimentelle und klinische Befunde zeigen, dass TRPM8-vermit-
telte Signalgebung kein einheitliches sensorisches Ergebnis erzeugt, sondern —
abhangig von Aktivierungsintensitat, neuronaler Rekrutierung und Kontext — ein
Spektrum von Empfindungen zwischen angenehmer Kuhlung und aversiver
Kalte umfasst. Experimentelle und klinische Ergebnisse zeigen, dass die Aktivie-
rung der TRPM8-Rezeptoren durch Menthol zu einem wahrgenommenen Kuhl-
effekt fuhrt, aber in klinischen Studien wurden keine physiologischen Auswirkun-
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gen (z. B. Temperaturanderungen, Luftstromungswiderstand) beobachtet (Know-
lton et al., 2013; Viana, 2016, Eccles, 2003). Eine subjektive Praferenz bestimmter
Nutzergruppen erlaubt daher keinen unmittelbaren Ruckschluss auf eine physio-
logisch erleichterte Inhalation.

Hinzu kommt, dass eine potenziell ,mildernde* Wirkung voraussetzt, dass Uber-
haupt relevante Hustenreflexe, irritative Reaktionen oder erhdhte Atemwegswi-
derstande ausgelost werden. Wahrend solche Effekte beim inhalativen Konsum
von Verbrennungsrauch typischerweise auftreten, sind sie bei E-Zigaretten deut-
lich weniger relevant. Das BfR stellt hierzu ausdrucklich fest, dass E-Zigaretten
keine reizenden Verbrennungsprodukte freisetzen, deren Wirkung maskiert wer-
den musste, und dass eine durch Menthol erleichterte Inhalation bei diesen Pro-
dukten daher deutlich weniger relevant ist (BfR, 2015). Eine pauschale Ubertra-
gung von Befunden aus dem Kontext des Tabakrauchens auf das Dampfen ist
daher wissenschaftlich nicht begrundbar. FUr die in der Verbotsliste aufgefuhrten
Stoffe bedarf es vielmehr substanzbezogener Bewertungen unter Berucksichti-
gung von Exposition, Wirksamkeit und Dosis-Wirkungs-Beziehung.

Die vorgesehene gleichzeitige Erfassung samtlicher Stoffe, deren gemeinsame
Eigenschaft in der Aktivierung des TRPM8-Rezeptors und der Erzeugung eines
Kuhleffekts liegt, richtet sich der Sache nach nicht mehr gegen spezifische Risi-
ken einzelner Inhaltsstoffe wie Menthol. Vielmehr wird damit eine sensorische
Produkteigenschaft unabhangig vom jeweiligen Stoff unterbunden. Die Rege-
lung wirkt daher funktional wie ein Verbot des ,Cooling“-Effekts als solchen. Ein
derartiges Funktionsverbot unterscheidet sich jedoch qualitativ von einer stoff-
bezogenen Gefahrenabwehr: Es greift nicht nur in die Zusammensetzung einzel-
ner Produkte ein, sondern in deren grundlegende Ausgestaltung und damit mit-
telbar in das Konsumverhalten erwachsener Nutzer. Damit wird die Grenze einer
bloRen Inhaltsstoffregulierung Uberschritten. Eine solche, die Produkteigenschaf-
ten insgesamt betreffende Entscheidung bedurfte einer besonders tragfahigen
gesetzlichen Grundlage und kann nicht ohne Weiteres aus einer Ermachtigung
zum Verbot einzelner Stoffe abgeleitet werden.

Das BfR verweist zudem auf die Studie von Krishnan-Sarin et al. (2017), in der un-
tersucht wurde, ob Menthol die Attraktivitat von E-Zigaretten bei Jugendlichen
beeinflusst. In dieser kontrollierten Laborstudie wurden ausschlie3lich bereits er-
fahrene E-Zigaretten-Nutzer im Alter von 16 bis 20 Jahren untersucht — Uberwie-
gend mit bestehender Nikotin- und haufig auch Mentholerfahrung. Es handelte
sich somit nicht um nikotinunerfahrene Jugendliche, sondern um Konsumenten
mit bereits ausgepragten Nutzungsgewohnheiten und Praferenzen.

Vor dem Hintergrund dieser Stichprobe ist zu erwarten, dass Menthol die subjek-
tiven Bewertungen von Geschmack, Kihlwahrnehmung sowie die Parameter ,Li-
king" und ,Wanting" verbessert. Entscheidend ist jedoch, dass in der Studie keine
Effekte auf das Puffverhalten, den ad-libitum-Konsum oder Entzugssymptome
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beobachtet wurden. Ebenso wurden weder der Konsumeinstieg von Nichtrau-
chern bzw. Nichtkonsumenten noch Ubergange in einen erstmaligen Nikotin-
konsum untersucht.

Zwar fuhrte Menthol zu verbesserten subjektiven Bewertungen von Geschmack,
Kuhlung und Gefallen, jedoch zeigten sich keine Auswirkungen auf die systemi-
sche Nikotinexposition, das tatsachliche Nutzungsverhalten oder Entzugserschei-
nungen. Die biochemisch bestimmten Nikotinspiegel wurden ausschlief3lich
durch die Nikotinkonzentration beeinflusst, nicht durch den Zusatz von Menthol.
Die Hypothese einer mentholbedingten Steigerung der Nikotinaufnahme wurde
in der Studie experimentell gepruft; empirische Anhaltspunkte hierfur ergaben
sich jedoch nicht. Eine tragfahige Grundlage zur Begrundung eines Verbots von
Menthol in E-Zigaretten lasst sich aus diesen Daten daher nicht ableiten.

3. Keine konkreten Hinweise auf Risiken fur die menschliche Gesundheit

Die Bewertung des BfR zu Menthol kombiniert den Margin-of-Exposure (MoE)-
Ansatz mit einer zusatzlichen allometrischen bzw. ventilationsbasierten Skalie-
rung. Beide Verfahren dienen der Extrapolation vom Versuchstier auf den Men-
schen. Durch ihre parallele Anwendung wird die als unbedenklich abgeleitete
Exposition schrittweise auf ein rechnerisches Niveau abgesenkt, das dem toxiko-
logischen Gefahrdungspotenzial des Stoffes nicht mehr angemessen entspricht.

Das BfR stutzt sich auf einen NOAEL von 375 mg Menthol pro kg Korpergewicht
und Tag aus einer zweijahrigen chronischen oralen Toxizitatsstudie. Zur Ablei-
tung einer als gesundheitlich unbedenklich betrachteten Exposition wird ein
MoE von 100 zugrunde gelegt. Dieser entspricht dem klassischen kombinierten
Unsicherheitsfaktor (10 interspezifisch x 10 intraspezifisch) zur BerUcksichtigung
von Speziesunterschieden sowie menschlicher Variabilitat. Der MoE berucksich-
tigt interspezifische Unterschiede bereits Uber den standardisierten Unsicher-
heitsfaktor.

Zusatzlich verwendet das BfR eine ventilationsbasierte Umrechnung, die von ei-
ner kontinuierlichen Aufnahme Uber die Atemluft ausgeht und die zugbasierte,
intermittierende Exposition beim Dampfen nicht abbildet. Dabei wird vorausge-
setzt, dass bei gleicher Stoffkonzentration in der Atemluft vergleichbare systemi-
sche Wirkungen bei Versuchstieren und Menschen auftreten. Aufgrund physiolo-
gischer Unterschiede zwischen Tier und Mensch ergibt sich rechnerisch eine ent-
sprechend niedrigere als unbedenklich abgeleitete Tagesdosis.

MoE und ventilationsbasierte Skalierung Uberschneiden sich in der rechneri-
schen Berucksichtigung toxikokinetischer Unterschiede zwischen Versuchstier
und Mensch. Werden beide Ansatze parallel angewendet, wird derselbe Unsi-
cherheitsbereich mehrfach abgebildet, wodurch sich eine kumulative Absen-
kung der berechneten unbedenklichen Exposition ergibt.
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Zusatzlich wird fur die inhalative Exposition eine vollstandige (100 Prozent) syste-
mische Verfugbarkeit der inhalierten Dosis unterstellt. FUr diese Annahme liegt
jedoch keine inhalationsspezifische Evidenz vor. Humanstudien zeigen fur Men-
thol nach inhalativer Aufnahme eine systemische Resorption von etwa 50 Pro-
zent (Feng et al., 2019). Auch die OECD-SIDS-Bewertung beschreibt Menthol als
gut resorbierbar nach oraler Aufnahme, ohne Hinweise auf eine erhdhte Biover-
fUgbarkeit bei inhalativer Exposition (OECD, 2003). Eine vollstandige systemische
Verfugbarkeit erscheint daher nicht plausibel.

Weiterhin basiert die Abschatzung des taglichen Liquidkonsums auf einer
begrenzten Auswahl an Studien (1 ml/Tag geringer, 5 ml/Tag moderater und

40 ml/Tag hoher Konsum), ohne dass Suchstrategie oder Auswahlkriterien darge-
legt werden. Die Reprasentativitat der zugrunde gelegten Verbrauchsannahmen
bleibt daher unklar. Bei den verbreiteten Pod-Systemen ware ein taglicher
Konsum im Bereich von etwa 5 ml bereits als intensive Nutzung einzuordnen.

Insgesamt fuhrt die Bewertungsstrategie zu einer kumulativen konservativen
Expositionsabschatzung, ohne dass inhalationsspezifische toxikologische Evidenz
oder konkrete Hinweise auf ein systemisches Gesundheitsrisiko im relevanten Ex-
positionsbereich vorliegen. Die gewahlten Bewertungsannahmen fuhren faktisch
dazu, dass der aus Tierstudien abgeleitete NOAEL funktional als Grenze einer si-
cheren Exposition interpretiert wird. Vor diesem Hintergrund bietet die vorlie-
gende Bewertung keine hinreichend belastbare Grundlage fur regulatorische
MafRBnahmen wie ein Verbot. Diese Schlussfolgerung beschrankt sich nicht auf
Menthol, da die zugrunde gelegte Bewertungsmethodik gleichermalen auf an-
dere Stoffbewertungen angewendet wird.

Fazit: Nach aktuellem Kenntnisstand birgt Menthol beim Dampfen keine spezifi-
schen zusatzlichen Risiken; es erhoht weder nachweislich die Nikotinaufnahme
noch fuhrt es zu einer intensiveren Inhalation im Vergleich zu anderen Aromen.
Ein Mentholverbot in E-Zigaretten hatte daher keinen erkennbaren gesundheits-
politischen Nutzen und wurde vor allem erwachsene Raucher treffen, die auf we-
niger schadliche Produkte umsteigen wollen. Der im Referentenentwurf ver-
folgte Ansatz, neben Menthol samtliche Aktivatoren des Kalterezeptors TRPM8
(,Cooling-Effekt") zu untersagen, kame de facto einem Funktionsverbot gleich.
Der Verordnungsgeber wiurde damit ein wesentliches Produktmerkmal untersa-
gen und die auf Inhaltsstoffe bezogene Regulierungsermachtigung Uberdehnen.

18 Verbot von 1,8-Cineol (Eucalyptol)

In dieser Stellungnahme kann aus zeitlichen Grunden nicht ausfuhrlich auf alle
zur Diskussion stehenden Stoffe eingegangen werden. Wir behalten jedoch un-
sere Anmerkungen zu Menthol (Methodik der Bewertung, E-Liquid-Konsum) bei,
da diese Kritikpunkte direkt auch fur die Bewertungen des BfR zu den anderen
Inhaltsstoffen gelten. Nachfolgend erfolgt daher nur eine kurze Einordnung zur
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BfR-Bewertung von 1,8-Cineol (Eucalyptol), die — wie bei Menthol — auf einer sehr
konservativen Modellierung bei begrenzter spezifischer Datenlage beruht.

1,8-Cineol ist ein seit Jahrzehnten etablierter Aroma- und Duftstoff mit breiter
Anwendung in Lebensmitteln, Kosmetika und Arzneimitteln (u. a. Husten- und
Eukalyptusbonbons, Zahnpasten, Mundspulungen, Erkaltungsbalsame, Inhalati-
onspraparate). Trotz dieser langjahrigen und vielfaltigen Verwendung bestehen
keine konsistenten Hinweise auf eine systemische gesundheitliche Gefahrdung;
bekannte unerwunschte Wirkungen beschranken sich auf lokale, reversible Reiz-
oder Sensibilisierungseffekte bei hoheren Konzentrationen.

Der Verordnungsentwurf sieht vor, 1,8-Cineol — analog zu Menthol — wegen eines
»Risikos fur die menschliche Gesundheit” (Art. 1 Nr. 15 d) sowie aufgrund einer ,Er-
leichterung der Inhalation oder Nikotinaufnahme" (Art. 1 Nr. 15 b) zu verbieten.

Das BfR stUtzt seine Bewertung auf einen NOAEL von 562,5 mg/kg Korperge-
wicht und Tag aus subakuten oralen Tierstudien und setzt wegen fehlender chro-
nischer Daten einen kritischen MoE von 600 an. Mangels inhalationsspezifischer
Daten wird zudem eine vollstandige (100 Prozent) systemische Verfugbarkeit der
inhalierten Dosis unterstellt. Der orale NOAEL wird rechnerisch in eine inhalative
NOAEC von 489,13 mg/m3/Tag Uberfuhrt und als Referenz fur den MoE-Vergleich
herangezogen; die rechnerische Sicherheitsmarge wird dabei ab 5 ml Liquid/Tag
unterschritten.

Wie bereits bei Menthol dargestellt, beruht dieses Ergebnis auf einer kumulati-
ven Anwendung konservativer Annahmen (hoher MoE, 100 %-Resorptionsan-
nahme sowie ventilationsbasierte Umrechnung). Konkrete Hinweise auf ein rele-
vantes systemisches Gesundheitsrisiko unter realistischen Expositionsbedingun-
gen beim Dampfen gibt es nicht und lassen sich aus der Modellberechnung
nicht ableiten.

Fur die zusatzliche Verbotsbegrundung der ,Erleichterung der Inhalation oder
Nikotinaufnahme" liegen fur 1,8-Cineol im Kontext von E-Zigaretten ebenfalls
keine belastbaren Daten vor; das BfR trifft hierzu keine substanzspezifischen
Aussagen.

Ein Verbot von 1,8-Cineol wurde sich damit nicht auf nachgewiesene Risiken stut-
zen, sondern auf modellbasierte Annahmen und eine bloBe NichtausschlieRbar-
keit theoretischer Effekte. Dies genugt weder als Grundlage fur die Anwendung
des Vorsorgeprinzips noch fur ein stoffspezifisches Verbot. Unter Verhaltnisma-
RBigkeitsgesichtspunkten waren jedenfalls mildere Mittel — insbesondere Hochst-
mengenregelungen —vorrangig zu prufen.

Fazit: Ein Verbot von 1,8-Cineol wurde sich damit nicht auf nachgewiesene Risi-
ken stUtzen, sondern auf modellbasierte Annahmen und eine Nichtausschliel3-
barkeit theoretischer Effekte. FUr ein stoffspezifisches Verbot besteht daher keine
Grundlage. Grundsatzlich waren vor der Erwagung eines Verbots mildere Mittel —
insbesondere Hochstmengenregelungen — zur Vermeidung einer gesundheitli-
chen Gefahrdung zu prufen.
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lll.  Verbot von 2-Isopropyl-N,2,3-trimethylbutyramid (WS-23)

Der Verbotsvorschlag fur WS-23 stUtzt sich auf die Stellungnahme 010/2025 des
Bundesinstituts fur Risikobewertung (BfR), in der trotz begrenzter inhalations-
toxikologischer Datenlage potenzielle Gesundheitsrisiken diskutiert wurden.
Zwischenzeitlich liegen jedoch routenrelevante inhalationsspezifische Daten vor.
Eine aktuelle Bewertung von REACH24H basiert auf einer 90-Tage-Inhalations-
studie, aus der eine NOAEC von 140 mg/m?3 abgeleitet wurde.

Dieser NOAEC bildet den toxikologischen Bezugspunkt fur die Bewertung der
inhalativen Exposition beim Dampfen. Unter Anwendung inhalationsspezifischer
Unsicherheitsfaktoren wurde im Gutachten ein Ziel-MoE von = 50 abgeleitet und
begrundet, d. h. die inhalative Exposition sollte mindestens um den Faktor 50 un-
terhalb des NOAEC liegen. Die Bewertung kommt zu dem Ergebnis, dass bei
Festlegung eines Grenzwertes fur WS-23 die Exposition im Zielbereich dieser Si-
cherheitsmarge liegt. Bei einem WS-23-Gehalt von etwa 1 Prozent ergeben sich -
selbst unter Annahme eines hohen Konsumniveaus (z. B. 500 Zuge/Tag bzw. bis
zu 5 ml Liquid/Tag) - MoE-Werte im Bereich von etwa 50 bis 67, abhangig von
den jeweils angesetzten Expositionsparametern.

Wahrend die BfR-Bewertung primar auf oralen NOAEL-Werten beruhte und
inhalative Risiken vorsorgeorientiert extrapolierte, steht nun eine spezifische
inhalationstoxikologische Datenbasis zur Verfugung. Die vom BfR verwendeten
Expositionsszenarien (1,5 und 40 ml/Tag) basieren auf veroffentlichten Ver-
brauchsdaten ohne geratetypspezifische Differenzierung. FUr marktpragende
geschlossene Pod-Systeme ist ein taglicher Verbrauch von 5 ml jedoch als kon-
servative Hochverbrauchsannahme einzuordnen.

Verdffentlichte Nutzungsdaten weisen fur geschlossene Pod-Systeme auf niedri-
gere tagliche Zugzahlen im Vergleich zu offenen Systemen hin. In einer gerate-
typspezifischen Analyse lag der Median bei etwa 70 Puffs/Tag (Mittelwert ~123
Puffs/Tag), wahrend fur Nutzer offener MOD-Systeme deutlich héhere Zugzahlen
berichtet wurden (Tillery et al., 2023). Auch eine Real-World-Erhebung zeigte, dass
80 Prozent der E-Zigaretten-Nutzer weniger als 346 Zluge/Tag konsumierten
(Dautzenberg & Bricard, 2015).

Unter realistischeren Konsumannahmen (<350 ZUge/Tag bzw. ca. 2,8 ml/Tag im
zugrunde gelegten Expositionsmodell) liegt die tagliche Aufnahme von WS-23
entsprechend niedriger als in den Schatzungen des BfR. Mit der Festlegung ei-
nes Hochstwerts von 1 Prozent wurden sich beim typischen Konsum MoE-Werte
von >100 ergeben. Eine Unterschreitung des hergeleiteten Ziel-MoE von 50 ware
nur bei auBergewdhnlich hoher taglicher Nutzung zu erwarten.

Sehr hohe Konsummengen (>670 ZUge/Tag bzw. ca. 5,6 ml/Tag), die zu einer Un-
terschreitung eines MoE von 50 fuhren kénnen, sind primar bei leistungsstarken
offenen Systemen plausibel. Gerade in diesem Segment bleibt die praktische
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Durchsetzbarkeit stoffbezogener Verbote jedoch begrenzt, da viele Einzelkompo-
nenten frei im Handel verfugbar sind. WS-23 ist zudem als Aromastoff im Lebens-
mittelbereich erhaltlich.

Abb. 1. Einfluss eines zuladssigen Hochstwertes von 1% WS-23 auf den Margin of Exposure
(MoE) in Abh&dngigkeit vom taglichen Konsum (ZUge/Tag). Bei Festlegung dieses Hochst-
wertes wurde eine Unterschreitung eines MoE von 50 nur bei auBergewdhnlich hoher
taglicher Nutzung auftreten (im zugrunde gelegten Expositionsmodell >670 ZUge/Tag).

Risikobewertung flr WS-23 (1%) in POD-Systemen
(REACH24H-Gutachten; NOAEC =140 mg/m?)

Zuge/Tag
0] 335 500 670

MoE = 100 MoE = 67 MoE = 50
Liquid gesamt: 2,8 ml/Tag 4,2 ml/Tag 5,6 ml/Tag
WS-23 gesamt: 28,0 mg/Tag 42 mg/Tag 56,0 mg/Tag
Gesamtzeit 2h 48 min 4h 10 min 5h35min
(2 Zuge/min)

Eine weitere, bislang unverdffentlichte 90-Tage-Inhalationsstudie, die von British
American Tobacco (BAT) gemal3 den OECD-Prufrichtlinien 413 und unter Einhal-
tung der GLP-Vorgaben (Gute Laborpraxis) durchgefuhrt wurde, ergab einen
NOAEC-Wert von 800 mg/m3. In dieser Studie wurden Dosierungen von 0, 250,
400, 600, 800 und 1000 mg/m?3 getestet, wobei die Versuchstiere Uber einen Zeit-
raum von 13 Wochen taglich 6 Stunden exponiert wurden. Auf Grundlage dieses
NOAEC-Wertes wurde sich nach dem REACH24H-Bewertungsansatz ein maxi-
mal zulassiger Gehalt von Uber 5 % fur WS-23 ergeben.

Fazit: FUr 2-Isopropyl-N,2,3-trimethylbutyramid (WS-23) liegt inzwischen eine
routen-relevante inhalationstoxikologische Datenbasis vor, die in der BfR-Bewer-
tung noch nicht berucksichtigt werden konnte. Vor diesem Hintergrund fehlt es
derzeit an einer hinreichend belastbaren Grundlage fur ein stoffspezifisches Ver-
wendungsverbot. Zunachst ist eine erneute wissenschaftliche Bewertung unter
Einbeziehung der aktuellen Daten erforderlich.
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IV.  Verbot von N-Ethyl-2-isopropyl-5-methylcyclohexancarboxamid (WS-3)
und anderer Kuhistoffe

Der Hersteller BAT hat auBerdem eine 90-Tage-Inhalationsstudie zu WS-3 durch-
gefuhrt; auch diese Studie wurde gemafl OECD-Richtlinie 413 und unter GLP-Be-
dingungen durchgefuhrt. Die Tiere wurden dabei Konzentrationen von 0O, 50, 200,
300 und 450 mg/m? ausgesetzt. Die Inhalation von WS-3 Uber einen Zeitraum
von 13 Wochen wurde bei allen Dosierungen gut vertragen; der NOAEC wurde
auf 450 mg/m?3 festgelegt. (Anm. BAT beabsichtigt, seine Inhalationstoxizitatsstu-
dien zu WS-3 und WS-23 im Jahr 2026 in peer-reviewten Fachzeitschriften zu ver-
offentlichen; die Manuskripte befinden sich derzeit in Vorbereitung. BVTE-Mit-
gliedsunternehmen ohne Zugang zu den zugrundeliegenden Daten behalten
sich das Recht auf weitere Kommentierungen vor).

Da die oben beschriebenen finalen Studiendaten zum Zeitpunkt der BfR-Stel-
lungnahme 010/2025 noch nicht vorlagen, konnten sie nicht in die Bewertung
des BfR einbezogen werden. Eine Neubewertung der BfR-Einschatzung unter
Berucksichtigung dieser neuen Daten ermaoglicht einen verhaltnismaligen An-
satz, bei dem toxikologisch begrindete Hochstmengen festgelegt werden, an-
statt ein generelles Verwendungsverbot der Stoffe auszusprechen.

Fazit: Die neuen inhalationstoxikologischen Daten zu N-Ethyl-2-isopropyl-5-me-
thylcyclohexancarboxamid (WS-3) konnten in der bisherigen BfR-Bewertung
noch nicht berucksichtigt werden. Auf dieser Grundlage fehlt derzeit eine hinrei-
chend belastbare wissenschaftliche Basis fur ein stoffspezifisches Verwendungs-
verbot. Vor einer Aufnahme in Anlage 2 der Tabakerzeugnisverordnung ist daher
zunachst eine erneute Bewertung unter Einbeziehung der aktuellen Daten erfor-
derlich.

V. Extrapolation der Inhalationsdaten von WS-23 und WS-3 auf andere
Kuhlstoffe

Die Ergebnisse der Inhalationsstudien zu WS-23 und WS-3 werden als relevant
far andere strukturell ahnliche Kuhlstoffe angesehen. Aufgrund der engen struk-
turellen Ahnlichkeit sowie vergleichbarer physikochemischer Eigenschaften von
WS-3 zu WS-5, WS-12, Evercool 180 und Evercool 190 sowie von WS-23 zu WS-27
und WS-116 erscheint eine differenzierte Neubewertung angezeigt, bevor pau-
schale stoffgruppenbezogene Verbote ausgesprochen werden. Ggf. ware zu pru-
fen, ob anstelle eines Verbotes gesundheitliche Gefahrdungen durch die Festle-
gung stoffspezifischer Hochstwerte adressiert werden kénnten.
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Abb. 2. Strukturelle Ahnlichkeit von KUhlstoffen.
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VL. Zusammenfassung

Zusammenfassend enthalten die Risikobewertungen des BfR keine hinreichend
belastbaren Hinweise darauf, dass Menthol in E-Zigaretten unter realistischen Ex-
positionsbedingungen ein gesundheitliches Risiko darstellt. Die Ableitung poten-
zieller Gefahrdungen stutzt sich nicht auf konsistente toxikologische Befunde,
sondern auf konservative Modellannahmen. Die bloe NichtausschlieBbarkeit
theoretischer Risiken ersetzt keinen wissenschaftlichen Nachweis einer gesund-
heitlichen Gefahrdung und kann fur sich genommen keine tragfahige Grundlage
flr ein Verbot darstellen. Eine solche Unsicherheitslage entbindet den Verord-
nungsgeber nicht von seiner eigenstandigen Pflicht, die Tragfahigkeit der Daten-
grundlage, die Intensitat des Eingriffs sowie die Verfugbarkeit milderer Mittel
sorgfaltig und nachvollziehbar zu prufen.
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