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Referentenentwurf

des Bundesministeriums fir Erndhrung und Landwirtschaft

Verordnung zur Umsetzung der Richtlinie Uber Tabakerzeugnisse und
verwandte Erzeugnisse

A. Problem und Ziel

Die 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 den Verkauf von Tabakerzeugnissen und verwandten
Erzeugnissen und zur Aufhebung der Richtlinie 2001/37/EG verpflichtet die Mitgliedstaa-
ten in Artikel 29, bis zum 20. Mai 2016 die Rechtsvorschriften zu erlassen, die erforderlich
sind, um die Richtlinie 2014/40/EU umzusetzen.

B. LOsung

Im Zuge der Richtlinienumsetzung wird das Vorlaufige Tabakgesetz in der Fassung der
Bekanntmachung vom 9. September 1997 (BGBI. | S. 2296), das zuletzt durch Artikel 61
der Verordnung vom 31. August 2015 (BGBI. | S. 1474) geandert worden ist, durch das
Gesetz Uber Tabakerzeugnisse und verwandte Erzeugnisse (Tabakerzeugnisgesetz) ab-
geldst. Mit dem Tabakerzeugnisgesetz werden die Vorgaben der Richtlinie 2014/40/EU
grundsétzlich umgesetzt. Fir die Regelung eher technischer, teilweise noch durch
Rechtsakte der Kommission festzulegender Details sind im Tabakerzeugnisgesetz Ver-
ordnungsermachtigungen enthalten, auf deren Grundlage die Regelungen der in Artikel 1
enthaltenen Tabakerzeugnisverordnung erfolgen. Die Tabakprodukt-Verordnung vom 20.
November 2002 (BGBI. | S. 4434), die zuletzt durch Artikel 63 der Verordnung vom 31.
August 2015 (BGBI. | S. 1474) geandert worden ist, und die Tabakverordnung vom 20.
Dezember 1977 (BGBI. | S. 2831), die zuletzt durch Artikel 1 der Verordnung vom 22.
Dezember 2014 (BGBI. | S. 2398) geandert worden ist, werden durch die Tabakerzeug-
nisverordnung abgeldst. Darliber hinaus sind Folgeanderungen anderer Verordnungen
erforderlich.

C. Alternativen

Keine.

D. Haushaltsausgaben ohne Erfullungsaufwand

Keine.

E. Erfallungsaufwand

E.1 Erfallungsaufwand far Bargerinnen und Birger

Fur Burgerinnen und Birger entsteht kein Erfillungsaufwand.
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E.2 Erfullungsaufwand fir die Wirtschaft

Fur die Umsetzung der Vorgaben der RL 2014/40/EU wurde ein einmaliger Erfullungs-
aufwand von 66 Millionen Euro ermittelt. AuRerdem ergeben sich jahrliche Aufwendungen
von rund 17 Millionen Euro.

Eine Kompensation des Erfillungsaufwands nach der One in, one out — Regel ist nicht
erforderlich, weil die Regel hier wegen der 1:1-Umsetzung von EU-Vorgaben (Umsetzung
der vorgenannten Richtlinie) nicht anwendbar ist.

Davon Burokratiekosten aus Informationspflichten

Die Burokratiekosten fur die erstmalige Erfullung der Informationspflichten aufgrund der
Vorgaben der RL 2014/40/EU belaufen sich auf rund 600 000 Euro. Es kommt zu einer
jahrlichen Entlastung von rund 70 000 Euro aufgrund der Umstellung der Mitteilungspflich-
ten von einem jahrlichen Turnus auf eine einmalige Mitteilung bzw. Mitteilungen im Fall
von Anderungen oder Neueinfiihrungen von Erzeugnissen.

E.3 Erfullungsaufwand der Verwaltung

Der Verwaltung entsteht Erfullungsaufwand in Héhe von 3 000 Euro durch die Priifung der
Antrége auf Zulassung der Priflaboratorien aufgrund der geénderten Zulassungskriterien.

Daruber hinaus entstehen bei der Bundeszentrale fur gesundheitliche Aufklarung Kosten
fir das Betreiben der kostenlosen Hotline zur Raucherentwéhnung in Hoéhe von jahrlich
800 000 Euro. Fir die fachliche Betreuung und Koordinierung der Hotline entsteht ein
zusatzlicher Personalbedarf von je 0,25 Stellen im gehobenen und hoheren Dienst.

F. Weitere Kosten

Durch 8§ 4 und 8 27 werden Verbotsregelungen hinsichtlich der Inhaltsstoffe von Tabaker-
zeugnissen und elektronischen Zigaretten sowie Nachflllbehéltern neu eingefiihrt. Damit
sind Erzeugnisse, die den Vorgaben nicht entsprechen, vom Markt zu nehmen. Dies kann
dazu fuhren, dass der Wirtschaft Gewinne entgehen, die bislang durch den Verkauf dieser
Erzeugnisse entstanden sind. Entgangene Gewinne zéhlen nicht zum Erfillungsaufwand.
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Referentenentwurf des Bundesministeriums fir Ernahrung
und Landwirtschaft

Verordnung zur Umsetzung der Richtlinie Gber Tabakerzeugnisse und
verwandte Erzeugnisse®

vom ...
Es verordnen auf Grund

des § 5 Absatz 2 Nummer 3, des 8 9 Nummer 1, des 8§ 12 Absatz 5, des § 13 Absatz
2 Nummer 1, des § 15 Absatz 2 Nummer 1 bis 4, des § 17 Absatz 2, des § 21 Absatz 2
Nummer 1 und des § 23 Absatz 1 Nummer 1 Buchstabe b, ¢ und f Doppelbuchstabe aa
bis cc des Tabakerzeugnisgesetzes vom [...] (BGBI. | S. [...]) das Bundesministerium fur
Ernahrung und Landwirtschaft im Einvernehmen mit dem Bundesministerium fir Wirt-
schaft und Energie,

des § 6 Absatz 2 Nummer 2 und des § 22 Absatz 6 Nummer 1 des Tabakerzeugnis-
gesetzes vom [...] (BGBI. | S. [...]) das Bundesministerium fir Ernahrung und Landwirt-
schaft im Einvernehmen mit dem Bundesministerium der Finanzen und dem Bundesmi-
nisterium fir Wirtschaft und Energie,

des § 7 Absatz 2 Nummer 1 bis 4 des Tabakerzeugnisgesetzes vom [...] (BGBI. | S.
[...]) das Bundesministerium fur Erndhrung und Landwirtschaft im Einvernehmen mit dem
Bundesministerium der Finanzen,

des § 6 Absatz 2 Nummer 1 des Tabakerzeugnisgesetzes vom [...] (BGBI. | S. [...])
das Bundesministerium fir Erndhrung und Landwirtschaft im Einvernehmen mit dem
Bundesministerium fir Wirtschaft und Energie und dem Bundesministerium fur Gesund-
heit und

des § 46 des Tabakerzeugnisgesetzes vom [...] (BGBI. | S. [...]) das Bundesministe-
rium fur Erndhrung und Landwirtschaft:

Artikel 1

Verordnung tber Tabakerzeugnisse und verwandte Erzeugnisse

(Tabakerzeugnisverordnung — TabakerzV)

Inhaltstibersicht

1) Diese Verordnung dient der Umsetzung der Richtlinie 2014/40/EU des Europaischen Parlaments und
des Rates vom 3. April 2014 zur Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften der Mitglied-
staaten Uber die Herstellung, die Aufmachung und den Verkauf von Tabakerzeugnissen und ver-
wandten Erzeugnissen und zur Aufhebung der Richtlinie 2001/37/EG (ABI. L 127 vom 29.4.2014, S.
1).
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Abschnitt 1

Tabakerzeugnisse

Unterabschnitt 1
Messverfahren, Priflaboratorien

8§81 Messverfahren
§2 Priiflaboratorien
§3 Zulassungsverfahren

Unterabschnitt 2
Zusatzstoffe, Mitteilungspflichten, Zulassung neuartiger Tabakerzeugnisse
§4 Zusatzstoffe
§5 Pflanzenschutzmittel

§6 Mitteilungspflichten

§7 Studien und Informationspflichten
§8 Besondere Mitteilungspflichten fur bestimmte Zusatzstoffe
§9 Zulassung neuartiger Tabakerzeugnisse

Unterabschnitt 3
Verpackung und Warnhinweise

§10 Aufmachung und Inhalt der Packungen von Zigaretten und Tabak zum Selbstdrehen
§11 Allgemeine Vorschriften zur Kennzeichnung von Tabakerzeugnissen
§12 Kennzeichnung von Rauchtabakerzeugnissen
§13 Allgemeiner Warnhinweis und Informationsbotschaft bei Rauchtabakerzeugnissen
§14 Kombinierte Text — Bildwarnhinweise bei Rauchtabakerzeugnissen
§15 Kennzeichnung rauchloser Tabakerzeugnisse
8§16 Verbote zum Schutz vor Tauschung

Unterabschnitt 4

Ruckverfolgbarkeit und Sicherheitsmerkmal

8§17 Individuelles Erkennungsmerkmal
§18 Rickverfolgbarkeit
§19 Datenspeicherung durch Dritten
§20 Externer Prifer

§21 Sicherheitsmerkmal
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Abschnitt 2
Elektronische Zigaretten und Nachfillbehalter

Mitteilungspflichten
Informationspflichten
Beipackzettel
Warnhinweis und Verpackung
Inhaltsstoffe

Abschnitt 3

Pflanzliche Raucherzeugnisse

Mitteilungspflichten
Warnhinweis

Abschnitt 4

Allgemeine Vorschriften

Grenzuberschreitender Fernabsatz an Verbraucher
Veroffentlichung von Informationen

Abschnitt 5
Straf- und BuRgeldvorschriften, Schlussbestimmungen
Straftaten
Ordnungswidrigkeiten

Ubergangsregelungen

Anlage 1 Verbotene Zusatzstoffe in Tabakerzeugnissen

Anlage 2 Verbotene Inhaltsstoffe in elektronischen Zigaretten und Nachfullbehaltern

Anlage 3 Rickstandshdchstgehalte fir Pflanzenschutzmittel
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Abschnitt 1

Tabakerzeugnisse

Unterabschnitt 1

Messverfahren, Priflaboratorien

81
Messverfahren

Fir die Bestimmung der in § 4 Absatz 1 des Tabakerzeugnisgesetzes genannten

Emissionswerte gelten folgende Anforderungen:

1.

Es sind die Analysemethoden anzuwenden, die in der Amtlichen Sammlung von Un-
tersuchungsverfahren nach § 38 des Tabakerzeugnisgesetzes [...] (vormals § 35 des
Vorlaufigen Tabakgesetzes), (Amtliche Sammlung) *) unter den Gliederungsnummern

T 60.05-3 (DIN ISO 4387) Stand Juni 2012
T 60.05-4 (DIN I1SO 10315) Stand April 2011
T 60.05-7 (DIN ISO 8454) Stand Januar 2013

veroffentlicht sind.

Die Genauigkeit der Messungen wird nach dem Verfahren bestimmt, das in der Amtli-
chen Sammlung unter der Gliederungsnummer

T 60.05-1 (DIN ISO 8243) Stand Oktober 2009

veroffentlicht ist.

*) Zu beziehen durch Beuth-Verlag GmbH, Berlin und Koln.

8§82
Priflaboratorien

(1) Pruflaboratorien, die Bestimmungen nach 8 1 im Rahmen des § 29 Absatz 1 Satz

2 oder Absatz 2 Satz 2 Nummer 2 oder 3 des Tabakerzeugnisgesetzes durchfiihren,

missen von den zustandigen Behérden zugelassen sein.

(2) Die Zulassung ist zu erteilen, wenn das Pruflaboratorium die folgenden Anforde-

rungen erfallt:

1.

gultige Akkreditierung nach dem Akkreditierungsstellengesetz; die Akkreditierung
eines Priflaboratoriums durch die nationale Akkreditierungsstelle eines anderen Mit-
gliedstaates ist anzuerkennen,
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2. Zuverlassigkeit und Unabhangigkeit; die Unabhangigkeit ist insbesondere dann nicht
gegeben, wenn

a) das Priflaboratorium unter der unmittelbaren oder mittelbaren Kontrolle der Ta-
bakwirtschaft steht; dies ist insbesondere der Fall, wenn bei einem Priflaborato-
rium die Tabakwirtschaft mindestens 10 Prozent der Anteile halt oder die Tabak-
wirtschaft der ausschlief3liche Auftraggeber des Priflaboratoriums ist,

b) der Verantwortliche des Priiflaboratoriums oder Mitarbeiter, die mit den Bestim-
mungen nach § 1 befasst sind, in einem Beschéaftigungsverhéltnis oder in wirt-

schaftlicher Abhangigkeit zur Tabakwirtschaft stehen oder bezahlte oder unbe-
zahlte beratende Téatigkeiten fur die Tabakwirtschaft ausiiben.

§3
Zulassungsverfahren
(1) Der Antrag auf Zulassung ist schriftlich bei der zustandigen Behérde zu stellen.
(2) Dem Antrag sind beizufugen:
1. die Akkreditierungsurkunde im Original oder in beglaubigter Kopie und

2. eine Erklarung des antragstellenden Priflaboratoriums, dass kein Ausschlussgrund
nach 8 2 Absatz 2 Nummer 2 Buchstabe a und b vorliegt.

(3) Die zustandige Behotrde Uberprift mindestens einmal pro Jahr, ob die in
§ 2 Absatz 2 genannten Anforderungen erfiillt sind. Bei Nichteinhaltung der Anforderun-
gen ist die Zulassung zu widerrufen; die landesrechtlichen Vorschriften, die dem § 49 des
Verwaltungsverfahrensgesetzes in der Fassung der Bekanntmachung vom 23. Januar
2003 (BGBI. | S. 102), das zuletzt durch Artikel 3 des Gesetzes vom 25. Juli 2013 (BGBI. |
S. 2749) geandert worden ist, entsprechen, bleiben unbertihrt.

(4) Der Zulassung nach § 2 Absatz 1 steht die von der zustandigen Behorde eines
anderen Mitgliedstaates der Europaischen Union oder eines anderen Vertragsstaates des

Abkommens Uber den Europaischen Wirtschaftsraum erteilte Zulassung gleich. Deren
Vorliegen ist der zustandigen Behorde nachzuweisen.

Unterabschnitt 2

Zusatzstoffe, Mitteilungspflichten, Zulassung neuartiger Tabakerzeugnisse

84
Zusatzstoffe

Tabakerzeugnisse durfen nicht in den Verkehr gebracht werden, wenn sie einen der
in Anlage 1 aufgefiihrten Zusatzstoffe enthalten.
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85
Pflanzenschutzmittel

(1) Fdur die in Anlage 3 aufgefuhrten Pflanzenschutzmittel werden die dort bezeichne-
ten HOochstmengen festgesetzt, die in oder auf Tabakerzeugnissen beim Inverkehrbringen
nicht tberschritten sein dirfen.

(2) Bei der amtlichen Kontrolle der Rickstande von Pflanzenschutzmitteln sind Ana-
lysemethoden anzuwenden, die in der Amtlichen Sammlung von Untersuchungsverfahren
nach § 64 Absatz 1 des Lebensmittel- und Futtermittelgesetzbuches *) aufgefuhrt sind. Es
kénnen auch andere in der Amtlichen Sammlung nicht aufgefiihrte Analysemethoden an-
gewendet werden, wenn sie diesen Analysemethoden gleichwertig sind. Die Gleichwertig-
keit der Analysemethoden ist anhand des Anhangs der Richtlinie 85/591/EWG des Rates
vom 20. Dezember 1985 zur Einfilhrung gemeinschaftlicher Probenahmeverfahren und
Analysemethoden fur die Kontrolle von Lebensmitteln (ABl. EG Nr. L 372 vom
31.12.1985, S. 50) zu bestimmen. Sofern in der Amtlichen Sammlung fur bestimmte Stof-
fe keine Analysemethoden aufgefuhrt sind, kbnnen auch andere Analysemethoden ange-
wendet werden. In diesen Fallen missen diese Methoden so weit wie mdglich den Anfor-
derungen des Anhangs der Richtlinie 85/591/EWG entsprechen.

*) Zu beziehen durch Beuth-Verlag GmbH, Berlin und KélIn.

§6
Mitteilungspflichten

(1) Hersteller und Importeure von Tabakerzeugnissen sind verpflichtet, der zustandi-
gen Behorde in einer nach Markennamen und Art der Tabakerzeugnisse gegliederten
Liste jeweils Folgendes mitzuteilen:

1. den Namen, die Anschrift und die elektronischen Kontaktdaten des Herstellers oder
des Importeurs,

2. alle bei der Herstellung verwendeten Inhaltsstoffe einschlief3lich ihrer Mengen in ab-
steigender Reihenfolge ihres Gewichtsanteils,

3. diein § 4 Absatz 1 des Tabakerzeugnisgesetzes genannten Emissionswerte,

4. soweit verfugbar, Informationen Uber weitere Emissionen und ihre Werte sowie die
verwendeten Analysemethoden und Messverfahren und

5. die weiteren in Artikel 2 Nummer 1 in Verbindung mit dem Anhang des Durchfiih-
rungsbeschlusses (EU) 2015/... der Kommission vom ... November 2015 ... (ABI. EG
NR. L vom ..., S.) vorgesehenen Angaben Uber Produkteigenschaften, Produktde-
sign, Verpackung, zur Spezifikation der Tabakerzeugnisse sowie zu Ort und Zeit der
Markteinfihrung und -ricknahme.

(2) Der Liste nach Absatz 1 ist eine Erklarung beizufligen, die jeweils Folgendes
enthalt:

1. die Griunde fir die Verwendung der Inhaltsstoffe nach Absatz 1 Nummer 2,
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2. den Status der Inhaltsstoffe, insbesondere ob sie gemanR der Verordnung (EG) Nr.
1907/2006 des Europdaischen Parlaments und des Rates vom 18. Dezember 2006 zur
Registrierung, Bewertung, Zulassung und Beschrankung chemischer Stoffe
(REACH), zur Schaffung einer Europaischen Chemikalienagentur, zur Anderung der
Richtlinie 1999/45/EG und zur Aufhebung der Verordnung (EWG) Nr. 793/93 des Ra-
tes, 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) registriert worden sind,

3. die Einstufung der Inhaltsstoffe gemaf der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 des Eu-
ropaischen 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 Verord-
nung (EG) Nr. 1907/2006 (ABI. L 353 vom 31.12.2008, S.1) und

4. die toxikologischen Daten der Inhaltsstoffe in verbrannter oder, bei rauchlosen Taba-
kerzeugnissen, in unverbrannter Form, insbesondere hinsichtlich ihrer Auswirkungen
auf die Gesundheit der Verbraucher und ihrer suchterzeugenden Wirkung.

(3) Hersteller und Importeure von Zigaretten und Tabak zum Selbstdrehen legen zu-
satzlich ein technisches Dokument mit einer allgemeinen Beschreibung der verwendeten
Zusatzstoffe und ihrer Eigenschaften vor.

(4) Die Mitteilung muss in elektronischer Form vor dem Inverkehrbringen erfolgen.
Fur die Mitteilung und das dabei anzuwendende Verfahren gelten die Artikel 2, 4, 5 und 6
Absatz 1 in Verbindung mit dem Anhang des Durchfiihrungsbeschlusses (EU) 2015/...
der Kommission vom ... November 2015 ... (ABl. EG NR. L vom , S.). Auf Verlangen der
in Artikel 4 Satz 2 des Durchfihrungsbeschlusses (EU) 2015/... genannten Stelle ist ein
aktueller Auszug aus einem auf gesetzlicher Grundlage errichteten amtlichen Unterneh-
mensregister oder einem anderen auf gesetzlicher Grundlage errichteten amtlichen Re-
gister, soweit dieses eine Angabe zum Zweck oder Gegenstand des Geschaftsbetriebes
des Herstellers oder Importeurs enthélt, vorzulegen. Das Bundesamt fiir Verbraucher-
schutz und Lebensmittelsicherheit stellt sicher, dass die Informationen nach den Abséat-
zen 1 bis 3 zentral gespeichert werden und dem Zugriff der Kommission und der Mitglied-
staaten fir die Zwecke des Tabakerzeugnisgesetzes und dieser Verordnung unterliegen.

(5) Bei Anderungen der Zusammensetzung eines Tabakerzeugnisses, von der die
Angaben nach den Absatzen 1 bis 3 berihrt sind, ist vor dem Inverkehrbringen eine er-
neute Mitteilung zu machen. Bei Tabakerzeugnissen, die am 20. Mai 2016 bereits in den
Verkehr gebracht worden sind, muss die Mitteilung innerhalb von sechs Monaten ab die-
sem Datum erfolgen.

(6) Hersteller und Importeure sind verpflichtet, auf Anforderung der zustandigen Be-
horde von dieser zu bestimmende wissenschaftliche Studien durchzufiihren, um die Aus-
wirkungen der Inhaltsstoffe auf die Gesundheit der Verbraucher unter Berlcksichtigung
insbesondere ihrer suchterzeugenden Wirkung und ihrer toxikologischen Daten zu bewer-
ten. Die Ergebnisse dieser Studien sind der zustandigen Behorde auf Anforderung vorzu-
legen.
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8§87
Studien und Informationspflichten

(1) Hersteller und Importeure von Tabakerzeugnissen sind verpflichtet, der zustandi-
gen Behdrde jahrlich bis zum 30. Juni eines jeden Kalenderjahres in elektronischer Form
Folgendes vorzulegen:

1. verfugbare Studien zur Marktsituation und zu den Préferenzen der betroffenen Ver-
brauchergruppen hinsichtlich der Inhaltsstoffe und Emissionen sowie Zusammenfas-
sungen der Marktstudien, die sie anlasslich der Markteinfiihrung neuer Tabakerzeug-
nisse anfertigen, und

2. die Verkaufsmengendaten des vorangegangenen Kalenderjahres, in Stiick oder Kilo-
gramm, beginnend mit dem 1. Januar 2015, aufgeschlisselt nach Markennamen und
Art der Tabakerzeugnisse sowie nach Mitgliedstaaten.

(2) Fur Mitteilungen nach Absatz 1 Nummer 2 gilt 8 6 Absatz 4 entsprechend.

§8
Besondere Mitteilungspflichten fur bestimmte Zusatzstoffe

(1) Hersteller und Importeure von Zigaretten und Tabak zum Selbstdrehen, die einen
Zusatzstoff enthalten, der in einer von den Organen der Europaischen Union oder im
Bundesanzeiger verodffentlichten Prioritatenliste gemanR Artikel 6 Absatz 1 Satz 1 der
Richtlinie 2014/40/EU des Européaischen Parlaments und des Rates vom 3. April 2014 zur
Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften der Mitgliedstaaten tber die Her-
stellung, die Aufmachung und den Verkauf von Tabakerzeugnissen und verwandten Er-
zeugnissen und zur Aufhebung der Richtlinie 2001/37/EG (ABI. L 127 vom 29.4.2014, S.
1) enthalten ist, sind verpflichtet, Studien zu diesem Zusatzstoff durchzuftihren.

(2) In den Studien ist insbesondere zu untersuchen und darzulegen, ob der Zusatz-
stoff

1. zur Toxizitat oder zur suchterzeugenden Wirkung der Zigarette oder des Tabaks zum
Selbstdrehen beitragt und ob der Zusatzstoff die Toxizitat oder die suchterzeugende
Wirkung messbar erhoht,

2. ein charakteristisches Aroma erzeugt,
3. das Inhalieren oder die Nikotinaufnahme erleichtert oder

4. zur Bildung von Stoffen fuhrt, die krebserregende, erbgutverandernde oder fortpflan-
zungsschadigende Eigenschaften (CMR-Eigenschaften) haben, in welchen Mengen
diese Stoffe gebildet werden und ob dies bewirkt, dass die CMR-Eigenschaften in der
Zigarette oder dem Tabak zum Selbstdrehen messbar erhoht werden.

(3) Die Studien mussen bei der Untersuchung den bestimmungsgemalfien Gebrauch
der Zigarette oder des Tabaks zum Selbstdrehen zugrunde legen und Folgendes darle-
gen:

1. die durch den Verbrennungsprozess, auch unter Einschluss des Zusatzstoffs, verur-
sachten Emissionen und
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2. die Wechselwirkung des Zusatzstoffs mit anderen in der Zigarette oder dem Tabak
zum Selbstdrehen enthaltenen Inhaltsstoffen.

(4) Hersteller und Importeure, die denselben Zusatzstoff in vergleichbarer Produkt-
zusammensetzung verwenden, konnen diesen Zusatzstoff in einer gemeinsamen Studie
untersuchen lassen.

(5) Hersteller und Importeure sind verpflichtet, einen zusammenfassenden Bericht
Uber die Ergebnisse der Studien zu dem Zusatzstoff zu erstellen. Der Bericht enthalt eine
Ubersicht tber die verfiigbare wissenschaftliche Literatur zu dem Zusatzstoff und eine
Zusammenfassung des internen Datenmaterials Uber seine Wirkungen. Der Bericht ist

1. innerhalb von 18 Monaten nach Aufnahme des Zusatzstoffes in die Prioritatenliste
gemal Artikel 6 Absatz 1 Satz 1 der Richtlinie 2014/40/EU der Kommission in elekt-
ronischer Form vorzulegen und

2. in Kopie den zustandigen Behorden derjenigen Mitgliedstaaten vorzulegen, in denen
Zigaretten oder Tabak zum Selbstdrehen, die den Zusatzstoff enthalten, in den Ver-
kehr gebracht wurden.

Hersteller und Importeure sind verpflichtet, der Kommission oder der zustandigen
Behorde auf Anforderung zusatzliche Informationen tber den Zusatzstoff vorzulegen.
Diese zusatzlichen Informationen sind Teil des Berichts.

(6) Hersteller und Importeure sind verpflichtet, den Bericht auf Anforderung der
Kommission oder der zustdndigen Behorde von einem unabhangigen wissenschatftlichen
Gremium analysieren zu lassen, inshesondere in Bezug auf Vollstandigkeit, Methodik und
Schlussfolgerungen.

(7) Kleine und mittlere Unternehmen im Sinne der Empfehlung 2003/361/EG der
Kommission vom 6. Mai 2003 betreffend die Definition der Kleinstunternehmen sowie der
kleinen und mittleren Unternehmen (ABI. L 124 vom 20.5.2003, S. 36) sind von den Ver-
pflichtungen nach den Abséatzen 1 bis 6 befreit, wenn sie gegentber der zustandigen Be-
horde den Nachweis erbringen, dass ein Bericht Giber den Zusatzstoff bereits vorliegt oder
von einem anderen Hersteller oder Importeur erstellt wird.

§9
Zulassung neuartiger Tabakerzeugnisse

(1) Die Zulassung nach § 12 Absatz 1 des Tabakerzeugnisgesetzes erfolgt auf elekt-
ronischen Antrag des Herstellers oder Importeurs.

(2) Dem Antrag sind folgende Unterlagen in elektronischer Form beizufiigen:

1. die Daten des Herstellers oder des Importeurs gemafR § 6 Absatz 1 Nummer 1,

2. eine Beschreibung des neuartigen Tabakerzeugnisses sowie eine Gebrauchsanwei-
sung und Informationen Uber Inhaltsstoffe und Emissionen sowie die verwendeten
Analysemethoden und Messverfahren gemaf § 6 Absatz 1 Nummer 2 bis 4,

3. verfugbare wissenschaftliche Studien zu Toxizitat, suchterzeugenden Wirkungen und

Attraktivitat des neuartigen Tabakerzeugnisses, inshesondere in Bezug auf seine In-
haltsstoffe und Emissionen,
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4. verfigbare Studien zur Marktsituation und zu den Praferenzen der betroffenen Ver-
brauchergruppen hinsichtlich der Inhaltsstoffe und Emissionen sowie Zusammenfas-
sungen der Marktstudien, die sie anlasslich der Markteinfiihrung neuer Tabakerzeug-
nisse anfertigen, und

5. sonstige verfigbare Informationen, einschlieBlich einer Risiko-Nutzen-Analyse des
neuartigen Tabakerzeugnisses, seiner zu erwartenden Auswirkungen auf den Aus-
stieg aus dem Tabakkonsum und den Einstieg in den Tabakkonsum sowie zu erwar-
tende Verbraucherwahrnehmungen.

(3) Bei Anderungen der Zusammensetzung, von der die Informationen nach Absatz
2 Nummer 2 berihrt sind, oder wenn neue Studien oder Informationen im Sinne des Ab-
satzes 2 Nummer 3 bis 5 vorliegen, sind entsprechende Unterlagen der zustandigen Be-
hdrde unverziglich nachzureichen.

(4) Hersteller und Importeure neuartiger Tabakerzeugnisse sind verpflichtet, auf An-
forderung der zustandigen Behorde zusatzliche Untersuchungen durchzufihren und der
zustandigen Behorde auf Anforderung zusétzliche Informationen vorzulegen.

(5) Die Zulassung enthalt auch die Feststellung, ob das neuartige Tabakerzeugnis
ein Rauchtabakerzeugnis oder ein rauchloses Tabakerzeugnis ist.

Unterabschnitt 3

Verpackung und Warnhinweise

§10
Aufmachung der Packungen von Zigaretten und Tabak zum Selbstdrehen

(1) Zigaretten durfen nur in quaderformigen Packungen, die mindestens 20 Zigaret-
ten enthalten, in den Verkehr gebracht werden.

(2) Die Packungen durfen nur aus Karton oder einem weichen Material bestehen.
Sie diirfen sich nach dem ersten Offnen nicht wieder verschlieRen oder versiegeln lassen;
ausgenommen sind Packungen mit Klappdeckel und Kappenschachteln. Bei Packungen
mit einem Klappdeckel muss sich das Scharnier an der Rickseite der Packungen befin-
den. Die seitlichen Oberflachen von Kappenschachteln mit Klappdeckel missen mindes-
tens 16 Millimeter hoch sein.

(3) Tabak zum Selbstdrehen darf nur in quader- oder zylinderférmigen Packungen
oder in Beuteln in den Verkehr gebracht werden, die mindestens 30 g Tabak enthalten.

§11
Allgemeine Vorschriften zur Kennzeichnung von Tabakerzeugnissen
(1) Fur die Gestaltung und Anbringung der gesundheitsbezogenen Warnhinweise
nach den 8§ 12 bis 15 auf Packungen und AufRenverpackungen von Tabakerzeugnissen

gelten folgende allgemeine Anforderungen: Die gesundheitsbezogenen Warnhinweise

1. sind in deutscher Sprache zu verfassen,
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durfen nicht mit Kommentaren, Umschreibungen oder Bezugnahmen versehen wer-
den,

dirfen weder verwischbar noch ablosbar sein; bei anderen Tabakerzeugnissen als
Zigaretten und Tabak zum Selbstdrehen in Beuteln dirfen die gesundheitsbezogenen
Warnhinweise mittels Aufklebern aufgebracht werden, sofern diese nicht entfernt
werden kénnen,

dirfen zum Zeitpunkt des Inverkehrbringens nicht teilweise oder vollstandig verdeckt
oder getrennt werden; bei Packungen mit Klappdeckel, bei denen die Warnhinweise
beim Offnen der Packung getrennt werden, darf dies nur in einer Weise geschehen,
die die grafische Integritat und die Lesbarkeit gewahrleistet,

durfen Steuerzeichen, Preisschilder, individuelle Erkennungsmerkmale sowie Sicher-
heitsmerkmale nicht verdecken oder trennen und

sind innerhalb der fur sie vorgesehenen Flache mit einem schwarzen, 1 Millimeter
breiten Rahmen zu umranden.

Die Abmessungen der gesundheitsbezogenen Warnhinweise sind im Verhaltnis zur jewei-
ligen Flache bei geschlossener Packung zu berechnen.

(2) Abbildungen von Packungen und Auf3enverpackungen, die fir an Verbraucher

gerichtete Werbemal3nahmen in der Europaischen Union bestimmt sind, missen den
Anforderungen dieses Unterabschnitts genligen.

§12

Kennzeichnung von Zigaretten, Tabak zum Selbstdrehen und Wasserpfeifentabak

Zigaretten, Tabak zum Selbstdrehen und Wasserpfeifentabak durfen nur in den Ver-

kehr gebracht werden, wenn Packungen und Auf3enverpackungen folgende gesundheits-
bezogene Warnhinweise tragen:

1.

2.

den allgemeinen Warnhinweis ,Rauchen ist tédlich®,

die Informationsbotschaft ,Tabakrauch enthalt Gber 70 Stoffe, die erwiesenermalien
krebserregend sind.” und

kombinierte Text — Bild — Warnhinweise.

§13

Allgemeiner Warnhinweis und Informationsbotschaft bei Zigaretten, Tabak zum

Selbstdrehen und Wasserpfeifentabak

(1) Fur den allgemeinen Warnhinweis nach § 12 Nummer 1 und die Informationsbot-

schaft nach 8 12 Nummer 2 gelten folgende Anforderungen:

1.

2.

Sie missen jeweils 50 Prozent der fur sie vorgesehenen Flachen einnehmen.
Sie sind wie folgt aufzudrucken:

a) in Helvetika fett, schwarz auf weiRem Hintergrund,
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b) zentriert und

c) bei quaderférmigen Packungen und AuRenverpackungen parallel zur Seitenkan-
te.

(2) Bei quaderformigen Packungen ist der allgemeine Warnhinweis auf dem unteren
Teil einer der seitlichen Oberflachen und die Informationsbotschaft auf dem unteren Teil
der anderen seitlichen Oberflache anzubringen; der allgemeine Warnhinweis und die In-
formationsbotschaft miissen mindestens 20 Millimeter breit sein.

(3) Bei Kappenschachteln mit Klappdeckel, bei denen die seitlichen Oberflachen bei
geodffneter Packung zweigeteilt sind, sind der allgemeine Warnhinweis und die Informati-
onsbotschaft vollstandig auf der grol3eren der beiden Teilflachen anzubringen; der allge-
meine Warnhinweis ist auch auf der Innenseite des Klappdeckels anzubringen.

(4) Bei Tabak zum Selbstdrehen in zylinderférmigen Packungen mit Deckel ist der
allgemeine Warnhinweis auf der duf3eren und die Informationsbotschaft auf der inneren
Flache des Deckels anzubringen. Bei Tabak zum Selbstdrehen in rechteckigen Beuteln
und in Standbeuteln gelten fur die Anbringung des allgemeinen Warnhinweises und der
Informationsbotschaft die Anforderungen geman Artikel 2 Absatz 1 und Artikel 3 in Ver-
bindung mit Nummer 1, 2 und 4 des Anhangs des Durchfiihrungsbeschlusses (EU)
2015/1735 der Kommission vom 24. September 2015 zur genauen Anordnung des allge-
meinen Warnhinweises und der Informationsbotschaft auf in Beuteln verkauftem Tabak
zum Selbstdrehen (ABI. EG Nr. L 252 vom 29.09.2015, S. 49). Abweichend von Satz 1
kann die Anbringung bei Tabak zum Selbstdrehen in rechteckigen Wickelbeuteln, die aus
Polyethylen, Polypropylen oder Laminatmaterial hergestellt sind, bis zum 20. Mai 2018
gemal Artikel 2 Absatz 2 in Verbindung mit Nummer 3 des Anhangs des Durchfiihrungs-
beschlusses (EU) 2015/1735 erfolgen.

§14

Kombinierte Text — Bild — Warnhinweise bei Zigaretten, Tabak zum Selbstdrehen
und Wasserpfeifentabak

(1) Die kombinierten Text — Bild — Warnhinweise nach 8§ 12 Nummer 3 sind Anhang
Il der Richtlinie 2014/40/EU in der jeweils geltenden Fassung zu entnehmen. Fir deren
Format, Layout, Gestaltung und Proportionen gelten die Anforderungen gemaf Artikel 2
bis 4 in Verbindung mit Nummer 1 bis 4 des Anhangs des Durchflihrungsbeschlusses
(EU) 2015/1842 der Kommission vom 9. Oktober 2015 uber die technischen Spezifikatio-
nen fir das Layout, die Gestaltung und die Form der kombinierten gesundheitsbezogenen
Warnhinweise fur Rauchtabakerzeugnisse (ABI. EG Nr. L 267 vom 14.10.2015, S. 5). Sie
sind jahrlich so zu wechseln, dass sie regelméafig auf den Packungen erscheinen, und
durch folgende Information zur Raucherentwohnung zu erganzen: ,Wollen Sie aufhtren?
Die BZgA hilft: Tel.: 0800 8 313131 (kostenfrei), www. rauchfrei-info.de".

(2) Fur die Anbringung der kombinierten Text — Bild — Warnhinweise gelten folgende
Anforderungen:

1. sie mussen jeweils 65 Prozent der fiir sie vorgesehenen Flachen einnehmen,

2. sie missen, sofern sie auf Zigarettenpackungen aufgebracht werden, mindestens 44
Millimeter hoch und mindestens 52 Millimeter breit sein,

3. sie sind an der Oberkante anzubringen und parallel zu den Ubrigen Informationen auf
der Packungsflache auszurichten,
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4. sie sind auf jeder Packung zweimal zu verwenden,

5. bei quaderférmigen Packungen sind sie auf der auf3eren Vorder- und der auf3eren
Ruckseite anzubringen und

6. Dbei zylinderférmigen Packungen sind zwei kombinierte Text — Bild — Warnhinweise im
gleichen Abstand voneinander anzubringen.

(3) Bis zum 20. Mai 2019 kénnen die kombinierten Text — Bild — Warnhinweise wie
folgt angebracht werden:

1. Packungen aus Karton: auf der Rickseite direkt unterhalb des an der Oberkante an-
gebrachten Steuerzeichens,

2. Packungen aus weichem Material: direkt unterhalb einer an der Oberkante beginnen-
den, fur das Steuerzeichen vorgesehenen rechteckigen Flache mit einer H6he von
nicht mehr als 13 Millimeter.

Markennamen oder Logos durfen nicht oberhalb des kombinierten Text — Bild — Warnhin-
weises angebracht werden.

§15

Kennzeichnung von anderen Rauchtabakerzeugnissen als Zigaretten, Tabak zum
Selbstdrehen und Wasserpfeifentabak

(1) Andere Rauchtabakerzeugnisse als Zigaretten, Tabak zum Selbstdrehen und
Wasserpfeifentabak dirfen nur in den Verkehr gebracht werden, wenn Packungen und
AulRenverpackungen folgende gesundheitsbezogene Warnhinweise tragen:

1. den allgemeinen Warnhinweis ,Rauchen ist todlich,

2. einen der in Anhang | der Richtlinie 2014/40/EU in der jeweils geltenden Fassung
enthaltenen Text — Warnhinweise.

Der allgemeine Warnhinweis ist durch folgende Information zur Raucherentwdhnung zu
erganzen: ,Wollen Sie aufhdren? Die BZgA hilft: Tel.: 0800 8 313131 (kostenfrei), www.
rauchfrei-info.de”.

(2) For die Gestaltung und Anbringung der gesundheitsbezogenen Warnhinweise
nach Absatz 1 gelten folgende allgemeine Anforderungen:

1. Sie miussen den Anforderungen des § 13 Absatz 1 Nummer 2 genlgen.

2. Sie mussen parallel zum Haupttext auf der jeweiligen Packungsflache ausgerichtet
werden.

3. Sie sind abweichend von § 11 Absatz 1 Nummer 6 aufRerhalb der fir sie vorgesehe-
nen Flache mit einem schwarzen, mindestens 3 Millimeter und héchstens 4 Millimeter
breiten Rahmen zu umranden.

(3) Fdur den allgemeinen Warnhinweis nach Absatz 1 Nummer 1 gelten folgende An-
forderungen:

1. Eristauf der am ehesten ins Auge fallenden Flache anzubringen.
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2. Er muss 30 Prozent dieser Flache einnehmen.

(4) Foar den Text — Warnhinweis nach Absatz 1 Nummer 2 gelten folgende Anforde-
rungen:

1. Er ist auf der nachsten am ehesten ins Auge fallenden Flache anzubringen; bei Pa-
ckungen mit Klappdeckel ist das die Flache, die bei gedffneter Packung sichtbar wird.

2. Er muss 40 % dieser Flache einnehmen.

3. Bei jeder Marke muss jeder in Anhang | der Richtlinie 2014/40/EU in der jeweils gel-
tenden Fassung aufgefiihrte Text — Warnhinweis in gleicher Anzahl erscheinen.

(5) Sind die in Absatz 1 genannten gesundheitsbezogenen Warnhinweise auf einer

Flache von mehr als 150 cm? anzubringen, mussen sie eine Flache von 45 cm? einneh-
men.

§16
Kennzeichnung rauchloser Tabakerzeugnisse

(1) Rauchlose Tabakerzeugnisse dirfen nur in den Verkehr gebracht werden, wenn
die Packungen und AuflRenverpackungen nach Mal3gabe des Absatzes 2 den folgenden
gesundheitsbezogenen Warnhinweis tragen: ,Dieses Tabakerzeugnis schadigt Ihre Ge-
sundheit und macht suchtig.”

(2) Der Warnhinweis muss auf den zwei grof3ten Flachen der Packung und der Au-
Benverpackung angebracht werden und jeweils 30 Prozent dieser Flachen einnehmen.

Der Warnhinweis muss den Anforderungen des § 13 Absatz 1 Nummer 2 geniigen und
parallel zu den ubrigen Informationen auf der Packungsflache ausgerichtet werden.

§17
Verbote zum Schutz vor Tauschung
Es dirfen nicht in den Verkehr gebracht werden:

1. Zigarren, die als Einlage Tabakfolien mit einem Tabakgehalt von weniger als 75 Pro-
zent in der Trockenmasse enthalten,

2. Zigarren, bei denen der Anteil an Tabakfolien 25 Prozent des Gewichts des Erzeug-
nisses, abzuglich des Gewichts eines Mundstlickes, tbersteigt; bei Zigarren mit Kun-
stumblatt vermindert sich diese Héchstmenge um das Gewicht des Kunstumblattes,

3. Rauchtabakerzeugnisse, die Tabakfolien mit einem Tabakgehalt von weniger als 75
Prozent in der Trockenmasse enthalten,

4. Rauchtabakerzeugnisse, bei denen der Anteil an Tabakfolien 25 Prozent des Gewich-
tes der Tabakmischung Ubersteigt,

5. Tabakerzeugnisse, die chemisch gebleicht sind,

6. gefarbter Tabak fir Rauchtabakerzeugnisse, ausgenommen schwarzer Rolltabak,
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Zigarren, die ein Kunstumblatt oder ein Umblatt aus Tabakfolie besitzen, sofern dies
nicht auf den Packungen durch die deutlich sichtbare und leicht lesbare Angabe ,mit
Kunstumblatt" kenntlich gemacht ist; wenn der Gewichtsanteil des Tabaks im Umblatt
mehr als 50 Prozent betragt, kann statt dessen die Angabe ,mit tabakhaltigem Kun-
stumblatt" verwendet werden; bei Zigarren, die ein Umblatt aus Tabakfolie besitzen,
kann die Kenntlichmachung entfallen, wenn der Gewichtsanteil des Tabaks in der
Tabakfolie mindestens 75 Prozent der Trockenmasse betragt.

Unterabschnitt 4

Ruckverfolgbarkeit und Sicherheitsmerkmal

§18
Individuelles Erkennungsmerkmal

Die Hersteller und Importeure sind zur Anbringung des individuellen Erkennungs-

merkmals nach § 7 Absatz 1 Nummer 1 des Tabakerzeugnisgesetzes verpflichtet. Das
individuelle Erkennungsmerkmal darf weder verwischbar noch abldsbar sein und darf we-
der verdeckt noch getrennt werden. Es enthélt folgende Informationen:

1.

2.

den Tag und Ort der Herstellung,

die Herstellungsstatte,

Angaben zur Identifizierung der Maschine, die zur Herstellung verwendet wurde,
die Arbeitsschicht oder den Zeitpunkt der Herstellung,

eine Produktbeschreibung,

den vorgesehenen Absatzmarkt,

den vorgesehenen Versandweg,

den Namen, die Anschrift und die elektronischen Kontaktdaten des Importeurs.

§19
Ruckverfolgbarkeit

(1) Die Wirtschaftsakteure mit Ausnahme der Handler, die Tabakerzeugnisse unmit-

telbar an den Verbraucher abgeben, stellen sicher, dass die folgenden Informationen be-
reitgestellt werden und durch Verknipfung mit dem individuellen Erkennungsmerkmal
nach 8 7 Absatz 1 Nummer 1 des Tabakerzeugnisgesetzes elektronisch zuganglich sind:

1.

der tatsachliche Versandweg einschlie3lich aller genutzten Lager sowie des Ver-
sandorts und -datums sowie die Namen und Anschriften aller Abnehmer in der Ver-
triebskette und

die Rechnungs- und Bestellnummer sowie die Zahlungsbelege aller Kaufer in der
Vertriebskette.
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(2) Um die Informationen nach Absatz 1 zu gewinnen, erfassen die dort genannten
Wirtschaftsakteure den Warenein- und -ausgang aller Packungen einschlie3lich aller zwi-
schenzeitlichen Verbringungen. Der Warenein- und -ausgang kann auch durch Kenn-
zeichnung aggregierter Verpackungen erfasst werden, sofern die Ruckverfolgung aller
Packungen gewabhrleistet ist.

(3) Hersteller von Tabakerzeugnissen sind verpflichtet, den nach Absatz 1 Verpflich-
teten die Ausrustung bereitzustellen, die notwendig ist, um die Informationen nach Absatz
1 zu erfassen. Die Ausriistung muss dazu geeignet sein, die erfassten Informationen
elektronisch zu lesen und an einen Datenspeicher nach § 20 zu tUbermitteln.

(4) Die in Absatz 1 genannten Wirtschaftsakteure sowie die Handler, die Tabaker-
zeugnisse unmittelbar an den Verbraucher abgeben, haben die in Absatz 1 genannten
Informationen schriftlich aufzuzeichnen und der zustandigen Behérde und den Zollbehor-
den auf Verlangen vorzulegen. Die Aufzeichnungen dirfen weder geédndert noch geléscht
werden.

§ 20
Datenspeicherung durch Dritte

(1) Hersteller und Importeure von Tabakerzeugnissen sind verpflichtet, einen von der
Kommission zugelassenen unabhangigen Dritten mit der elektronischen Verarbeitung
aller Informationen, die Uber das individuelle Erkennungsmerkmal erfasst werden (Daten),
durch einen von der Kommission genehmigten schriftlichen Vertrag zu beauftragen.

(2) Der Standort des Datenspeichers muss sich im Gebiet der Europaischen Union
befinden.

(3) Das Speichern, Verandern, Ubermitteln, Sperren oder Léschen der Daten darf
nur durch den unabhangigen Dritten erfolgen. Bei der Verarbeitung der Daten sind dem
jeweiligen Stand der Technik entsprechende Malinahmen zur Sicherstellung der Datensi-
cherheit zu treffen. Die Vorschriften zum Schutz personenbezogener Daten und zum
Schutz von Betriebs- und Geschéftsgeheimnissen bleiben unberihrt.

(4) Der unabhangige Dritte ist verpflichtet, die Daten der Kommission, den zustandi-
gen Behodrden der Mitgliedstaaten, den Zollbehérden, der zustandigen deutschen Behor-
de und einem externen Prufer nach 8§ 21 auf Verlangen und, soweit dies zur Wahrneh-
mung ihrer Aufgaben erforderlich ist, am Standort des Datenspeichers bereitzustellen.

(5) In begrindeten Fallen kdnnen die Kommission oder die zustandige Behérde

auch Herstellern oder Importeuren Zugriff auf die gespeicherten Daten gewahren. Die
Daten durfen von keinem Wirtschaftsakteur gedndert oder geléscht werden.

§21
Externer Prifer
(1) Hersteller von Tabakerzeugnissen sind verpflichtet, auf ihre Kosten einen exter-
nen Prifer zu benennen. Der externe Prufer muss durch die Kommission zugelassen

sein.

(2) Der externe Prufer Uberwacht die Verwaltung des Datenspeichers durch den
nach § 20 beauftragten unabh&angigen Dritten. Er ist verpflichtet, der Kommission und der
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zustandigen Behorde jahrlich zum [...] einen Bericht vorzulegen. Der Bericht soll insbe-
sondere eine Beurteilung von UnregelmaRigkeiten beim Zugriff auf die Daten beinhalten.

8§22
Sicherheitsmerkmal
(1) Das Sicherheitsmerkmal nach 8 7 Absatz 1 Nummer 2 des Tabakerzeugnisge-
setzes darf weder verwischbar noch ablésbar sein und darf weder verdeckt noch getrennt
werden.
(2) Als Sicherheitsmerkmal ist das Steuerzeichen nach § 4 Nummer 12 des Tabak-

steuergesetzes vom 15. Juli 2009 (BGBI. | S. 1870), das zuletzt durch Artikel 23 des Ge-
setzes vom 25. Juli 2014 (BGBI. | S. 1266) ge&ndert worden ist, zu verwenden.

Abschnitt 2

Elektronische Zigaretten und Nachfiullbehalter

§23
Mitteilungspflichten

(1) Hersteller und Importeure von elektronischen Zigaretten und Nachfillbehaltern
sind verpflichtet, der zustadndigen Behorde in einer nach Markennamen und Art der Er-
zeugnisse gegliederten Liste jeweils Folgendes mitzuteilen:
1. den Namen, die Anschrift und die elektronischen Kontaktdaten des Herstellers, Im-

porteurs oder einer vom Hersteller oder Importeur zu bestimmenden, in der Europai-

schen Union ansassigen verantwortlichen juristischen oder naturlichen Person,

2. alle in der elektronischen Zigarette oder im Nachfullbehalter enthaltenen Inhaltsstoffe
und ausgebrachten Emissionen einschlielich

a) ihrer Mengen in absteigender Reihenfolge ihres Gewichtsanteils,
b) ihrer toxikologischen Daten in erhitzter und nicht erhitzter Form und

c) ihrer Auswirkungen auf die Gesundheit der Verbraucher und ihrer suchterzeu-
genden Wirkung,

3. Informationen Uber die Nikotindosis und -aufnahme bei Konsum unter normalen oder
vernunftigerweise vorhersehbaren Bedingungen,

4. eine Beschreibung der Bestandteile der elektronischen Zigarette oder des Nachfill-
behalters, einschlieRlich vorhandener Offnungs- und Nachfiillmechanismen,

5. eine Beschreibung des Herstellungsverfahrens einschlief3lich der Angabe, ob es sich
um eine Serienherstellung handelt,

6. die weiteren in Artikel 2 Nummer 1 in Verbindung mit dem Anhang des Durchfiih-
rungsbeschlusses (EU) 2015/... der Kommission vom ... November 2015 ... (ABI. EG
NR. L vom ..., S.) vorgesehenen Angaben Uber Produkteigenschaften, Produktde-
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sign, Verpackung, zur Spezifikation sowie zu Ort und Zeit der Markteinfiihrung und -
ricknahme, sowie

7. eine Erklarung, dass der Hersteller oder der Importeur

a) durch das Herstellungsverfahren die Gewahr fir die Einhaltung der Anforderun-
gen dieses Abschnitts Ubernimmt und

b) die volle Verantwortung fur die Qualitdt und Sicherheit tragt, wenn die elektroni-
sche Zigarette oder der Nachfillbehalter in den Verkehr gebracht und unter nor-
malen oder verninftigerweise vorhersehbaren Bedingungen benutzt wird.

(2) Die Mitteilung nach Absatz 1 Nummer 1 bis 6 muss in elektronischer Form sechs
Monate vor dem Inverkehrbringen erfolgen. Fir die Mitteilung und das dabei anzuwen-
dende Verfahren gelten die Artikel 2, 4, 5 und 6 Absatz 1 in Verbindung mit dem Anhang
des Durchfihrungsbeschlusses (EU) 2015/... der Kommission vom ... November 2015 ...
(ABI. EG NR. L vom, S.). Auf Anfrage der in Artikel 4 Satz 2 des Durchfiihrungsbeschlus-
ses (EU) 2015/... genannten Stelle ist ein aktueller Auszug aus einem auf gesetzlicher
Grundlage errichteten amtlichen Unternehmensregister oder einem anderen auf gesetzli-
cher Grundlage errichteten amtlichen Register, soweit dieses eine Angabe zum Zweck
oder Gegenstand des Betriebsinhabers enthdlt, vorzulegen. 8§ 6 Absatz 4 Satz 4 gilt ent-
sprechend.

(3) Bei Anderungen der Zusammensetzung oder der Bestandteile der elektronischen
Zigarette oder des Nachfullbehéalters, von denen die Angaben nach Absatz 1 berihrt sind,
ist bis zu dem in Absatz 2 genannten Zeitpunkt eine erneute Mitteilung zu machen. Bei
elektronischen Zigaretten und Nachfillbehaltern, die am 20. Mai 2016 bereits in den Ver-
kehr gebracht worden sind, muss die Mitteilung innerhalb von sechs Monaten ab diesem
Datum erfolgen.

§24
Informationspflichten
Hersteller und Importeure von elektronischen Zigaretten und Nachfillbehaltern sind
verpflichtet, der zustandigen Behorde jahrlich bis zum 30. Juni eines jeden Kalenderjahres

in elektronischer Form Folgendes vorzulegen:

1. die Verkaufsmengendaten des vorangegangenen Kalenderjahres, beginnend mit dem
1. Januar 2015, aufgeschlisselt nach Markennamen und Art,

2. Informationen Uber die Préaferenzen der betroffenen Verbrauchergruppen, einschliel3-
lich Jugendlicher, Nichtraucher und der wichtigsten Kategorien derzeitiger Nutzer,

3. Informationen Uber die Art des Verkaufs und

4. Zusammenfassungen aller diesbeziiglich durchgefuhrten Marktforschungsstudien,
einschlie3lich einer englischen Fassung dieser Zusammenfassungen.



-21- Bearbeitungsstand: 10.11.2015 12:43 Uhr

§25
Beipackzettel
(1) Die Hersteller und Importeure sind zur Erstellung des Beipackzettels nach 8§ 15

Absatz 1 Nummer 1 des Tabakerzeugnisgesetzes verpflichtet. Er muss die Uberschrift

»Gebrauchsinformation® tragen und Folgendes enthalten:

1. Gebrauchs- und Aufbewahrungsanleitungen,

2. Gegenanzeigen,

3. Warnhinweise fur diejenigen Verbrauchergruppen, die bei der Verwendung der elekt-
ronischen Zigarette oder des Nachflllbehalters starker gefahrdet sind als andere,
einschliel3lich eines Hinweises, dass das Erzeugnis nicht fir Jugendliche und Nicht-
raucher empfohlen wird,

4. Angaben zu mdéglichen nachteiligen Auswirkungen auf die Gesundheit,

5. Angaben zur suchterzeugenden Wirkung,

6. Angaben zu toxikologischen Daten und

7. den Namen, die Anschrift und die elektronischen Kontaktdaten des Herstellers, Im-
porteurs oder einer vom Hersteller oder Importeur zu bestimmenden, in der Europai-

schen Union ansassigen verantwortlichen juristischen oder natirlichen Person.

(2) Der Beipackzettel muss in deutscher Sprache verfasst, allgemein verstandlich
und gut lesbar sein.

§ 26
Warnhinweis und Verpackung
(1) Die Hersteller und Importeure sind zur Aufbringung einer Liste auf Packungen
und AulRenverpackungen von elektronischen Zigaretten und Nachfullbehaltern verpflich-
tet. Diese muss folgende Angaben enthalten:
1. alle Inhaltsstoffe in absteigender Reihenfolge ihres Gewichtsanteils,

2. den Nikotingehalt und die Nikotinabgabe pro Dosis,

3. einen Hinweis, aus dem das Los zu ersehen ist, zu dem die elektronische Zigarette
oder der Nachflllbehalter gehort, und

4. den Hinweis, dass das Erzeugnis nicht in die Hande von Kindern gelangen darf.

(2) Die Packungen und AulRenverpackungen missen zusatzlich zu den Anforderun-
gen nach Absatz 1 den folgenden gesundheitsbezogenen Warnhinweis tragen: ,Dieses
Produkt enthalt Nikotin: einen Stoff, der sehr stark abhangig macht.”

(3) Der Warnhinweis muss auf den zwei grofdten Flachen der Packung und der Au-
Benverpackung angebracht werden und jeweils 30 Prozent dieser Flachen einnehmen. Er
muss den Anforderungen des § 13 Absatz 1 Nummer 2 gendgen und parallel zu den Ubri-
gen Informationen auf der Packungsflache ausgerichtet werden.
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827
Inhaltsstoffe

Elektronische Zigaretten und Nachfillbehalter dirfen nicht in den Verkehr gebracht
werden, wenn sie einen der in Anlage 2 aufgefihrten Inhaltsstoffe enthalten.

Abschnitt 3

Pflanzliche Raucherzeugnisse

§28
Mitteilungspflichten

Fur pflanzliche Raucherzeugnisse gilt § 6 Absatz 1 Nummer 1 und 2, Absatz 4 und 5
entsprechend.

§29
Warnhinweis
(1) Pflanzliche Raucherzeugnisse durfen nur in den Verkehr gebracht werden, wenn
die Packungen und AuRenverpackungen folgenden gesundheitsbezogenen Warnhinweis

tragen: ,Das Rauchen dieses Produkts schadigt Ihre Gesundheit®.

(2) Fur die Gestaltung und Anbringung des Warnhinweises auf Packungen und Au-
Renverpackungen gelten folgende Anforderungen: Er muss

1. auf der &uReren Vorder- und der au3eren Riickseite angebracht werden,
2. jeweils 30 Prozent dieser Flachen einnehmen,

3. den Anforderungen des § 13 Absatz 1 Nummer 2 geniigen.

Abschnitt 4

Allgemeine Vorschriften

830
Grenzuberschreitender Fernabsatz an Verbraucher

Die Registrierung nach § 22 Absatz 1 Nummer 2 des Tabakerzeugnisgesetzes erfolgt
auf Antrag; er muss folgende Angaben enthalten:

1. den Namen, die Anschrift und die elektronischen Kontaktdaten der Person, die
grenziberschreitenden Fernabsatz von Tabakerzeugnissen, elektronischen Zigaret-
ten oder Nachfillbehaltern an Verbraucher in der Europaischen Union betreiben will,
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2. das Datum, an dem die Person Tabakerzeugnisse, elektronische Zigaretten oder
Nachfillbehélter im grenziberschreitenden Fernabsatz an Verbraucher erstmals be-
reitstellt,

3. das eindeutige Ordnungsmerkmal, die Domaininformationen und die Landzuordnung,
Uber die die Tabakerzeugnisse, elektronischen Zigaretten oder Nachfillbehalter im
Internet angeboten werden, und

4. eine Beschreibung der Einzelheiten und der Funktionsweise des Altersiiberprifungs-
systems nach § 22 Absatz 1 Nummer 1 des Tabakerzeugnisgesetzes.

§31
Verdffentlichung von Informationen
(1) Das Bundesministerium fir Ern&hrung und Landwirtschaft oder eine von ihm be-
stimmte Bundesoberbehérde gibt die Informationen, die es gemaf § 6 Absatz 1, § 7, § 23
Absatz 1 und § 28 erhalt, im Internet bekannt.
(2) Bei der Bekanntgabe ist dem Schutz der Informationen, die ein Geschéaftsge-

heimnis darstellen, hinreichend Rechnung zu tragen. Die Vorschriften zum Schutz perso-
nenbezogener Daten bleiben unberihrt.

Abschnitt 5

Straf- und BuRRgeldvorschriften, Schlussbestimmun -
gen

§32
Straftaten
Nach § 34 Absatz 1 Nummer 2 des Tabakerzeugnisgesetzes wird bestraft, wer vor-

satzlich entgegen 88 4, 27 oder entgegen § 17 ein dort genanntes Tabakerzeugnis, eine
elektronische Zigarette oder einen Nachfullbehalter in den Verkehr bringt.

§ 33
Ordnungswidrigkeiten

(1) Ordnungswidrig im Sinne des § 35 Absatz 2 Nummer 2 des Tabakerzeugnisge-
setzes handelt, wer vorsatzlich oder fahrlassig

1. entgegen 8 10 Absatz 1 und 3, entgegen 8 12, auch in Verbindung mit 88 13 und 14,
entgegen 8 15 Absatz 1 oder entgegen § 16 Absatz 1, jeweils in Verbindung mit § 11
Absatz 1, eine Zigarette, Tabak zum Selbstdrehen, Wasserpfeifentabak, ein anderes
Rauchtabakerzeugnis oder ein rauchloses Tabakerzeugnis in den Verkehr bringt,

2. entgegen § 18 oder 8§ 19 Absatz 1 nicht sicherstellt, dass eine dort genannte Informa-
tion bereitgestellt wird,
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3. entgegen § 19 Absatz 4 Satz 1 eine Aufzeichnung nicht, nicht richtig oder nicht voll-
standig fuhrt,

4. entgegen § 25 einen Beipackzettel nicht, nicht richtig oder nicht vollstandig erstellt,

5. entgegen § 26 die vorgeschriebene Liste oder den vorgeschriebenen gesundheitsbe-
zogenen Warnhinweis nicht, nicht richtig oder nicht vollstandig aufbringt,

6. entgegen 8 29 Absatz 1 ein pflanzliches Raucherzeugnis in den Verkehr bringt,

7. entgegen 8 6 Absatz 1 oder 8 23 Absatz 1 oder § 28 die dort genannten Mitteilungen
nicht, nicht richtig, nicht vollstandig, nicht in der vorgeschriebenen Weise oder nicht
rechtzeitig macht oder

8. entgegen 8 7 Satz 1 Nummer 1 oder Nummer 2 oder 8 8 Absatz 1 oder § 24 eine dort
genannte Studie oder eine dort genannte Information nicht, nicht richtig, nicht voll-
standig, nicht in der vorgeschriebenen Weise oder nicht rechtzeitig vorlegt.

(2) Wer eine in Absatz 1 bezeichnete Handlung fahrlassig begeht, handelt nach § 35
Absatz 1 des Tabakerzeugnisgesetzes ordnungswidrig.

§ 34
Ubergangsregelungen

(1) Die 88 18 bis 22 sind fur Zigaretten und Tabak zum Selbstdrehen ab dem 20. Mai
2019 und fir die Ubrigen Tabakerzeugnisse ab dem 20. Mai 2024 anzuwenden.

(2) Tabak zum Selbstdrehen in Beuteln, der vor dem 20. Mai 2018 hergestellt oder in
den Verkehr gebracht und nach § 13 Absatz 4 Satz 3 gekennzeichnet ist, darf noch bis
zum 20. Mai 2019 in den Verkehr gebracht werden oder im Verkehr verbleiben.
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Anlage 1
Verbotene Zusatzstoffe in Tabakerzeugnissen
zu 84
1. Vitamine,

2. Koffein, Taurin
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Anlage 2

Verbotene Inhaltsstoffe in elektronischen Zigaretten und Nachfullbe-
haltern

Zu § 27
1. Vitamine,

2. Koffein, Taurin
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Anlage 3
Ruckstandshoéchstgehalte fur Pflanzenschutzmittel

zu 8 5 Absatz 1

Artikel 2

Anderung der BVL-Ubertragungsverordnung

§ 1 Nummer 1 der BVL-Ubertragungsverordnung in der Fassung der Bekanntma-
chung vom 28. Mai 2009 (BGBI. | S. 1220), die zuletzt durch Artikel 4 des Gesetzes vom
7. Januar 2015 (BGBI. | S. 2) geédndert worden ist, wird wie folgt geandert:

1. Buchstabe h wird wie folgt gefasst:

»n) der Informationspflichten der Mitgliedstaaten nach Artikel 4 Absatz 2 Satz 3 und
Artikel 5 Absatz 7 Satz 2 der Richtlinie 2014/40/EU des Europaischen Parla-
ments und des Rates vom 3. April 2014 zur Angleichung der Rechts- und Verwal-
tungsvorschriften der Mitgliedstaaten tUber die Herstellung, die Aufmachung und
den Verkauf von Tabakerzeugnissen und verwandten Erzeugnissen und zur Auf-
hebung der Richtlinie 2001/37/EG (ABI. L 127 vom 29.4.2014, S. 1),".

2. In Buchstabe i werden die Wérter ,verbleiben sowie Tabakerzeugnisse im Sinne des
Vorlaufigen Tabakgesetzes” durch die Worter ,verbleiben, sowie Erzeugnisse im Sin-
ne des § 2 Nummer 1 des Tabakerzeugnisgesetzes* ersetzt.

Artikel 3

Anderung der Gegenprobensachverstandigen-
Pruflaboratorienverordnung

8 1 Absatz 1 der Gegenprobensachverstandigen-Priflaboratorienverordnung vom 11.
Februar 1999 (BGBI. | S. 162), die zuletzt durch Artikel 2 der Verordnung vom 1. No-
vember 2013 (BGBI. | S. 3918) geandert worden ist, wird wie folgt gefasst:

»(1) Private Sachverstandige zur Untersuchung amtlich zurtickgelassener Proben
nach 8 31 Absatz 3 des Tabakerzeugnisgesetzes durfen nur zugelassen werden, wenn
sie nachweisen konnen, dass sie Uber ein nach 8 2 Absatz 1 der Tabakerzeugnisverord-
nung zugelassenes Priflaboratorium verfligen, das zur sachgerechten Durchfiihrung der
Untersuchung derartiger Proben geeignet ist".
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Artikel 4

Anderung der Lebensmittelkontrolleur-Verordnung

Die Lebensmittelkontrolleur-Verordnung vom 17. August 2001 (BGBI. | S. 2236), die
zuletzt durch Artikel 10 der Verordnung vom 8. August 2007 (BGBI. | S. 1816) geandert
worden ist, wird wie folgt geandert:

1. 81 wird wie folgt geandert:

a)

b)

Absatz 1 wird wie folgt geandert:

aa) Die Worter ,Tabakerzeugnissen im Sinne des Vorlaufigen Tabakgesetzes*
werden durch die Worter ,Erzeugnissen im Sinne des § 2 Nummer 1 des
Tabakerzeugnisgesetzes” ersetzt.

bb) In Nummer 1 werden die Worter ,§ 41 Abs. 1 Satz 2 des Vorlaufigen Tabak-
gesetzes” durch die Wérter ,§ 29 Absatz 1 Satz 2 des Tabakerzeugnisgeset-
zes" ersetzt.

Absatz 2 wird wie folgt geandert:

aa) In Nummer 1 und Nummer 3 werden jeweils die Worter ,Tabakerzeugnissen
im Sinne des Vorlaufigen Tabakgesetzes® durch die Worter ,Erzeugnissen
im Sinne von § 2 Nummer 1 des Tabakerzeugnisgesetzes® ersetzt.

bb) In Nummer 4 und Nummer 8 Buchstabe a werden jeweils die Worter ,Taba-
kerzeugnisse im Sinne des Vorlaufigen Tabakgesetzes® durch die Worter
,Erzeugnisse im Sinne von 8 2 Nummer 1 des Tabakerzeugnisgesetzes* er-
setzt.

2. In 8 2 Absatz 1 und Absatz 2 Nummer 3 werden jeweils die Worter ,Tabakerzeugnis-
sen im Sinne des Vorlaufigen Tabakgesetzes“ durch die Worter ,Erzeugnissen im
Sinne des § 2 Nummer 1 des Tabakerzeugnisgesetzes” ersetzt.

3. 8§ 3 wird wie folgt geéndert:

a)

b)

In Absatz 1 Nummer 2 werden die Wérter ,Tabakerzeugnissen im Sinne des Vor-
laufigen Tabakgesetzes® durch die Worter ,Erzeugnissen im Sinne von § 2
Nummer 1 des Tabakerzeugnisgesetzes® ersetzt.

In Absatz 2 Nummer 3 und 7 wird jeweils das Wort , Tabakerzeugnissen® durch
die Worter ,Erzeugnissen im Sinne von 8 2 Nummer 1 des Tabakerzeugnisge-
setzes” ersetzt.

In Absatz 3 werden die Worter ,Tabakerzeugnissen im Sinne des Vorlaufigen
Tabakgesetzes” durch die Warter ,Erzeugnissen im Sinne von 8 2 Nummer 1 des
Tabakerzeugnisgesetzes® ersetzt.
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Artikel 5

Anderung der Strahlenschutzverordnung

In 8 105 Nummer 5 der Strahlenschutzverordnung vom 20. Juli 2001 (BGBI. | S.
1714; 2002 | S. 1459), die zuletzt durch Artikel 5 der Verordnung vom 11. Dezember 2014
(BGBI. | S. 2010) geandert worden ist, werden die Worter ,Tabakerzeugnissen im Sinne
des Vorlaufigen Tabakgesetzes® durch die Wérter ,Erzeugnissen im Sinne von 8 2 Num-
mer 1 des Tabakerzeugnisgesetzes® ersetzt.

Artikel 6

Anderung der AkkStelleG-Beleihungsverordnung

In § 2 Satz 1 Nummer 3 Buchstabe b der AkkStelleG-Beleihungsverordnung vom 21.
Dezember 2009 (BGBI. | S. 3962), die zuletzt durch Artikel 357 der Verordnung vom 31.
August 2015 (BGBI. | S. 1474) geandert worden ist, wird das Wort ,Tabakprodukte durch
die Worter ,Erzeugnisse im Sinne von § 2 Nummer 1 des Tabakerzeugnisgesetzes* er-
setzt.

Artikel 7

Inkrafttreten

Diese Verordnung tritt am [...] in Kraft. Gleichzeitig treten die Tabakprodukt-
Verordnung vom 20. November 2002 (BGBI. | S. 4434), die zuletzt durch Artikel 63 der
Verordnung vom 31. August 2015 (BGBI. | S. 1474) geandert worden ist, und die Tabak-
verordnung vom 20. Dezember 1977 (BGBI. | S. 2831), die zuletzt durch Artikel 1 der
Verordnung vom 22. Dezember 2014 (BGBI. | S. 2398) geandert worden ist, aul3er Kraft.

Der Bundesrat hat zugestimmit.
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Begriindung

A. Allgemeiner Teil

l. Zielsetzung und Notwendigkeit der Regelungen

Die Richtlinie 2014/40/EU soll durch die in Artikel 1 enthaltene Tabakerzeugnisverordnung
umgesetzt werden. Das Tabakerzeugnisgesetz ermachtigt zur Regelung der technischen,
vom jeweils aktuellen Stand wissenschaftlicher Entwicklung abhangigen Vorschriften. Die
Umsetzung von noch durch Rechtsakte der Kommission festzulegenden Details wird so-
weit erforderlich zu einem spéateren Zeitpunkt erfolgen.

. Wesentlicher Inhalt des Entwurfs

Tabakerzeugnisse

Abschnitt 1 der Tabakerzeugnisverordnung trifft fir Tabakerzeugnisse unter anderem
Regelungen zu Messverfahren fir Emissionen und Priflaboratorien, zu verbotenen Zu-
satzstoffen, Mitteilungspflichten, Verpackungsgestaltung und Riickverfolgbarkeit.

Messungen der Emissionswerte fur Teer, Nikotin und Kohlenmonoxid in Zigaretten dirfen
nur nach bestimmten Untersuchungsverfahren und — im Rahmen des § 29 Absatz 1 Satz
2 oder Absatz 2 Satz 2 Nummer 2 oder 3 des Tabakerzeugnisgesetzes — von daflr zuge-
lassenen Priflaboratorien durchgefiihrt werden. Zulassungskriterium ist unter anderem
die Unabhangigkeit der Priflaboratorien von der Tabakwirtschaft.

Die Richtlinie 2014/40/EU trifft erstmals Regelungen zur Harmonisierung der Inhaltsstoffe
von Tabakerzeugnissen, wonach Tabakerzeugnisse, die bestimmte Zusatzstoffe enthal-
ten, verboten sind. Das bisher in Deutschland grundsatzlich geltende Verwendungsverbot
mit Zulassungsvorbehalt ist mit den Vorgaben der Richtlinie nicht vereinbar und wird
durch ein System grundsatzlicher Erlaubnisfreiheit mit Verbotsvorbehalt ersetzt.

Dem entsprechend enthalt das Tabakerzeugnisgesetz unter anderem Verbote von Ziga-
retten und Tabak zum Selbstdrehen, die

— ein charakteristisches Aroma haben oder

— in ihren Bestandteilen Aromastoffe oder technische Merkmale enthalten, mit de-
nen sich Geruch, Geschmack oder die Rauchintensitat verandern lassen.

Das Bundesministerium fir Erndhrung und Landwirtschaft wird zum Erlass von Rechts-
verordnungen zum Verbot weiterer Inhaltsstoffe erméchtigt.

Die Richtlinie 2014/40/EU sieht in Artikel 5 umfassende Mitteilungspflichten fir Hersteller
und Importeure von Tabakerzeugnissen unter anderem zu Emissionen, Inhaltsstoffen,
ihren Wirkungen und den Griunden fir ihre Hinzufligung vor. Hersteller und Importeure
sind daruiber hinaus verpflichtet, Studien, insbesondere tber Marktforschung, und Ver-
kaufsmengendaten vorzulegen.

Die Mitteilungen mussen in elektronischer Form in den dafiir vorgesehenen Formaten vor
dem beabsichtigten Inverkehrbringen erfolgen.



-31- Bearbeitungsstand: 10.11.2015 12:43 Uhr

Fur bestimmte Zusatzstoffe von Zigaretten und Tabak zum Selbstdrehen, die in eine von
der Kommission noch zu erstellende Prioritatenliste aufgenommen wurden, sind nach
Artikel 6 der Richtlinie 2014/40/EU von den Herstellern und Importeuren umfassende Stu-
dien zu ihren Wirkungen, insbesondere zu Toxizitat und Suchtpotenzial, CMR-
Eigenschaften und konsumférdernden Wirkungen, durchzufihren und vorzulegen.

Die mitgeteilten Informationen werden der Offentlichkeit unter Wahrung des Schutzes von
Geschaftsgeheimnissen tber eine Website zuganglich gemacht.

Fur neuartige Tabakerzeugnisse wird durch das Tabakerzeugnisgesetz ein Zulassungs-
verfahren eingeflihrt, diese Verordnung regelt Zulassungsvoraussetzungen und Verfah-
ren.

Fur alle Erzeugnisse werden durch die Richtlinie 2014/40/EU gesundheitsbezogene
Warnhinweise auf Packungen und AuRenverpackungen vorgeschrieben. Ziel ist eine
weitgehende Harmonisierung der Kennzeichnungs- und Verpackungsvorschriften zur Be-
seitigung von Handelshemmnissen und Gewahrleistung eines funktionierenden Binnen-
markts. Maf3stab sind dabei die Vorgaben der Leitlinien zur Framework Convention on
Tobacco Control (FCTC) Uber die Verpackung und Etikettierung von Tabakerzeugnissen.

Fur alle gesundheitshezogenen Warnhinweise werden durch diese Verordnung Anforde-
rungen an die grafische Gestaltung und MindestmalRe festgelegt, um deren Sichtbarkeit
und maximale Wirksamkeit zu gewahrleisten.

Fur Zigaretten, Tabak zum Selbstdrehen und Wasserpfeifentabak werden entsprechend
Artikel 10 der Richtlinie 2014/40/EU kombinierte Text — Bild — Warnhinweise verpflichtend
eingefiihrt, die aus Bild und Text bestehen und 65 Prozent der Vorder- und Riickseite der
Packung einnehmen. Hinzu kommen zwei Textwarnhinweise, die jeweils 50 Prozent der
Packungsseitenflachen bedecken missen.

Um die Rickverfolgbarkeit und Echtheit von Tabakerzeugnissen zu gewahrleisten, mis-
sen deren Packungen ein individuelles Erkennungsmerkmal und ein falschungssicheres
Sicherheitsmerkmal tragen. Die Vorschriften der vorliegenden Verordnung setzen insoweit
Artikel 15 und 16 der Richtlinie 2014/40/EU um. Fir Zigaretten und Tabak zum Selbstdre-
hen sind die Regelungen ab dem 20. Mai 2019 anzuwenden, fiir die Ubrigen Tabaker-
zeugnisse ab dem 20. Mai 2024.

Es stehen im Bereich der Artikel 15 und 16 der Richtlinie 2014/40/EU noch besonders
umfangreiche Durchfiihnrungsrechtsakte aus, die erst fir das zweite Quartal 2017 ange-
kundigt sind. Daraus resultierende Vorgaben mussen zu einem spateren Zeitpunkt umge-
setzt werden. Die Kommission hat Durchfihrungsrechtsakte angekiindigt zu:

— technischen Standards fir die Errichtung und den Betrieb der fur die Verfolgung und
Ruckverfolgung eingesetzten Systeme einschliel3lich der Kennzeichnung mit einem
individuellen Erkennungsmerkmal, der Aufzeichnung, Weiterleitung, Verarbeitung und
Speicherung der Daten sowie des Zugangs zu gespeicherten Daten,

— technischen Standards, die gewéhrleisten sollen, dass die Systeme, die fur die indivi-
duellen Erkennungsmerkmale und die damit zusammenh&ngenden Funktionen ver-
wendet werden, in der gesamten Union vollstandig kompatibel sind,

— technischen Standards fiur das Sicherheitsmerkmal und dessen mdgliche Wechsel-
folge (Rotation), Anpassung an wissenschaftliche und technische Entwicklungen so-
wie an Entwicklungen des Marktes.

Delegierte Rechtsakte kénnen erlassen werden, um die Kernelemente der Datenspeiche-
rung wie Laufzeit, Verlangerbarkeit, erforderliche Fachkenntnisse oder Vertraulichkeit
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festzulegen, einschlieRlich der regelmaRigen Uberwachung und Bewertung dieser Vertra-
ge.

Elektronische Zigaretten und Nachfullbehalter

Abschnitt 2 enthalt Regelungen zu elektronischen Zigaretten und Nachflllbehaltern.

Eine Regulierung durch die Tabakproduktrichtlinie 2014/40/EU erfolgt diesbeziglich nur
im Hinblick auf nikotinhaltige Erzeugnisse. In Umsetzung der Richtlinie enthalt diese Ver-
ordnung Vorschriften unter anderem zu Inhaltsstoffen, Verpackungsgestaltung, Beipack-
zettel und Mitteilungspflichten. Anlage 2 fiihrt die verbotenen Inhaltsstoffe in elektroni-
schen Zigaretten und Nachfillbehaltern auf.

1. Alternativen

Keine.

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

Die Vorschriften dienen der Umsetzung der Richtlinie 2014/40/EU. Die Verordnung ist mit
dem Recht der Européischen Union und mit volkerrechtlichen Vertragen, die die Bundes-
republik Deutschland abgeschlossen hat, vereinbar.

V. Regelungsfolgen
1. Rechts- und Verwaltungsvereinfachung
Die Verordnung bewirkt sowohl Rechts- als auch Verwaltungsvereinfachungen.

Bislang galt in Deutschland ein Zulassungssystem fir Zusatzstoffe (praventives Verbot
mit Erlaubnisvorbehalt), bei dem nur Zusatzstoffe verwendet werden konnten, die explizit
zugelassen waren. Die neuen Regelungen sehen demgegeniber — umgekehrt — ein Sys-
tem der Erlaubnisfreiheit mit Verbotsvorbehalt fiir Zusatzstoffe mit bestimmten Eigen-
schaften vor. Das bedeutet, dass alle Zusatzstoffe erlaubt sind, es sei denn, sie sind ex-
plizit verboten. Dies stellt eine Rechtsvereinfachung dar.

Die Verpflichtung, die Mitteilungen ausschlieflich in elektronischer Form abzugeben und
die Umstellung von einer jéahrlichen auf eine einmalige Mitteilungspflicht fihren zu einer
Verwaltungsvereinfachung.

2. Nachhaltigkeitsaspekte

Die Verordnung steht im Einklang mit den Leitgedanken der Bundesregierung zur nach-
haltigen Entwicklung im Sinne der Nationalen Nachhaltigkeitsstrategie. Mit der Verord-
nung sollen vermeidbare Risiken fur die menschliche Gesundheit reduziert werden. Damit
wird dem Indikator ,Langer gesund leben* Rechnung getragen. Insbesondere wird das
Ziel, die Raucherquote von Jugendlichen abzusenken, angestrebt. Ebenso wird das Ziel,
die Falle der vorzeitigen Sterblichkeit zu verringern, verfolgt, indem ein wichtiger Beitrag
zur Verringerung der Raucherquote insgesamt geleistet wird. Damit dienen die Mafl3nah-
men der Verordnung dazu, den Gesundheitszustand der Bevolkerung zu verbessern. Indi-
rekt wird auch die wirtschaftliche Leistungsféhigkeit durch eine Verringerung der Rau-
cherquote gesteigert. Berechnungen, die vom Deutschen Krebsforschungszentrum (dkfz)
2015 verdffentlicht wurden, gehen davon aus, dass die indirekten Kosten des Rauchens
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sich auf 53,68 Milliarden Euro pro Jahr belaufen (durch Mortalitatsverluste, Arbeitsunfa-
higkeit, Verluste durch Zigarettenpausen, Friihberentung, Produktionsausfalle durch Re-
habilitation). Das bedeutet, dass die Wirtschaft bei einer Verringerung der Raucherquote
um 2 Prozent in funf Jahren, wie die Mal3Bhahmen aus der Umsetzung der Richtlinie
2014/40/EU erwarten lassen, jahrlich mit rund 215 Millionen Euro weniger belastet wird.

3. Haushaltsausgaben ohne Erfullungsaufwand
Keine.

4. Erfullungsaufwand

Erfallungsaufwand fur Blrgerinnen und Birger

Den Birgerinnen und Birgern entsteht kein Erfullungsaufwand.

Erfillungsaufwand fir die Wirtschaft

Tabakerzeugnisse

Der Erfullungsaufwand fiir Tabakerzeugnisse entsteht durch die Umsetzung der Vorgaben
aus der Richtlinie 2014/40/EU. Darlber hinausgehende Vorgaben fiir Tabakerzeugnisse
wurden der Wirtschaft nicht auferlegt. Im Einzelnen:

Gemal § 6 sind Mitteilungspflichten fur alle Hersteller und Importeure vorgesehen, die
einmalig fur alle ihre Markenerzeugnisse zu erflllen sind bzw. anlassbezogen bei Neuein-
fuhrungen oder Anderungen in der Zusammensetzung. Fir die Schatzung der Fallzahl
wurde der Bericht vom Beratungsunternehmen PwC (PricewaterhouseCoopers), den die-
ses im Auftrag der Interessengemeinschaft Tabakwirtschaft e.V. (ein Verein zur Wahr-
nehmung der fachlichen Interessen der Tabakwirtschaft gegeniber Politik, Wirtschaft und
Medien) erstellt hat, zu Grunde gelegt. In diesem Bericht sind Angaben tiber jahrliche An-
derungsraten enthalten sowie Angaben zur jeweiligen Gesamtzahl der Tabakerzeugnisse.
Den Stundensatz, der fir die Ermittlung des Erfullungsaufwandes zugrunde gelegt wird,
hat das Statistische Bundesamt mit 26,06 Euro angesetzt.

Gesamtbestand Jahrliche Ande-  Anzahl der
rungsquote Anderungen
pro Jahr
Zigaretten 575 20 % 115
Feinschnitt 543 20 % 109
Zigarren/Zigarillos 1500 8 % 120
Pfeifentabak 700 8% 56
Rauchlose Tabak- 100 8% 8

erzeugnisse

Summe 3418 - 408
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Da gemal} § 6 Absatz 5 einmalig eine Mitteilung fur alle Tabakerzeugnisse erfolgen muss,
ergibt sich ein einmaliger Erfullungsaufwand aus dem Produkt des Gesamtbestands (Fall-
zahl = 3418) und den Kosten pro Mitteilung. Dies ergibt rund 89 000 Euro.

Der laufende Erfullungsaufwand ergibt sich aus der Multiplikation der Anzahl der Neuein-
fuhrungen und Anderungen pro Jahr (Fallzahl = 408) mit den Kosten pro Fall. Daraus
ergibt sich ein Betrag von rund 11 000 Euro. Da bisher fir alle Tabakerzeugnisse jahrliche
Mitteilungspflichten bestanden, lag ein jahrlicher Aufwand von rund 89 000 Euro vor. Die
Vorgabe des 8§ 6 verringert somit den laufenden Erfullungsaufwand um 78 000 Euro pro
Jahr. Dabei handelt es sich um eine Entlastung bei den Burokratiekosten der Wirtschaft
aus Informationspflichten.

Mit 8 7 werden jahrliche neue Informationspflichten eingeftihrt. Bei den zu tGbermittelnden
Daten wird in dem genannten Bericht von PwC davon ausgegangen, dass diese ohnehin
vorhanden sind und somit kein zusatzlicher Aufwand fiir die Beschaffung entsteht. Die
Kosten der jahrlichen Ubermittiung werden im Bericht von PwC mit rund 124 Euro pro
Unternehmen angenommen. Das Statistische Bundesamt geht von einer Fallzahl von 50
(Zahl aller Hersteller von Tabakerzeugnissen) aus, so dass dies zu einem jahrlichen Erfiil-
lungsaufwand von 6 200 Euro fuhrt.

Bei den besonderen Mitteilungspflichten fir bestimmte Zusatzstoffe nach § 8 durften kei-
ne wesentlichen Erfullungskosten entstehen, da davon ausgegangen wird, dass die Un-
ternehmen ohnehin umfangreiche Studien Uber die Zusatzstoffe durchfiihnren bzw. in Auf-
trag geben. Der Aufwand fir das Zusammentragen bzw. Ubermitteln der Informationen
wird als Informationspflicht betrachtet, deren Aufwand zu vernachlassigen ist.

Durch die Regelung in 8§ 10 Absatz 1 werden Vorgaben fir den Mindestinhalt von Zigaret-
tenpackungen eingefiihrt. Die Kosten durch Anderungen beim Verpackungsformat werden
von PwC flr Zigaretten mit 46 200 Euro angesetzt. Auf der Grundlage einer Auswertung
verbrauchssteuerrechtlicher Daten, die von der Steuerzeichenstelle vorgenommen wurde,
ergibt sich, dass der Anteil der Packungen mit weniger als 20 Zigaretten bei rund 52 Pro-
zent liegt. Laut PwC ist eine Fallzahl von 25 zugrunde zu legen. Daraus ergibt sich ein
einmaliger Erfullungsaufwand von 600 600 Euro.

Mit der Regelung in 8§ 13 wird bestimmt, dass Zigaretten, Tabak zum Selbstdrehen und
Wasserpfeifentabak einen allgemeinen Warnhinweis und eine Informationsbotschaft zu
tragen haben. § 14 enthalt die Bestimmungen zum Anbringen der kombinierten Text —
Bild — Warnhinweise. § 15 enthalt Regelungen zur Kennzeichnung von anderen Rauchta-
bakerzeugnissen als Zigaretten, Tabak zum Selbstdrehen und Wasserpfeifentabak. Auf-
grund der Umstellung der Verpackungsgestaltung (Umstellung Druckzylinder, Pragedruck,
Designanpassung etc.) entstehen einmalige Kosten je Einheit, die von PwC wie in der
untenstehenden Tabelle angegeben geschatzt werden. Daraus ergibt sich dann ein ge-
samter Erfillungsaufwand in Hohe von rund 64,3 Millionen Euro (siehe Tabelle).

Fallzahl Angenommene Gesamtaufwand
Kosten je Einheit in  in Millionen Eu-
Euro ro
Zigaretten 575 27 000 15,5
Feinschnitt 543 27 000 14,7

Zigarren/Zigarillos 1500 15 500 23,3
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Pfeifentabak 700 15 500 10,9

Summe 64,3

Nach Angaben von PwC erhoht der Bilddruck die Produktionskosten. Der dafur ange-
nommene Wert soll laut PwC auf Basis von Vergleichswerten, die in anderen Staaten
(insbes. Belgien) gesammelt werden konnten, ermittelt worden sein. Die Hohe der Kosten
wird fur Zigaretten mit 13 500 Euro und fir Feinschnitt mit 16 200 Euro angegeben. Es
ergeben sich daraus jahrliche Zusatzkosten von 16,56 Millionen Euro (siehe Tabelle).

Fallzahl Angenommene Gesamtaufwand
Kosten je Einheit in  in Millionen Eu-
Euro ro
Zigaretten 575 13 500 7,76
Feinschnitt 543 16 200 8,8
Summe 16,56

Rauchlose Tabakerzeugnisse tragen laut § 16 einen gesundheitsbezogenen Warnhin-
weis, der einen einmaligen Umstellungsaufwand nach sich zieht. Der Erfullungsaufwand
wird von PwC mit 173 000 Euro Personalaufwand und 880 000 Euro Sachaufwand bezif-
fert.

Elektronische Zigaretten und Nachfullbehalter

Mit § 23 werden fir elektronische Zigaretten erstmals Mitteilungspflichten eingefihrt. Der
Aufwand fur die erstmalige Erfassung der Mitteilungspflichten wird von PwC auf 503 200
geschatzt. Unter der Annahme, dass es eine jahrliche Anderungsquote von 8 Prozent
gibt, die zu Neu- bzw. Anderungsmeldungen fihrt, ergibt sich ein laufender Erfiillungs-
aufwand in H6he von 6 254 Euro.

Der Erfillungsaufwand aus den Informationspflichten nach § 24 wird auf 1 824 Euro jahr-
lich geschatzt.

Der einmalige Personalaufwand zum Erstellen des Beipackzettels nach § 25 wird mit 14
594 Euro angesetzt. Die Beipackzettel sind allen elektronischen Zigaretten und Nachfill-
behaltern beizufligen, so dass jahrlich Kosten fur Druck und Material anfallen. Es wird
angenommen, dass fir 10 Millionen Einheiten kostengiinstig gedruckt werden kann, so
dass die laufenden Kosten daftir mit 300 000 Euro angesetzt werden.

Aufgrund der in § 26 Absatz 1 enthaltenen Verpflichtung, eine Liste auf der Packung und
AulRenverpackung der elektronischen Zigarette oder des Nachflllbehalters anzubringen,
entsteht ein einmaliger Sachaufwand in Hohe von rund 1 Million Euro.

Fur die Verpflichtung in 8 26 Absatz 2, auf Packungen und Auf3enverpackungen einen
Warnhinweis anzubringen, wird der Erfullungsaufwand von PwC auf jahrlich 233 000 Euro
geschatzt. Dieser ergibt sich aufgrund der Erhohung der laufenden Stiickkosten um 3
Cent bei heimischer Ware und 2 Cent bei Importware sowie unter der Annahme, dass
jéahrlich 10 Millionen Liquids auf den Markt gebracht werden.
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Pflanzliche Raucherzeugnisse

Der Erfiullungsaufwand fir pflanzliche Raucherzeugnisse entsteht durch die Umsetzung
der Vorgaben aus der Richtlinie 2014/40/EU. DarlUber hinausgehende Vorgaben wurden
der Wirtschaft nicht auferlegt. Im Einzelnen:

Die Mitteilungspflichten gemaf § 28 fuhren aufgrund geringer Fallzahl zu einem vernach-
lassigbaren Erfullungsaufwand.

Gemal § 29 ist fur pflanzliche Raucherzeugnisse ein gesundheitsbezogener Warnhinweis
anzubringen. Es wird eine Fallzahl von 4 angenommen. Die Kosten durften deutlich nied-
riger sein als fur Zigaretten, fur die aul3er dem Warnhinweis auch eine Informationsbot-
schaft und die Gestaltung der kombinierten Text — Bild — Warnhinweise eingerechnet
werden mussen. Mangels anderer belastbarer Daten wird angenommen, dass der Warn-
hinweis fur pflanzliche Raucherzeugnisse mit 50 Prozent der Kosten fur Zigaretten anzu-
setzen ist. Es ergibt sich ein Erfiillungsaufwand von 54 000 Euro.

Eine Kompensation des Erfullungsaufwands nach der One in, one out — Regel ist nicht
erforderlich, weil die Regel hier wegen der 1:1-Umsetzung von EU-Vorgaben nicht an-
wendbar ist.

Erfillungsaufwand fur die Verwaltung

Aufgrund der gednderten Zulassungsbedingungen gemal § 3 ist eine Zulassung zu bean-
tragen. FUr die Behodrden entsteht der Aufwand, die Zulassungsantrage zu prifen und die
Zulassung ggdf. zu erteilen. Basis flir die Fallzahl sind die zugelassenen Priflaboratorien in
Deutschland (Stand: 2012). Diese liegt bei 9. Es ergibt sich ein Aufwand, der auf 3 000
Euro geschatzt wird.

§ 14 Absatz 1 und § 15 Absatz 1 Satz 2 regeln die Verpflichtung zum Aufdruck der kos-
tenlosen Rufnummer der Hotline zur Raucherentwdhnung auf den Packungen von Rauch-
tabakerzeugnissen. Die Hotline wird von der Bundeszentrale fur gesundheitliche Aufkla-
rung betrieben. Erfahrungen aus anderen Landern (z.B. Schweiz und Argentinien) zeigen
nach Einfihrung der bildlichen Warnhinweise und dem Abdruck der Telefonnummer auf
jeder Packung eine erhebliche Steigerung des Anrufvolumens. Im Lichte dieser Erfahrun-
gen muss nach der Einfiihrung vergleichbarer Regelungen bei den aktuellen Raucherpra-
valenzen in Deutschland von mindestens 2 500 Anrufen pro Monat, also 30 000 Anrufen
im Jahr ausgegangen werden.

Die Umsetzung der EU-Tabakproduktrichtlinie und Einflihrung bildlicher Warnhinweise in
Verbindung mit dem Aufdruck der kostenlosen Hotline-Nummer auf jeder Schachtel bietet
die Moglichkeit, eine gro3e Zahl von Raucherinnen und Rauchern bei relativ geringen
Kosten zu erreichen und sie zu einer Verhaltensdnderung zu motivieren. Die Hotline soll
daher so betrieben werden, dass ein Service-Level 80/20 (d.h., es werden 80 Prozent der
Anrufe innerhalb von 20 Sekunden entgegen genommen) sichergestellt werden kann. Fir
die Beratung, die Schulung der Beraterlnnen sowie Supervision wird von einem Kostenvo-
lumen von 800 000 Euro ausgegangen. Zur Qualitatssicherung und Betreuung der Hotline
sind innerhalb der Bundeszentrale fir gesundheitliche Aufklarung zusatzlich je 0,25 Plan-
stellen im gehobenen (Entgeltgruppe 11 TV6D) und des hoheren Dienstes (Ent-
geltgruppe 13 TV6D) erforderlich.

5. Weitere Kosten

Das Verbraucherpreisniveau bei Tabakerzeugnissen durfte sich aufgrund der entstehen-
den Kosten kaum andern. Bei elektronischen Zigaretten und Nachfillbehéaltern kann mit
marginalen Preissteigerungen gerechnet werden, da diese Erzeugnisse erstmalig in den
Geltungsbereich der Tabakproduktrichtlinie einbezogen wurden und sich fir die Hersteller
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und Importeure damit neue Vorgaben ergeben, die ggf. auf die Preise umgelegt werden
konnten.

Den moglichen marginalen Preissteigerungen und den der Wirtschaft auferlegten Biro-
kratiekosten stehen deutliche Einsparpotentiale durch eine Verringerung der direkten und
indirekten Kosten des Rauchens entgegen. Die gesamten Kosten des Rauchens werden
auf rund 79 Milliarden Euro pro Jahr geschatzt. Bei einer Verringerung der Raucherquote
von 2 Prozent in 5 Jahren, wie die EU-Kommission annimmt, kénnte sich ein Einsparpo-
tential von jahrlich 316 Millionen Euro ergeben. Die Wirtschaft wird durch die Verringerung
der Raucherquote nach Berechnungen, die vom Deutschen Krebsforschungszentrum
(dkfz) 2015 verdffentlicht wurden, mit jahrlich 215 Millionen Euro entlastet, da Mortalitats-
verluste, Arbeitsunfahigkeit, Verluste durch Zigarettenpausen, Friihberentung oder Pro-
duktionsausfalle durch Rehabilitation wegfallen wirden.

6. Weitere Regelungsfolgen

Die demographischen Folgen und Risiken der Verordnung wurden anhand des vom Bun-
desministerium des Innern veroffentlichten Demographie-Checks gepriift. Diesbezliglich
sind Gesundheitsférderung und Pravention durch geringere Raucherquoten in mehrfacher
Hinsicht von entscheidender gesundheits- und gesellschaftspolitischer Bedeutung. Rau-
chen verkirzt nach Angaben des Deutschen Krebsforschungszentrums (dkfz) das Leben
um durchschnittlich 10 Jahre. In Deutschland sterben jedes Jahr etwa 110 000 Menschen
an den Folgen des Rauchens. Rauchen kann die Fruchtbarkeit und Potenz beeintrachti-
gen und hat damit Konsequenzen fiur die Geburtenentwicklung. Mit zunehmendem Alter
wachst auRerdem das Risiko fiir gesundheitliche Beeintréachtigungen und Erkrankungen
durch das Rauchen. Infolgedessen steigt die Gefahr von Funktionseinbuf3en und Pflege-
beddrftigkeit. Die in dieser Verordnung vorgesehenen MalRnahmen zielen auf Pravention
und Hilfen zum Ausstieg aus dem Rauchen. Somit ergeben sich mittel- und langfristig
Einsparungen im Gesundheitswesen durch die Vermeidung von Krankheits- und Folge-
kosten. Damit wird ein wichtiger Beitrag zur Nachhaltigkeit bei der Finanzierung der sozia-
len Sicherungssysteme geleistet. Darliber hinaus sind Suchtprévention und Gesundheits-
forderung zentrale Instrumente, um angesichts der rtcklaufigen Zahl der erwerbsfahigen
Menschen und des steigenden Durchschnittsalters der Beschaftigten die Gesundheit der
Arbeitnehmerinnen und Arbeitnehmer zu starken und damit zum Erhalt der Produktivitat
und Wettbewerbsfahigkeit der Betriebe beizutragen.

Die Verordnung hat keine Auswirkungen auf die Gleichstellung von Frauen und Méannern.

VI. Befristung; Evaluation

Eine Befristung ist nicht vorgesehen, da es um Erfullung der Vorgaben der Richtlinie
2014/40/EU geht.

Die Tabakproduktrichtlinie sieht in Artikel 28 Absatz 1 vor, dass spatestens funf Jahre
nach dem 20. Mai 2016 die Europaische Kommission dem Européaischen Parlament, dem
Européischen Wirtschafts- und Sozialausschuss und dem Ausschuss der Regionen einen
Bericht Uber die Anwendung der Richtlinie vorlegt. Gemaf3 Artikel 28 Absatz 2 der Richtli-
nie 2014/40/EU unterstitzen die Mitgliedstaaten die Kommission und tbermitteln ihr alle
verfugbaren Informationen. Die Bundesrepublik Deutschland wird dieser Verpflichtung
nachkommen.
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B. Besonderer Teil

Zu Artikel 1 (Verordnung lUber Tabakerzeugnisse und verwandte Erzeugnisse)
Zu Abschnitt 1 (Tabakerzeugnisse)

Zu Unterabschnitt 1 (Messverfahren, Priflaboratorien)

Zu 8 1 (Messverfahren)

Die Messung der in 8 4 Absatz 1 des Tabakerzeugnisgesetzes genannten Emissionswer-
te fur Teer, Nikotin und Kohlenmonoxid hat nach bestimmten Untersuchungsverfahren zu
erfolgen. Diese sind — entsprechend der bisherigen Regelung in § 3 der Tabakprodukt-
verordnung — in DIN ISO-Normen festgelegt. Gleiches gilt fur die Verfahren, mit denen die
Genauigkeit der Messungen bestimmt wird.

Erméachtigungsgrundlage ist 8 23 Absatz 1 Nummer 1 Buchstabe b des Tabakerzeugnis-
gesetzes.

Zu 8§ 2 (Pruflaboratorien)
Zu Absatz 1

Absatz 1 bestimmt, dass Pruflaboratorien, die Messungen nach 8 1 im Rahmen des § 29
Absatz 1 Satz 2 oder Absatz 2 Satz 2 Nummer 2 oder 3 des Tabakerzeugnisgesetzes
durchfuhren, zugelassen sein missen. Die Vorschrift setzt Artikel 4 Absatz 2 Satz 1 der
Richtlinie 2014/40/EU um und entspricht dem bisherigen § 4 Absatz 1 der Tabakprodukt-
Verordnung.

Ermachtigungsgrundlage ist § 23 Absatz 1 Nummer 1 Buchstabe ¢ des Tabakerzeugnis-
gesetzes.

Zu Absatz 2
Absatz 2 bestimmt die Voraussetzungen fir die Zulassung von Prflaboratorien.

Ermachtigungsgrundlage ist § 23 Absatz 1 Nummer 1 Buchstabe ¢ des Tabakerzeugnis-
gesetzes.

Zu Nummer 1

Erste Zulassungsvoraussetzung ist - wie bisher in 8 4 Absatz 2 Nummer 1 der Tabakpro-
dukt-Verordnung geregelt - die gultige Akkreditierung nach dem Akkreditierungsstellenge-
setz.

Zu Nummer 2

Nach Nummer 2 ist die zweite Zulassungsvoraussetzung Zuverlassigkeit und Unabhan-
gigkeit von der Tabakwirtschaft. Das Kriterium der Unabhangigkeit beruht auf der Vorgabe
des Artikels 4 Absatz 2 Satz 2 der Richtlinie 2014/40/EU. Die Kommission hat in ihrer
Praxisanleitung ,Cigarette yield measurement and some basic steps for laboratory ap-
proval“ vom 11. September 2007 Kriterien fur die Zulassung von Priflaboratorien empfoh-
len, die sich an der Leistungsbeschreibung fur Laboratorien des WHO Tobacco Laborato-
ry Network (TobLabNet) orientieren. Durch diese Kriterien soll sichergestellt werden, dass
die Messungen der Priflaboratorien transparent und nicht kompromittiert sind.
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Zu Buchstabe a

Nach Buchstabe a ist die Unabhéngigkeit nicht gegeben, wenn das Laboratorium unter
der unmittelbaren oder mittelbaren Kontrolle der Tabakwirtschaft steht. Dieses Aus-
schlusskriterium ist gem&fR der oben genannten Praxisanleitung beispielsweise erfullt,
wenn bei einem Pruflaboratorium die Tabakwirtschaft 10 Prozent oder mehr Anteile halt
oder die Tabakwirtschaft der ausschlieR3liche Auftraggeber des Priflaboratoriums ist.

Zu Buchstabe b

Das Unabhéngigkeitskriterium ist nach Buchstabe b auch dann nicht erflllt, wenn Verant-
wortliche oder Mitarbeiter des Laboratoriums in einem Beschaftigungsverhaltnis oder in
wirtschaftlicher Abhangigkeit zur Tabakwirtschaft stehen oder beratende Tatigkeiten fur
diese ausuben.

Zu § 3 (Zulassungsverfahren)
Zu Absatz 1 und Absatz 2 und Absatz 3

Geregelt werden Zustandigkeit und Verfahren und der Widerruf der Zulassung bei Nicht-
einhaltung der Anforderungen.

Es ist ein schriftlicher Antrag erforderlich. Das antragstellende Priflaboratorium hat neben
dem Nachweis uber das Vorliegen einer gultigen Akkreditierung eine Erklarung vorzule-
gen, dass bei dem zuzulassenden Priflaboratorium kein Ausschlussgrund nach § 2 Ab-
satz 2 Nummer 2 Buchstabe a oder b vorliegt.

Erméachtigungsgrundlage ist § 23 Absatz 1 Nummer 1 Buchstabe c des Tabakerzeugnis-
gesetzes.

Zu Absatz 4

Absatz 4 beruht auf gemeinschaftsrechtlichen Verpflichtungen und sieht vor, dass es kei-
ner weiteren Zulassung durch eine deutsche Behorde bedarf, wenn Laboratorien in ande-
ren Mitgliedstaaten der EU oder in Vertragsstaaten des EWR nach den Vorgaben der
Richtlinie 2001/37/EG zugelassen sind.

Erméachtigungsgrundlage ist 8 23 Absatz 1 Nummer 1 Buchstabe ¢ des Tabakerzeugnis-
gesetzes.

Zu Unterabschnitt 2 (Zusatzstoffe, Mitteilungspflichten, Zulassung neuartiger
Tabakerzeugnisse)

Zu 8 4 (Zusatzstoffe)

Tabakerzeugnisse durfen nicht in den Verkehr gebracht werden, wenn sie einen der in
Anlage 1 aufgefihrten Zusatzstoffe enthalten.

Erméachtigungsgrundlage ist 8 5 Absatz 2 Nummer 3 des Tabakerzeugnisgesetzes.

Zu 8 5 (Pflanzenschutzmittel)

Zu Absatz 1

Absatz 1 enthalt ein Verkehrsverbot fir Tabakerzeugnisse, in oder auf denen Pflanzen-

schutzmittel in Mengen enthalten sind, die die in Anlage 3 festgesetzten Rickstands-
hdchstgehalte zum Zeitpunkt des ersten Inverkehrbringens tberschreiten.
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Erméachtigungsgrundlage ist 8 9 Nummer 1 des Tabakerzeugnisgesetzes.
Zu Absatz 2

Absatz 2 entspricht der bisherigen Regelung in 8§ 3a Absatz 3 des Vorlaufigen Tabakge-
setzes und verweist zur Durchfiihrung amtlicher Kontrollen der Rickstdnde von Pflanzen-
schutzmitteln auf die Methoden der Amtlichen Sammlung.

Erméachtigungsgrundlage ist 8 23 Absatz 1 Nummer 1 Buchstabe b des Tabakerzeugnis-
gesetzes.

Zu 8 6 (Mitteilungspflichten)
Zu Absatz 1
Absatz 1 setzt Artikel 5 Absatz 1 Buchstabe a bis ¢ der Richtlinie 2014/40/EU um.

Erméachtigungsgrundlage ist § 23 Absatz 1 Nummer 1 Buchstabe f Doppelbuchstabe aa
des Tabakerzeugnisgesetzes.

Zu Absatz 2
Zu Nummer 1 und Nummer 2 und Nummer 3

Die Vorschriften setzen Artikel 5 Absatz 2 der Richtlinie 2014/40/EU um. Hersteller und
Importeure sind verpflichtet — wie bislang in 8 5 Absatz 2 Satz 1 der Tabakprodukt-
Verordnung geregelt — der Mitteilung nach Absatz 1 eine Erklarung beizufiigen, in der die
Grlnde fir die Hinzufligung der einzelnen Inhaltsstoffe erlautert werden. Neu ist, dass der
Status der Inhaltsstoffe, insbesondere eine Registrierung nach der REACH-Verordnung
(EG) Nr. 1907/2006, sowie die Einstufung nach der CLP-Verordnung (EG) 1272/2008
anzugeben sind.

Ermachtigungsgrundlage ist § 23 Absatz 1 Nummer 1 Buchstabe f Doppelbuchstabe aa
des Tabakerzeugnisgesetzes.

Zu Nummer 4

Nummer 4 setzt Artikel 5 Absatz 3 Satz 1 der Richtlinie 2014/40/EU um und entspricht der
bisherigen Regelung in 8 5 Absatz 2 Satz 3 der Tabakprodukt-Verordnung. Die Erklarung
muss auch Angaben zu den toxikologischen Daten der Inhaltsstoffe enthalten.

Erméachtigungsgrundlage ist § 23 Absatz 1 Nummer 1 Buchstabe f Doppelbuchstabe aa
des Tabakerzeugnisgesetzes.

Zu Absatz 3

Absatz 3 setzt Artikel 5 Absatz 3 Satz 2 der Richtlinie 2014/40/EU um. Fir Zusatzstoffe
von Zigaretten und Tabak zum Selbstdrehen ist ein technisches Dokument mit einer all-
gemeinen Beschreibung der verwendeten Zusatzstoffe und ihrer Eigenschaften vorzule-
gen.

Ermachtigungsgrundlage ist § 23 Absatz 1 Nummer 1 Buchstabe f Doppelbuchstabe aa
des Tabakerzeugnisgesetzes.
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Zu Absatz 4

Absatz 4 setzt Artikel 5 Absatz 7 der Richtlinie 2014/40/EU und den Durchfiihrungsbe-
schluss (EU) 2015/... der Kommission um und regelt, dass die Mitteilung in elektronischer
Form in den dafur vorgesehenen Formaten zu erfolgen hat. Die Vorgaben des Artikels 5
Absatz 7 Satz 2 werden durch Satz 4 umgesetzt.

Zwar ist der genannte Durchfiihrungsbeschluss an die Mitgliedstaaten gerichtet, in seinem
materiellen, das Verfahren und das Format der Mitteilung festlegenden Inhalt |&sst er den
Mitgliedstaaten aber keinen Gestaltungsspielraum. Daher wird weitgehend auf die Rege-
lungen des Durchfiihrungsbeschlusses verwiesen.

Erméachtigungsgrundlage ist § 23 Absatz 1 Nummer 1 Buchstabe f Doppelbuchstabe aa
des Tabakerzeugnisgesetzes.

Zu Absatz 5

Absatz 5 setzt die Satze 2 bis 4 des Artikels 5 Absatz 1 der Richtlinie 2014/40/EU um.
Anderungen der Zusammensetzung des Tabakerzeugnisses lésen eine neue Mitteilungs-
pflicht aus. Bei Tabakerzeugnissen, die am 20. Mai 2016 bereits in Verkehr gebracht wor-
den sind, muss die Mitteilung bis zum 20. November 2016 erfolgen.

Erméachtigungsgrundlage ist § 23 Absatz 1 Nummer 1 Buchstabe f Doppelbuchstabe aa
des Tabakerzeugnisgesetzes.

Zu Absatz 6

Dieser Absatz regelt in Umsetzung von Artikel 5 Absatz 3 Satz 4 der Richtlinie
2014/40/EU, dass Hersteller und Importeure auf Anforderung der zustandigen Behotrde
dazu verpflichtet sind, bestimmte Studien durchzufthren, um die gesundheitlichen Aus-
wirkungen der Inhaltsstoffe einschlief3lich ihres Suchtpotentials und ihrer Toxizitat zu be-
werten.

Ermachtigungsgrundlage ist § 23 Absatz 1 Nummer 1 Buchstabe f Doppelbuchstabe bb
des Tabakerzeugnisgesetzes.

Zu 8§ 7 (Studien und Informationspflichten)
Zu Absatz 1
Zu Nummer 1

Nummer 1 setzt Artikel 5 Absatz 6 Satz 1 der Richtlinie 2014/40/EU um und verpflichtet
zur Vorlage von Marktforschungsstudien.

Ermachtigungsgrundlage ist § 23 Absatz 1 Nummer 1 Buchstabe f Doppelbuchstabe bb
des Tabakerzeugnisgesetzes.

Zu Nummer 2

Nummer 2 setzt Artikel 5 Absatz 6 Satz 2 der Richtlinie 2014/40/EU um und verpflichtet
zur Mitteilung von Verkaufsmengendaten.

Erméachtigungsgrundlage ist § 23 Absatz 1 Nummer 1 Buchstabe f Doppelbuchstabe cc
des Tabakerzeugnisgesetzes.
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Zu Absatz 2

Fur die Mitteilung der Verkaufsmengendaten wird auf § 6 Absatz 4 verwiesen.
Zu § 8 (Besondere Mitteilungspflichten fir bestimmte Zusatzstoffe)

Zu Absatz 1

Die Vorschrift setzt Artikel 6 der Richtlinie 2014/40/EU um. Fir Zusatzstoffe, die in die
Prioritatenliste der Kommission aufgenommen sind, missen von Herstellern und Import-
euren von Zigaretten und Tabak zum Selbstdrehen Uber die Vorgaben des 8§ 7 hinaus
Studien durchgefihrt werden.

Erméachtigungsgrundlage ist § 23 Absatz 1 Nummer 1 Buchstabe f Doppelbuchstabe bb
des Tabakerzeugnisgesetzes.

Zu Absatz 2 und Absatz 3

Die Absatze 2 und 3 enthalten in Umsetzung des Artikels 6 Abséatze 2 und 3 der Richtlinie
2014/40/EU Vorgaben zum Untersuchungsgegenstand der Studien.

Erméachtigungsgrundlage ist § 23 Absatz 1 Nummer 1 Buchstabe f Doppelbuchstabe bb
des Tabakerzeugnisgesetzes.

Zu Absatz 4

Absatz 4 setzt Artikel 6 Absatz 3 Satz 3 der Richtlinie 2014/40/EU um. Bei Verwendung
desselben Zusatzstoffes in vergleichbarer Produktzusammensetzung kénnen Hersteller
und Importeure eine gemeinsame Studie erstellen.

Erméachtigungsgrundlage ist § 23 Absatz 1 Nummer 1 Buchstabe f Doppelbuchstabe bb
des Tabakerzeugnisgesetzes.

Zu Absatz 5

Absatz 5 setzt Artikel 6 Absatz 4 der Richtlinie 2014/40/EU um. Es ist innerhalb von 18
Monaten nach Aufnahme des Zusatzstoffes in die Prioritatenliste ein Bericht Uber die Er-
gebnisse der Studien zu erstellen. Der Bericht ist den zustdndigen Behdrden derjenigen
Mitgliedstaaten vorzulegen, in denen die Zigaretten oder der Tabak zum Selbstdrehen,
die den betreffenden Zusatzstoff enthalten, in den Verkehr gebracht wurden. Auf Anforde-
rung der Kommission oder der zustandigen Behorde ist der Bericht um zusatzliche Infor-
mationen zu erganzen.

Erméachtigungsgrundlage ist § 23 Absatz 1 Nummer 1 Buchstabe f Doppelbuchstabe bb
des Tabakerzeugnisgesetzes.

Zu Absatz 6

Absatz 6 setzt Artikel 6 Absatz 4 Satz 6 der Richtlinie 2014/40/EU um. Der Bericht muss
auf Anforderung der Kommission oder der zustandigen Behérde von einem unabhangigen
wissenschaftlichen Gremium insbesondere hinsichtlich Vollstandigkeit, Methodik und
Schlussfolgerungen einer vergleichenden Analyse unterzogen werden.

Erméachtigungsgrundlage ist § 23 Absatz 1 Nummer 1 Buchstabe f Doppelbuchstabe bb
des Tabakerzeugnisgesetzes.
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Zu Absatz 7

Nach Absatz 7 sind entsprechend der Vorgabe in Artikel 6 Absatz 5 der Richtlinie
2014/40/EU kleine und mittlere Unternehmen von den Verpflichtungen nach 8§ 8 befretit,
wenn sie nachweisen, dass ein Bericht Uber den betreffenden Zusatzstoff bereits vorliegt
oder von einem anderen Hersteller oder Importeur erstellt wird.

Erméachtigungsgrundlage ist § 23 Absatz 1 Nummer 1 Buchstabe f Doppelbuchstabe bb
des Tabakerzeugnisgesetzes.

Zu 8 9 (Zulassung neuartiger Tabakerzeugnisse)
Zu Absatz 1

Der Antrag nach § 12 Absatz 1 des Tabakerzeugnisgesetzes muss in elektronischer Form
erfolgen.

Ermachtigungsgrundlage ist § 12 Absatz 5 des Tabakerzeugnisgesetzes.

Zu Absatz 2

Absatz 2 fuhrt die Unterlagen und Informationen auf, die dem Antrag in elektronischer
Form beizufiigen sind, und setzt damit die Vorgaben von Artikel 19 Absatz 1 Satz 3 der
Richtlinie 2014/40/EU um.

Erméachtigungsgrundlage ist 8§ 12 Absatz 5 des Tabakerzeugnisgesetzes.

Zu Absatz 3

Absatz 3 stellt klar, dass bei Anderungen der Zusammensetzung oder bei Vorliegen neuer
Studien und Informationen entsprechende Unterlagen nachzureichen sind, und setzt Arti-
kel 19 Absatz 2 Satz 1 der Richtlinie 2014/40/EU um.

Ermachtigungsgrundlage ist § 12 Absatz 5 des Tabakerzeugnisgesetzes.

Zu Absatz 4

Absatz 4 setzt Artikel 19 Absatz 2 Satz 2 der Richtlinie 2014/40/EU um. Auf Anforderung
der zustandigen Behorde sind zusatzliche Untersuchungen durchzufiihren und zuséatzli-
che Informationen vorzulegen.

Erméachtigungsgrundlage ist 8 12 Absatz 5 des Tabakerzeugnisgesetzes.

Zu Absatz 5

Absatz 5 beruht auf Artikel 19 Absatz 4 Satz 2 der Richtlinie 2014/40/EU.
Erméachtigungsgrundlage ist § 12 Absatz 5 des Tabakerzeugnisgesetzes.

Zu Unterabschnitt 3 (Verpackung und Warnhinweise)

Zu 8 10 (Aufmachung und Inhalt der Packungen von Zigaretten und Tabak zum
Selbstdrehen)

§ 10 setzt Artikel 14 der Richtlinie 2014/40/EU um.
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Um Integritat und Sichtbarkeit der Warnhinweise zu gewéhrleisten und den ungehinderten
Verkehr der Erzeugnisse zu ermdéglichen, werden Anforderungen an Aufmachung (Form
und Offnungsmechanismus) und Inhalt der Packungen gestellt. Zigarettenpackungen diir-
fen zukinftig nur quaderférmig sein und missen mindestens 20 Zigaretten enthalten; Pa-
ckungen fir Tabak zum Selbstdrehen missen Quader- oder Zylinderform oder die Form
eines Beutels haben und missen mindestens 30 g Tabak enthalten. Der vorgeschriebe-
nen Quaderform entsprechen auch Packungen mit abgerundeten oder abgeschragten
Kanten.

Erméachtigungsgrundlage ist § 6 Absatz 2 Nummer 2 des Tabakerzeugnisgesetzes.
Zu 8 11 (Allgemeine Vorschriften zur Kennzeichnung von Tabakerzeugnissen)
Zu Absatz 1

Fur alle Tabakerzeugnisse werden entsprechend den Vorgaben des Artikels 8 der Tabak-
produktrichtlinie allgemeine Vorgaben zur Art und Weise der Anbringung der gesund-
heitsbezogenen Warnhinweise auf Packungen und Aul3enverpackungen gemacht, insbe-
sondere zu Sprache, Befestigung und zu Abmessungen. Diese sollen die Integritat und
die volle Sicht- und Lesbarkeit der Warnhinweise gewahrleisten.

Warnhinweise dirfen nicht verdeckt oder getrennt werden, auch nicht durch andere vor-
geschriebene Verpackungs- und Etikettierungskennzeichen wie Steuerzeichen, Preisauf-
kleber und Sicherheitsmerkmale oder durch Hillen, Taschen, Schachteln oder sonstige
Gegenstande.

Die fur die verschiedenen Warnhinweise prozentual vorgegebenen Abmessungen sind
jeweils im Verhaltnis zur einzelnen Flache zu berechnen; der vorgeschriebene Rahmen ist
dabei Teil der fir den Warnhinweis vorgesehenen Flache.

Erméachtigungsgrundlage ist § 6 Absatz 2 Nummer 1 des Tabakerzeugnisgesetzes.
Zu Absatz 2

Die Vorschrift setzt Artikel 8 Absatz 8 der Richtlinie 2014/40/EU um.
Erméachtigungsgrundlage ist § 21 Absatz 2 Nummer 1 des Tabakerzeugnisgesetzes.

Zu § 12 (Kennzeichnung von Zigaretten, Tabak zum Selbstdrehen und
Wasserpfeifentabak)

Die Vorschrift setzt die Artikel 9 Absatz 1 und 2 und 10 Absatz 1 Satz 1 der Richtlinie
2014/40/EU um.

Fur Zigaretten, Tabak zum Selbstdrehen und Wasserpfeifentabak werden kombinierte
Text — Bild — Warnhinweise auf Packungen und AufRenverpackungen vorgeschrieben.
Hinzu kommen zwei Textwarnhinweise: der allgemeine Warnhinweis ,Rauchen ist todlich”
und die Informationsbotschaft ,Tabakrauch enthalt (ber 70 Stoffe, die erwiesenermalfien
krebserregend sind®.

Die qualitativen Angaben Uber die Emissionen in der Informationsbotschaft sind anders
als die nunmehr gemanR § 18 Absatz 3 Nummer 1 des Tabakerzeugnisgesetzes verbote-
nen quantitativen Aussagen uber Teer-, Nikotin- und Kohlenmonoxidgehalte im Rauch
von Zigaretten nicht irrefihrend, sondern dienen der sachlichen Information tGber mégliche
gesundheitliche Folgen des Konsums von Rauchtabak.

Ermachtigungsgrundlage ist 8§ 6 Absatz 2 Nummer 1 des Tabakerzeugnisgesetzes.
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Zu 8§ 13 (Allgemeiner Warnhinweis und Informationsbotschaft bei Zigaretten, Tabak
zum Selbstdrehen und Wasserpfeifentabak)

Die Vorschrift enthalt in Umsetzung des Artikels 9 Absatze 3 und 4 der Richtlinie
2014/40/EU und des Durchfiihrungsbeschlusses (EU) 2015/1735 fir den allgemeinen
Warnhinweis und die Informationsbotschaft Vorgaben zur Gréf3e der Warnhinweise, zu
Schriftart und Platzierung.

Die Warnhinweise mussen jeweils 50 Prozent der fur sie vorgesehenen Flachen bede-
cken. Die an Schrift- und Druckart sowie die Druckfarbe gestellten Anforderungen sollen
die optimale Sicht- und Lesbarkeit gewahrleisten.

Fur quaderformige Packungen, Kappenschachteln mit Klappdeckel und Verpackungen
von Tabak zum Selbstdrehen (Beutel sowie zylinderférmige Packungen) werden jeweils
spezifische Anforderungen an die Platzierung der Warnhinweise festgelegt.

Zwar ist der genannte Durchfiihrungsbeschluss an die Mitgliedstaaten gerichtet, in seinem
materiellen, die genaue Platzierung der Warnhinweise auf Tabak zum Selbstdrehen in
Beuteln festlegenden Inhalt lasst er den Mitgliedstaaten aber keinen Gestaltungsspiel-
raum. Daher wird auf die Regelungen des Durchfiihrungsbeschlusses verwiesen.

Erméachtigungsgrundlage ist § 6 Absatz 2 Nummer 1 des Tabakerzeugnisgesetzes.

Zu 8§ 14 (Kombinierte Text — Bild — Warnhinweise bei Zigaretten, Tabak zum
Selbstdrehen und Wasserpfeifentabak)

Die Vorschrift enthalt in Umsetzung des Artikels 10 der Richtlinie 2014/40/EU und des
Durchfiihrungsbeschlusses (EU) 2015/1842 der Kommission Vorgaben zu Inhalt, Ver-
wendung, Layout, Gréf3e und Platzierung der kombinierten Text — Bild — Warnhinweise.

Erméachtigungsgrundlage ist § 6 Absatz 2 Nummer 1 des Tabakerzeugnisgesetzes.
Zu Absatz 1

Absatz 1 setzt die Vorgaben des Artikels 10 Absatz 1 Satz 2 Buchstabe a und b und Ab-
satz 2 der Richtlinie 2014/40/EU und des Durchfiihrungsbeschlusses (EU) 2015/1842 der
Kommission um.

Die kombinierten Text — Bild — Warnhinweise sind dem Anhang Il der Richtlinie
2014/40/EU in der jeweils geltenden Fassung zu entnehmen und in einem rotierenden
Verfahren zu verwenden. Durch die Rotation wird verhindert, dass die Wirkung gesund-
heitsbezogener Warnhinweise und von Aussagen, die sich wiederholen, mit der Zeit ab-
nimmt. Dabei muss sichergestellt werden, dass alle in einem Jahr pro Serie verfigbaren
Warnhinweise bei jeder Marke in gleicher Anzahl erscheinen.

Die obligatorische Information zur Raucherentwéhnung ist wichtig, um Tabakkonsumen-
ten bei der Entscheidung zum Ausstieg aus dem Tabakkonsum und der Verhaltensande-
rung zu unterstitzen.

Zwar ist der genannte Durchfiihrungsbeschluss an die Mitgliedstaaten gerichtet, in seinem
materiellen, die erforderlichen technischen Spezifikationen fur Layout, Gestaltung und
Form der kombinierten Text — Bild — Warnhinweise festlegenden Inhalt lasst er den Mit-
gliedstaaten aber keinen Gestaltungsspielraum. Daher wird auf die Regelungen des
Durchfuihrungsbeschlusses verwiesen.
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Zu Absatz 2

Absatz 2 enthalt Vorgaben fur die GroRe und die Anbringung der kombinierten Text — Bild
— Warnhinweise, die auf Artikel 10 Absatz 1 Satz 2 Buchstaben c bis e und g beruhen. Sie
missen 65 Prozent der beiden Hauptdarstellungsbereiche einnehmen, sind grundsatzlich
an der Oberkante der Packung anzubringen und sind auf jeder Packung zweimal zu ver-
wenden.

Zu Absatz 3

Artikel 10 Absatz 1 Buchstabe e Satz 2 der Richtlinie 2014/40/EU eroffnet den Mitglied-
staaten die Moglichkeit, eine Ubergangsvorschrift vorzusehen, die es erlaubt, am oberen
Ende der Packung angebrachte Steuerzeichen oder Kennzeichnungen fur Steuerzwecke
bis zum 20.5.2019 beizubehalten. Absatz 3 enthalt entsprechende Ausnahmevorschriften
fur Kartonverpackungen und Packungen aus weichem Material und die Klarstellung, dass
Markennamen oder Logos nicht oberhalb des Warnhinweises angebracht werden durfen.

Zu § 15 (Kennzeichnung von anderen Rauchtabakerzeugnissen als Zigaretten,
Tabak zum Selbstdrehen und Wasserpfeifentabak)

Artikel 11 der Richtlinie 2014/40/EU ermdglicht es den Mitgliedstaaten, national andere
Rauchtabakerzeugnisse als Zigaretten, Tabak zum Selbstdrehen und Wasserpfeifentabak
von der Kennzeichnung mit kombinierten Text — Bild — Warnhinweisen und einer Informa-
tionsbotschaft auszunehmen. Durch § 15 wird von dieser Option Gebrauch gemacht.

Zu Absatz 1

Der allgemeine Warnhinweis muss eine Information zur Raucherentw6hnung enthalten.
Zusatzlich mussen Packungen und AuBenverpackungen einen der in Anhang | der Richt-
linie 2014/40/EU enthaltenen Text — Warnhinweise tragen.

Zu Absatz 2

Absatz 2 nennt die allgemeinen Anforderungen an die Gestaltung und Anbringung der in
Absatz 1 genannten gesundheitsbezogenen Warnhinweise.

Zu Absatz 3 und Absatz 4

Absatz 3 und Absatz 4 benennen jeweils fir den allgemeinen Warnhinweis und den Text
— Warnhinweis spezifische Anforderungen an deren Gestaltung und Platzierung.

Absatz 5

Absatz 5 sieht eine Sonderregelung fur Packungsflachen vor, die groRRer als 150 cmz sind.
Die gesundheitsbezogenen Warnhinweise missen dann mindestens 45 cm? grof3 sein.

Zu 8 16 (Kennzeichnung rauchloser Tabakerzeugnisse)
Zu Absatz 1
Absatz 1 schreibt in Umsetzung von Artikel 12 Absatz 1 der Richtlinie 2014/40/EU einen

gesundheitsbezogenen Warnhinweis auch fir die Packungen und Auf3enverpackungen
von rauchlosen Tabakerzeugnissen vor.
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Zu Absatz 2

Die Regelungen in Absatz 2 dienen dazu, die Sichtbarkeit der gesundheitsbezogenen
Warnhinweise zu gewahrleisten; sie sind auf beiden Hauptdarstellungsflachen anzubrin-
gen und missen mindestens 30 Prozent dieser Flachen einnehmen. Auf die Anforderun-
gen des 8 13 Absatz 1 Nummer 2 zu Schrift- und Druckart sowie Druckfarbe wird verwie-
sen.

Erméachtigungsgrundlage ist § 6 Absatz 2 Nummer 1 des Tabakerzeugnisgesetzes.
Zu 8 17 (Verbote zum Schutz vor Tauschung)

§ 17 entspricht dem bisherigen § 5 der Tabakverordnung. Das BfR empfiehlt in seiner
Stellungnahme vom 20.3.2015, zum Schutz des Verbrauchers vor minderwertigen Waren
und Tauschung die bestehenden Héchstgehalte fir Tabakfolien, einschliellich eines Min-
destgehaltes von 75 Prozent Tabak, beizubehalten und die weiteren Festlegungen aus §
5 der Tabakverordnung zu tibernehmen.

Die Nummern 1 bis 4 stellen Anforderungen an die verwendeten Tabakfolien. Tabakfolien
werden u.a. aus Abfallen und unverwertbaren Pflanzenbestandteilen hergestellt, die in der
Tabakverarbeitung anfallen (Tabakstaub und Rippen der Blatter) und haufig als minder-
wertige und vergleichsweise preiswerte Alternative in Zigaretten und Zigarillos verwendet.

Nummer 5 enthalt ein Verkehrsverbot fur chemisch gebleichte Tabakerzeugnisse, die
Nummer 6 verbietet gefarbten Rauchtabak. Nummer 7 enthalt fir Zigarren eine Vorschrift
zur Kenntlichmachung von Umbléttern aus Tabakfolie.

Erméachtigungsgrundlage ist § 23 Absatz 1 Nummer 2 Buchstabe b des Tabakerzeugnis-
gesetzes.

Zu Unterabschnitt 4 (Rickverfolgbarkeit und Sicherheitsmerkmal)
Zu § 18 (Individuelles Erkennungsmerkmal)

Alle Packungen von Tabakerzeugnissen missen nach Artikel 15 Absatz 1 Satz 1 der
Richtlinie 2014/40/EU mit einem individuellen Erkennungsmerkmal gekennzeichnet sein.

Die Vorschrift stellt klar, dass Hersteller und Importeure von Tabakerzeugnissen zur An-
bringung des individuellen Erkennungsmerkmals und zur Bereitstellung der genannten
Informationen verpflichtet sind und enthalt allgemeine Anforderungen an die Art und Wei-
se der Anbringung des individuellen Erkennungsmerkmals, insbesondere zur Befestigung.
Diese beruhen auf den Vorgaben des Artikels 15 Absatz 1 der Richtlinie 2014/40/EU und
sollen die Integritat und die volle Sicht- und Lesbarkeit des individuellen Erkennungs-
merkmals gewébhrleisten.

Satz 2 benennt die Informationen, die tUber das individuelle Erkennungsmerkmal verfug-
bar sein mussen.

Unter dem ,Herstellungsort” im Sinne der Nummer 1 ist der geografische Ort zu verste-
hen, ,Herstellungsstatte” im Sinne der Nummer 2 ist der betreffende Betrieb.

Die ,Produktbeschreibung“ im Sinne der Nummer 5 muss so detailliert sein, dass das
Produkt eindeutig identifizierbar ist — anzugeben sind zum Beispiel Markenname, Pro-
duktkategorie, Standard, Lange, besondere Geschmacksrichtungen und der Packungsin-
halt.
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Lvorgesehener Absatzmarkt im Sinne der Nummer 6 ist das Zielland (Mitgliedstaat der
EU oder Drittstaat).

Erméachtigungsgrundlage ist 8 7 Absatz 2 Nummer 1 des Tabakerzeugnisgesetzes.
Zu 8§ 19 (Ruckverfolgbarkeit)
Zu Absatz 1

Absatz 1 setzt Artikel 15 Absatz 5 der Richtlinie 2014/40/EU um, der sich auf die in Absatz
2 Buchstabe i bis k genannten Angaben bezieht. Die Wirtschaftsakteure mit Ausnahme
der Einzelhandler stellen sicher, dass Uber die gesamte Vertriebskette Informationen zum
tatsachlichen Versandweg einschliel3lich aller Empféanger sowie zu Rechnungs- und Zah-
lungsbelegen aller Kaufer bereit gestellt und durch Verknipfung mit dem individuellen
Erkennungsmerkmal elektronisch zuganglich gemacht werden.

Durch das individuelle Erkennungsmerkmal erfasst werden muss also der tatsachliche
Versandweg bis zum letzten Warenausgang auf Ebene des Grof3handels, die Adresse
des Empfangers ist jeweils anzugeben.

Ermachtigungsgrundlage ist 8§ 7 Absatz 2 Nummer 1 des Tabakerzeugnisgesetzes.

Zu Absatz 2

Absatz 2 regelt, wie die Informationen nach Absatz 1 gewonnen werden sollen. Die in
Absatz 1 genannten Wirtschaftsakteure erfassen den Warenein- und -ausgang aller Pa-
ckungen einschlief3lich aller zwischenzeitlichen Verbringungen.

Erméachtigungsgrundlage ist § 7 Absatz 2 Nummer 1 des Tabakerzeugnisgesetzes.

Zu Absatz 3

Die Hersteller werden in Umsetzung des Artikels 15 Absatz 7 der Richtlinie 2014/40/EU
verpflichtet, allen Wirtschaftsakteuren mit Ausnahme der Einzelhandler die Ausristung
zur Verfugung stellen, die zur Erfassung und Ubermittlung der Daten nach Absatz 1 not-
wendig ist.

Ermachtigungsgrundlage ist § 7 Absatz 2 Nummer 2 des Tabakerzeugnisgesetzes.

Zu Absatz 4

Absatz 4 setzt Artikel 15 Absatz 6 der Richtlinie 2014/40/EU um.

Alle natirlichen und juristischen Personen in der Vertriebskette sind verpflichtet, Auf-
zeichnungen uber die in Absatz 1 genannten Informationen zu fihren. Zu dokumentieren
sind also auch durch den Einzelhandler Ein- und Ausgang der Ware und die Weitergabe
von einem Einzelh&ndler an den anderen (in diesem Fall fungiert der Einzelhandler als
Zwischenhandler). MaRRstab sind die steuerrechtlichen Verpflichtungen.
Erméachtigungsgrundlage ist 8 7 Absatz 2 Nummer 4 des Tabakerzeugnisgesetzes.

Zu 8§ 20 (Datenspeicherung durch Dritten)

Zu Absatz 1

Absatz 1 setzt Artikel 15 Absatz 8 Satz 1 und 3 der Richtlinie 2014/40/EU um.
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Zur Gewabhrleistung von Unabhéangigkeit und Transparenz des Systems fir die Ruckver-
folgung muissen Hersteller und Importeure Vertrage mit einem unabhangigen Dritten Gber
die Datenspeicherung schlieen. Der Dritte muss durch die Kommission zugelassen und
der Datenspeicherungsvertrag von dieser genehmigt sein, beides hat der Hersteller oder
Importeur nachzuweisen. Die genaue Ausgestaltung des noch ausstehenden delegierten
Rechtsakts insbesondere zu erforderlichen Fachkenntnissen und zur Bewertung der Ver-
trage bleibt abzuwarten. Das Verfahren muss dann gegebenenfalls noch konkreter gere-
gelt werden.

Erméachtigungsgrundlage ist § 7 Absatz 2 Nummer 3 Buchstabe a des Tabakerzeugnisge-
setzes.

Zu Absatz 2

Absatz 2 beruht auf Artikel 15 Absatz 8 Satz 2 der Richtlinie 2014/40/EU und schreibt vor,
dass sich der Standort des Datenspeichers innerhalb des Gebiets der Europaischen Uni-
on befinden muss.

Ermachtigungsgrundlage ist § 7 Absatz 2 Nummer 3 des Tabakerzeugnisgesetzes.
Zu Absatz 3

Absatz 3 enthalt Vorgaben zu Datenschutz und Datensicherheit und setzt Artikel 15 Ab-
satz 10 der Richtlinie 2014/40/EU um. Zu den technischen Anforderungen an die Daten-
Ubermittlung, wie zu Eingabemasken, Formaten oder zu verwendenden Datentragern
sowie zur Speicherungsfrist stehen noch Durchfuihrungsvorschriften aus. Nach deren Vor-
liegen sind die nationalen Vorschriften zu konkretisieren.

Ermachtigungsgrundlage ist § 7 Absatz 2 Nummer 3 Buchstabe b des Tabakerzeugnisge-
setzes.

Zu Absatz 4

Nach Absatz 4 ist der unabhangige Dritte in Umsetzung des Artikels 15 Absatz 8 Satz 6
der Richtlinie 2014/40/EU verpflichtet, der Kommission, den zustandigen Behdrden der
Mitgliedstaaten, den Zollbehdrden, der zustéandigen deutschen Behorde und dem exter-
nen Prufer nach § 21 auf Verlangen und im Rahmen ihrer Aufgabenwahrnehmung am
Standort des Datenspeichers Zugriff auf die gespeicherten Daten zu gewahren.

Erméachtigungsgrundlage ist § 7 Absatz 2 Nummer 3 Buchstabe d des Tabakerzeugnisge-
setzes.

Zu Absatz 5
Absatz 5 setzt Artikel 15 Absatz 8 Satz 7 der Richtlinie 2014/40/EU um.

In begrindeten Fallen kann — unter Wahrung des Schutzes personenbezogener Daten
und von Betriebs- und Geschéaftsgeheimnissen — auch Herstellern oder Importeuren Zu-
griff auf die Daten gewahrt werden. An die Rechtfertigung im Einzelfall sind strenge An-
forderungen zu stellen, denkbar ist etwa der Zugriff zu Zwecken der Rechtsverfolgung.
Der Durchfiihrungsrechtsakt zum Zugang zu den gespeicherten Daten ist abzuwarten.

Ermachtigungsgrundlage ist § 7 Absatz 2 Nummer 3 Buchstabe d des Tabakerzeugnisge-
setzes.
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Zu § 21 (Externer Prifer)
Zu Absatz 1

Zur Gewabhrleistung von Unabhangigkeit und Transparenz des Systems werden Hersteller
von Tabakerzeugnissen aufgrund des Artikels 15 Absatz 8 Satz 4 der Richtlinie
2014/40/EU verpflichtet, die Tatigkeiten des mit der Datenspeicherung beauftragten Drit-
ten von einem externen Prifer Uberwachen zu lassen und die Kosten daflr zu tragen. Der
Prifer muss durch die Kommission zugelassen sein.

Erméachtigungsgrundlage ist 8 7 Absatz 2 Nummer 3 Buchstabe ¢ des Tabakerzeugnisge-
setzes.

Zu Absatz 2

Absatz 2 enthalt eine Beschreibung der Aufgaben des externen Priifers und setzt Artikel
15 Absatz 8 Satz 5 der Richtlinie 2014/40/EU um.

Erméachtigungsgrundlage ist 8 7 Absatz 2 Nummer 3 Buchstabe c des Tabakerzeugnisge-
setzes.

Zu 8§ 22 (Sicherheitsmerkmal)

Zu Absatz 1

Um die Echtheit der Tabakerzeugnisse Uberpriifen zu kénnen, missen ihre Packungen
nach Artikel 16 Absatz 1 Satz 1 und 2 der Richtlinie 2014/40/EU ein falschungssicheres
Sicherheitsmerkmal tragen, das aus sichtbaren und unsichtbaren Elementen besteht. Ab-
satz 1 enthalt Anforderungen an die Art und Weise der Anbringung des Sicherheitsmerk-
mals, insbesondere zur Befestigung. Diese sollen seine Integritat und die volle Sichtbar-
keit gewahrleisten.

Erméachtigungsgrundlage ist § 7 Absatz 2 des Tabakerzeugnisgesetzes.

Zu Absatz 2

Absatz 2 bestimmt, dass das Steuerzeichen nach § 4 Nummer 12 des Tabaksteuergeset-
zes als Sicherheitsmerkmal zu verwenden ist. Es genilgt den durch Artikel 16 der Richtli-
nie 2014/40/EU vorgegebenen technischen Standards und Funktionen.
Erméachtigungsgrundlage ist § 7 Absatz 2 des Tabakerzeugnisgesetzes.

Zu Abschnitt 2 (Elektronische Zigaretten und Nachfullbehalter)

Zu § 23 (Mitteilungspflichten)

Zu Absatz 1

Auch fur Hersteller und Importeure von elektronischen Zigaretten und Nachfullbehaltern
bestehen umfangreiche Mitteilungspflichten. 8 23 setzt damit Artikel 20 Absatz 2 der
Richtlinie 2014/40/EU um.

Absatz 1 fuhrt die Angaben auf, die von Herstellern und Importeuren von elektronischen
Zigaretten oder Nachfillbehaltern mitzuteilen sind.

Erméachtigungsgrundlage ist § 23 Absatz 1 Nummer 1 Buchstabe f Doppelbuchstabe aa
des Tabakerzeugnisgesetzes.
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Zu Absatz 2

Absatz 2 regelt, in Umsetzung des Artikels 20 Absatz 2 der Richtlinie 2014/40/EU und des
Durchfiihrungsbeschlusses (EU) 2015/... der Kommission, dass die Mitteilung in elektro-
nischer Form in den vorgesehenen Formaten sechs Monate vor dem Inverkehrbringen zu
erfolgen hat.

Zwar ist der genannte Durchfiihrungsbeschluss an die Mitgliedstaaten gerichtet, in seinem
materiellen, das Verfahren und das Format der Mitteilung festlegenden Inhalt I&sst er den
Mitgliedstaaten aber keinen Gestaltungsspielraum. Daher wird weitgehend auf die Rege-
lungen des Durchfiihrungsbeschlusses verwiesen.

Erméachtigungsgrundlage ist § 23 Absatz 1 Nummer 1 Buchstabe f Doppelbuchstabe aa
des Tabakerzeugnisgesetzes.

Zu Absatz 3

Jede Anderung der Zusammensetzung oder der Bestandteile der elektronischen Zigarette
oder des Nachfullbehalters 16st eine erneute Mitteilungspflicht aus. Bei elektronischen
Zigaretten oder Nachflllbehaltern, die am 20. Mai 2016 bereits in den Verkehr gebracht
worden sind, muss die Mitteilung bis zum 20. November 2016 erfolgen.

Erméachtigungsgrundlage ist § 23 Absatz 1 Nummer 1 Buchstabe f Doppelbuchstabe aa
des Tabakerzeugnisgesetzes.

Zu 8 24 (Informationspflichten)

Die Vorschrift fuhrt die Informationspflichten auf, denen Hersteller und Importeure von
elektronischen Zigaretten und Nachfullbehéltern jahrlich nachkommen missen, und setzt
damit Artikel 20 Absatz 7 der Richtlinie 2014/40/EU um.

Erméachtigungsgrundlage ist § 23 Absatz 1 Nummer 1 Buchstabe f Doppelbuchstabe bb
und cc des Tabakerzeugnisgesetzes.

Zu § 25 (Beipackzettel)

Zu Absatz 1

In Umsetzung von Artikel 20 Absatz 4 Buchstabe a der Richtlinie 2014/40/EU legt Absatz
1 die inhaltlichen Anforderungen fest, die an den Beipackzettel gestellt werden, der ge-
mafl 8 15 Absatz 1 Nummer 1 des Tabakerzeugnisgesetzes in der Packung enthalten
sein muss.

Erméachtigungsgrundlage ist § 15 Absatz 2 Nummer 1 des Tabakerzeugnisgesetzes.

Zu Absatz 2

Absatz 2 legt die sprachlichen Anforderungen und die Anforderungen an die Verstandlich-
keit und Lesbarkeit fest.

Erméachtigungsgrundlage ist § 15 Absatz 2 Nummer 1 des Tabakerzeugnisgesetzes.
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Zu 8§ 26 (Warnhinweis und Verpackung)

Zu Absatz 1

Die Vorschrift setzt Artikel 20 Absatz 4 Buchstabe b und Buchstabe c der Richtlinie
2014/40/EU um und legt die Anforderungen fir die Gestaltung von Packung und Au-

Benverpackung von elektronischen Zigaretten und Nachflllbehaltern fest.

Erméachtigungsgrundlage ist 8 15 Absatz 2 Nummer 3 und Nummer 4 des Tabakerzeug-
nisgesetzes.

Zu Absatz 2

Absatz 2 setzt Artikel 20 Absatz 4 Buchstabe b iii der Richtlinie 2014/40/EU um und
schreibt fur elektronische Zigaretten und Nachfillbehalter einen gesundheitsbezogenen
Warnhinweis vor.

Ermachtigungsgrundlage ist § 15 Absatz 2 Nummer 2 des Tabakerzeugnisgesetzes.

Zu Absatz 3

Die Regelungen in Absatz 3 dienen dazu, die Sichtbarkeit des gesundheitsbezogenen
Warnhinweises zu gewahrleisten. Auf die Anforderungen des § 13 Absatz 1 Nummer 2 zu
Schrift- und Druckart sowie Druckfarbe wird verwiesen.

Erméachtigungsgrundlage ist § 15 Absatz 2 Nummer 2 des Tabakerzeugnisgesetzes.

Zu 8 27 (Inhaltsstoffe)

§ 27 setzt in Verbindung mit der Anlage 2 Artikel 20 Absatz 3 Buchstabe ¢ der Richtlinie
2014/40/EU um. Danach sind die in Artikel 7 Absatz 6 aufgefihrten Zusatzstoffe auch fur
elektronische Zigaretten und Nachfullbehdlter verboten.

Ermachtigungsgrundlage ist § 13 Absatz 2 Nummer 1 des Tabakerzeugnisgesetzes.

Zu Abschnitt 3 (Pflanzliche Raucherzeugnisse)

Zu § 28 (Mitteilungspflichten)

Fur Hersteller und Importeure pflanzlicher Raucherzeugnisse werden erstmals Mittei-
lungspflichten geschaffen. Die Vorschrift setzt Artikel 22 Absatz 1 der Richtlinie
2014/40/EU um.

Erméachtigungsgrundlage ist § 23 Absatz 1 Nummer 1 Buchstabe f Doppelbuchstabe aa
des Tabakerzeugnisgesetzes.

Zu § 29 (Warnhinweis)
Zu Absatz 1

Absatz 1 setzt Artikel 21 Absatz 1 der Richtlinie 2014/40/EU um und schreibt fir pflanzli-
che Raucherzeugnisse einen gesundheitsbezogenen Warnhinweis vor.

Erméachtigungsgrundlage ist § 17 Absatz 2 des Tabakerzeugnisgesetzes.
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Zu Absatz 2

Die Regelungen in Absatz 2 dienen dazu, die Sichtbarkeit des gesundheitsbezogenen
Warnhinweises zu gewahrleisten. Auf die Anforderungen des 8§ 13 Absatz 1 Nummer 2 zu
Schrift- und Druckart sowie Druckfarbe wird verwiesen. Die Vorschrift setzt Artikel 21 Ab-
satze 2 und 3 der Richtlinie 2014/40/EU um.

Erméachtigungsgrundlage ist 8§ 17 Absatz 2 des Tabakerzeugnisgesetzes.

Zu Abschnitt 4 (Allgemeine Vorschriften)

Zu 8 30 (Grenzuberschreitender Fernabsatz an Verbraucher)

8§ 30 legt fest, dass die Registrierung nach § 22 Absatz 1 Nummer 2 des Tabakerzeugnis-
gesetzes auf Antrag erfolgt und benennt die Angaben, die fur die Registrierung erforder-
lich sind. § 30 setzt damit Artikel 18 Absatz 1 Satz 5 und Absatz 4 Satz 2 der Richtlinie
2014/40/EU um.

Erméachtigungsgrundlage ist § 22 Absatz 6 Nummer 1 des Tabakerzeugnisgesetzes.

Zu § 31 (Veroffentlichung von Informationen)

In Umsetzung der Artikel 5 Absatz 4 Satz 1 und 2, 20 Absatz 8 und 22 Absatz 2 der Richt-
linie 2014/40/EU bestimmt die Vorschrift, dass das Bundesministerium fur Ernédhrung und
Landwirtschaft die von den Herstellern und Importeuren gemaf 8 6 Absatz 1, § 7, § 23
Absatz 1 und 8 28 erhaltenen Informationen auf seiner Website bekannt macht. Dem

Schutz von Geschaftsgeheimnissen ist dabei Rechnung zu tragen.

Erméachtigungsgrundlage ist § 23 Absatz 1 Nummer 1 Buchstabe f des Tabakerzeugnis-
gesetzes.

Zu Abschnitt 5 (Straf- und Bul3geldvorschriften, Schlussbestimmungen)

Zu § 32 (Straftaten)

Zu Absatz 1

Absatz 1 bestimmt die Tatbestande, fiir die vorsatzliches Handeln strafbar sein soll.
Zu Absatz 2

Absatz 2 bestimmt, dass die fahrlassige Verwirklichung der in Absatz 1 genannten Tatbe-
stande als Ordnungswidrigkeit geahndet werden kann.

Zu § 33 (Ordnungswidrigkeiten)

In 8§ 33 werden die Tatbestéande bestimmt, die als Ordnungswidrigkeit geahndet werden
kénnen.

Zu § 34 (Ubergangsregelungen)

Absatz 1 setzt Artikel 15 Absatz 13 und Artikel 16 Absatz 3 der Richtlinie 2014/40/EU um.
Fur die Bestimmungen zu Riickverfolgbarkeit und Sicherheitsmerkmal sind langere Uber-
gangsfristen vorgesehen: Fur Zigaretten und Tabak zum Selbstdrehen sind die Regelun-

gen ab dem 20. Mai 2019 anzuwenden, fir die Ubrigen Tabakerzeugnisse ab dem 20. Mai
2024. Dies soll es den Herstellern ermdglichen, die mit Zigaretten und Tabak zum Selbst-
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drehen gemachten Erfahrungen fir die Ruckverfolgung der anderen Erzeugnisse zu nut-
zen (vgl. Erwagungsgrund 30 der Richtlinie 2014/40/EU).

Absatz 2 setzt Artikel 4 des Durchfiihrungsbeschlusses (EU) 2015/1735 um. Danach darf
Tabak zum Selbstdrehen in Beuteln, der vor dem 20. Mai 2018 hergestellt oder in den
Verkehr gebracht und nach 8 13 Absatz 4 Satz 3 gekennzeichnet ist, noch bis zum 20.
Mai 2019 in den Verkehr gebracht werden oder im Verkehr verbleiben.

Zu Anlage 1 (Verbotene Zusatzstoffe in Tabakerzeugnissen)

Zu Nummer 1

Nummer 1 setzt Artikel 7 Absatz 6 Buchstabe a der Richtlinie 2014/40/EU um.

Zu Nummer 2

Nummer 2 setzt Artikel 7 Absatz 6 Buchstabe b der Richtlinie 2014/40/EU um.

Zu Anlage 2 (Verbotene Inhaltsstoffe in elektronischen Zigaretten und
Nachfillbehaltern)

Nummer 1 und 2 setzen Artikel 20 Absatz 3 Buchstabe c der Richtlinie 2014/40/EU um,
wonach die gemaf Artikel 7 Absatz 6 der Richtlinie 2014/40/EU fir Tabakerzeugnisse
verbotenen Zusatzstoffe auch fir elektronische Zigaretten und Nachflllbehalter zu verbie-
ten sind.

Zu Anlage 3 (Ruckstandshdchstgehalte fur Pflanzenschutzmittel)
Anlage 3 entspricht der Anlage 3 der Tabakverordnung.

Die in der Anlage 3 der Tabakverordnung enthaltenen Rickstandshdchstgehalte werden
tubernommen, um keine Regelungslicken entstehen zu lassen. Die Bundesregierung
strebt an, bei der Kommission auf eine der fiir Lebensmittel und Futtermittel geltenden VO
(EG) Nr. 396/2005 entsprechende Regelung von Pflanzenschutzmittelriickstdnden in Ta-
bak hinzuwirken. Eine EU-weit verbindliche, an neueste wissenschaftliche Erkenntnisse
angepasste Regelung ware auch in diesem Bereich gegeniiber nationalen Regelungen
vorzugswiirdig.

Zu Artikel 2 (Anderung der BVL-Ubertragungsverordnung)

Zu Nummer 1

Dem Bundesamt fur Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit wird — wie bisher — die
Befugnis zum Verkehr mit der Europaischen Kommission im Rahmen der in der Richtlinie
2014/40/EU vorgesehenen Informationspflichten zu zugelassenen Priflaboratorien und
den von den Herstellern und Importeuren nach den Artikeln 5 und 6 mitzuteilenden Anga-
ben lbertragen.

Zu Nummer 2

Der Anwendungsbereich der Vorschrift wird um die den Tabakerzeugnissen verwandten
Erzeugnisse erweitert.
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Zu Artikel 3 (Anderung der Gegenprobensachverstandigen-
Priuflaboratorienverordnung)

Fur die Laboratorien zur Untersuchung von Zweit- und Gegenproben sollen die gleichen
Anforderungen gelten wie fur die Laboratorien, die die Messungen nach 8§ 1 der Tabaker-
zeugnisverordnung durchfiihren. Auf das Zulassungsverfahren nach den 88 2 und 3 der
Tabakerzeugnisverordnung wird daher Bezug genommen.

Zu Artikel 4 (Anderung der Lebensmittelkontrolleur-Verordnung)

Der Anwendungsbereich der Vorschriften wird um die den Tabakerzeugnissen verwand-
ten Erzeugnisse erweitert.

Zu Artikel 5 (Anderung der Strahlenschutzverordnung)

Der Anwendungsbereich der Vorschriften wird um die den Tabakerzeugnissen verwand-
ten Erzeugnisse erweitert.

Zu Artikel 6 (Anderung der AkkStelleG-Beleihungsverordnung)

Die Zustandigkeit des Bundesministeriums fir Erndhrung und Landwirtschaft fur die Auf-
sicht Uber die Akkreditierungsstelle wird um die den Tabakerzeugnissen verwandten Er-
zeugnisse erweitert.

Zu Artikel 7 (Inkrafttreten)

Artikel 7 regelt das Inkrafttreten und das gleichzeitige AuRerkrafttreten der Tabakprodukt-
Verordnung und der Tabakverordnung.



