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DOSSIER: MARKTREGULIERUNG

Das E-Zigaretten-Dilemma

E-Zigaretten haben das Potenzial, fiir nicht rauchende Jugendliche eine
gefihrliche Einstiegsdroge und fiir erwachsene Rauchende eine weniger
gefihrliche Alternative zu den todlichen Tabakzigaretten zu sein. Fragen der
Langzeitsicherheit sind noch ungel6st, die Zufuhr von Nikotin und damit die
Nikotinabhangigkeit bleiben bestehen. Der WHO-Grundsatz «Rauchfreiheit
ist auch Nikotinfreiheit» wird tangiert und eine Renormalisierung des Rauch-
verhaltens befiirchtet. Bestrebungen, individuelle Vorteile fiir den erwachse-
nen Rauchenden gegeniiber den Gefahren fiir die Jugend und die 6ffentliche
Gesundheit abzuwigen, fithren zu unterschiedlichen Regulierungsansiatzen

fiir die E-Zigarette.

Heinz Borer

Dr. med., Facharzt Allgemeine Innere Medizin und Lungenkrankheiten, Leitender
Arzt am Biirgerspital Solothurn, CH-4500 Solothurn, Tel. +41 (0)32 627 43 74,
heinz.borer@spital.so.ch, www.soh.ch
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Elektrische Zigaretten (E-Zigaretten) wurden 2003 in China
entwickelt. IThr Konsum steigt seither weltweit rasth an -
auch in der Schweiz — wo sie seit etwa 2005 bekannt sind.
Gemadss dem Suchtmonitoring Schweiz 2013 haben 6.7% der
Bevolkerung ab 15 Jahren bereits E-Zigaretten benutzt.* Zum
Vergleich: 2012 rauchten in der Schweiz 25.9% der Bevolkerung
ab 15 Jahren Tabakzigaretten.?

Was sind E-Zigaretten?

Der Begriff «elektronische Zigarette» ist irrefiihrend, da
keine Elektronik vorliegt, sondern via elektrischem Widerstand
eine Fliissigkeit verdampft wird. Bestandteile einer E-Zigarette
sind: Mundstiick, Kartusche, elektrischer Verdampfer, auflad-
bare Batterie und Lichtquelle. In der Kartusche befindet sich
eine Fliissigkeit («Liquid»). Durch Saugen am Mundstiick wird
ein elektrischer Widerstandsdraht aktiviert, welcher das Li-
quid verdampft und in Nebel verwandelt, der inhaliert werden
kann. Die Liquide in den Kartuschen enthalten diverse Aromen
mit oder ohne Nikotinzusatz, Propylenglycol und Glycerol zur
Bildung des E-Nebels und zur Aromaverstarkung. Viele Aromen
werden bereits in Lebensmitteln und im Tabak verwendet; Pro-
pylenglycol und Glycerol im Theater und in Diskotheken zur Si-
mulation von Rauch benutzt. Bisher fehlen wissenschaftliche
Untersuchungen iiber die gesundheitlichen Folgen einer inha-
lativen Langzeitanwendung von erhitztem Propylenglykol/Gly-
cerolund den anderen inhalierten Substanzen der E-Zigarette.

Sind E-Zigaretten eine Einstiegsdroge?

Jugendliche Neugier wird von der Tabakindustrie seit je her
ausgenutzt und die Jugend mit der E-Zigarette gezielt bewor-
ben. Sie muss laufend neue KundInnen gewinnen und diese
frith von ihren nikotinhaltigen Produkten abhdngig machen,
u.a. weil die dlteren Rauchenden durchschnittlich zehn Jahre
frither wegsterben als Nichtrauchende.? Mit diesem Ziel haben
die Tabakmultis bereits E-Zigaretten-Marken aufgekauft oder
lancieren eigene E-Zigaretten-Marken.# In den USA hat sich die

Zahl der nicht rauchenden Mittel- und Hochschulstudierenden,
die schon E-Zigaretten konsumiert haben, von 2011 bis 2013
verdreifacht.5 Diese bisher nicht rauchenden Studierenden, die
E-Zigaretten konsumierten, gaben doppelt so haufig an, inner-
halb des nachsten Jahres Tabakzigaretten rauchen zu wollen,
als Studierende, die keine E-Zigaretten benutzten.® Auch in
der Schweiz ist der Konsum von E-Zigaretten bei Jugendlichen
(15,8% bei 15-19 Jahrigen) und jungen Erwachsenen (16,1% bei
20-24 Jahrigen) weit verbreitet.” Nikotinhaltige E-Zigaretten
haben ein hohes Suchtpotenzial, was besonders bei nicht rau-
chenden Jugendlichen zu beachten ist.8 Eine aktuelle Arbeit im
renommierten New England Journal of Medicine beschreibt die
molekulare Basis fiir den Nikotinkonsum (z.B. via E-Zigarette)
als moglichen Tiroffner fiir den Konsum von Tabakzigaretten,
Marijuana und Kokain.® Deshalb und weil die E-Zigarette das
Tabakrauchen tduschend dhnlich imitiert (Gestik, Inhalieren
und Ausblasen des Dampfes), den fiir die Abhangigkeitsent-
wicklung wichtigen «throat hit» (Reiz im Rachen beim Inhalie-
ren) hervorruft und das Nikotin inhalativ schneller ins Gehirn
bringt, als die meisten Nikotinersatzprodukte, sind die Voraus-
setzungen der E-Zigarette als Einstiegsdroge gegeben!

E-Zigaretten als Ausstiegshilfe?

Die regelmassigen BenutzerInnen von E-Zigaretten sind
vorwiegend ehemalige oder aktuelle RaucherInnen, welche
liberzeugt sind, mit E-Zigaretten weniger oder «gesiinder» zu
rauchen oder das Tabakrauchen ganz aufgeben zu kénnen.*°
Die am haufigsten genannten Griinde, warum E-Zigaretten
konsumiert werden, sind:**

— Ein Produkt konsumieren, das weniger giftig ist als

Tabak
— Das Tabakrauchen verringern
— Mit Tabakrauchen aufhoren und den Riickfall vermeiden
— Ein Nikotinprodukt konsumieren, das billiger ist als
Tabakzigaretten

— Einen Tabakrauchersatz verwenden an jenen Orten, wo
Rauchen verboten ist

— Den Entzugserscheinungen vorbeugen

— Ausprobieren

Zwei wissenschaftliche Studien sollen beispielhaft die Frage

der E-Zigarette als Ausstiegshilfe beleuchten:*? Bei Caponet-
to®? haben 300 «nicht aufhorwillige» Rauchende nach 12 bzw.
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52 Wochen ihren Tabakkonsum gleich haufig auf unter so%
reduziert (ndmlich in 22% bzw. 10%), unabhangig davon, ob
sie nikotinfreie oder nikotinhaltige E-Zigaretten benutzten.
Die Drop-out-Rate war mit 40% hoch und eine Kontrollgrup-
pe fehlte. Bei Bullen'4 haben 657 «aufhorwillige» Rauchende
das Tabakrauchen nach 6 Monaten gleich haufig aufgegeben
unabhangig davon, ob sie nikotinhaltige E-Zigaretten (7.3%),
Nikotinkaugummi (5.8%) oder nikotinfreie E-Zigaretten (4.1%)
benutzten.

Dennoch beeinflussen E-Zigaretten das Verhalten der Rauchen-
den: in Frankreich nimmt der Verkauf von Tabakzigaretten und
Nikotinpflastern seit E-Zigaretten konsumiert werden, stetig
ab® und eine Studie des King’s College London zeigte, dass
Rauchende, die zusatzlich taglich E-Zigaretten konsumierten,
den Tabakkonsum haufiger reduzierten und mehr als doppelt
so viele Rauchstoppversuche unternahmen (allerdings ohne
haufiger rauchfrei zu werden), als Rauchende ohne gleichzei-
tigen E-Zigaretten-Konsum.®

Dennoch konnen E-Zigaretten derzeit nicht als wirksame
Rauchstoppmethode bezeichnet und die Angaben der Rau-
chenden bzgl. deren Abstinenzraten in den Online-Umfragen?’
nicht bestatigt werden.

Ubereinstimmend mit den WHO-Empfehlungen sollen deshalb
E-Zigaretten vorerst nicht als erste Wahl fiir die Tabakentwoh-
nung empfohlen werden.'® Der wissenschaftliche Nachweis
fir deren langfristige Sicherheit und Wirksamkeit fehlt. Die
Behandlungsmethoden der Wahl fiir die Nikotinabhangigkeit
bleiben die Nikotinersatzprodukte, die Rauchstopplinie und
die professionelle Beratung.*?
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E-Zigaretten als Form der Schadensminderung und
des kontrollierten Konsums?

Fiir jugendliche und erwachsene Nichtrauchende konnen
E-Zigaretten nicht empfohlen werden. Die Gefahr der Nikotin-
abhangigkeit ist zu gross.?°

Einem aufhorwilligen oder ambivalenten Rauchenden
soll die E-Zigarette hingegen nach dem Motto «es ist fast
alles besser als das Tabakrauchen» nicht verwehrt werden.
Wichtig ist aber der Hinweis, dass die E-Zigarette keine
zuverldssige Ausstiegshilfe ist und dass die rauchbedingten
Krankheiten nur partiell verringert werden, wenn das
Tabakrauchen fortgesetzt wird. Schon der Konsum von 1-4
Zigaretten pro Tag ist gesundheitsschadlich!?* Kurzfristige
negative Folgen der E-Zigarette fiir die Gesundheit sind z.B.
Lungenfunktionseinschrankungen® oder eine lungen-
entziindung durch Fetttropfchen bei Veranderung des Liquids
oder Gebrauch von unreinem Glycerol. 2> Die Frage der
Schadlichkeit des «Passiv-Dampfens» fiir Dritte ist ungeldst.
Nikotin selber macht extrem slichtig,?® zeigt negative
Effekte auf das Herz-Kreislaufsystem,?> Assoziationen zu
gastrointestinalen Geschwiiren und Tumoren® und kann
das Gehirn anfalliger fiir Sauerstoffmangel machen.?’ Als
Medizinalprodukt hat Nikotin hingegen ein gutes Sicher-
heitsprofil, weil es wissenschaftlich gepriift ist und Dosis
sowie Applikationsformen standardisiert sind.28

Die nikotinhaltige E-Zigarette kann also mit den erwahnten
Vorbehalten von erwachsenen Rauchenden als Mittel zur
Schadensminderung oder zum kontrollierten Konsum, nicht
aber als Rauchstopphilfe, verwendet werden.



Regulierung von E-Zigaretten -
verschiedene Ansitze

Das EU-Parlament hat am 26. Februar 2014 beschlossen,
E-Zigaretten als Arzneimittel zu deklarieren, wenn sie als Ent-
wohnungshilfe oder als Tabakerzeugnisse benutzt werden. Als
Tabakprodukt darf ihr Nikotingehalt 20 mg/ml nicht iiberstei-
gen. Nachfiillbare E-Zigaretten sollen zugelassen werden. E-Zi-
garetten sollten kindersicher und mit Gesundheitswarnungen
versehen sein und den gleichen Werbebeschrankungen unter-
liegen wie Tabakprodukte.?® Norwegen, Danemark, Brasilien,
Kanada, Australien, Singapur und Indonesien haben E-Ziga-
retten faktisch verboten. Die Food and Drug Administration
(FDA) der USA hat am 24. April 2014 die Regelung herausgege-
ben, dass E-Zigaretten nicht an Minderjahrige verkauft werden
diirfen, Hersteller bei der FDA eine Anmeldepflicht haben, die
Inhalte der Produkte deklariert werden und Warnaufschriften
betreffend dem Suchtpotenzial des Nikotins vorhanden sein
miissen. Werbung und Aromatisierung werden nicht verbo-
ten.3° Die WHO verweist auf ihre Framework Convention on To-
bacco Control (FCTC)3*und betont u.a., dass Rauchfreiheit auch
Freiheit von Nikotinabhangigkeit bedeutet und dass durch die
Ahnlichkeit mit dem Tabakrauchen die De-Normalisierung des
Rauchens torpediert und die E-Zigarette als ein «tobacco-like»-
product sozial akzeptiert werden konnte, obwohl diese explizit
dazu dient, das Tabakrauchen zu imitieren.3? Das Statement
des Forum of International Respiratory Societies (FIRS) ist
klar:3 weil Sicherheitsfragen offen sind und der individuelle
Nutzen eines Rauchenden gegen den Schaden fiir die Gesamt-
bevolkerung durch eine verstarkte Akzeptanz des Tabakrau-
chens und des Nikotinkonsums abgewogen werden miissen,
sollen E-Zigaretten vorerst beschrankt oder verboten werden.
Falls das nicht geschieht, sollen sie als Medizinalprodukte re-
guliert und vorerst nicht als Ausstiegshilfe akzeptiert werden.
Falls auch das nicht geschieht, sollen sie als Tabakprodukte
reguliert und nicht beworben werden.34 In Grossbritannien
sollen E-Zigaretten ab 2016 zu den Arzneimitteln gehdren und
deren Anforderungen an Sicherheit, Qualitat und Wirksamkeit
gentigen miissen. Die Produkte sollen eine unschadliche Ab-
gabe von Nikotin gewahrleisten und E-Zigaretten rezeptfrei
zu kaufen sein.? In Frankreich werden E-Zigaretten mit einem
Nikotingehalt unter 20 mg/ml als Konsumgtiter behandelt, so-
fern sie nicht zur Rauchentwohnung dienen. Ab 20 mg/ml sind
E-Zigaretten Arzneimittel. Werbung und Verkauf an Minder-
jahrige sind verboten.3® In Deutschland gelten nikotinhaltige
Liquids als Arzneimittel. E-Zigaretten werden aber ohne Si-
cherheitsgarantie in einer rechtlichen Grauzone vermarktet.3”
InItalien sind E-Zigaretten nicht als Arzneimittel reguliert.38

Regulierung von E-Zigaretten -
Situation in der Schweiz

In der Schweiz sind E-Zigaretten mit Nikotin im
Lebensmittelgesetz geregelt® und diirfen nicht gehandelt
werden. Falls nikotinhaltige E-Zigaretten als Ausstiegshilfe
benutzt werden, unterstehen sie dem Heilmittelgesetz
und miissen von der Schweizerischen Arzneimittelbehdrde
swissmedic zugelassen werden. E-Zigaretten filir den
Eigengebrauch fallen mit oder ohne Nikotin nicht unter das
Lebensmittelgesetz. Fiir den Eigengebrauch diirfen innert 2
Monaten 150 Nachfiillpatronen oder 150 ml Nachfiillfliissigkeit
mit Nikotin eingefiihrt werden. Die Einfuhr dieser Produkte
ohne Nikotin ist unbeschrankt moglich.4°
Das lebensmittelgesetz von 19924* wird derzeit revidiert.
Der Vorentwurf dazu sieht bzgl. der E-Zigarette folgende
Neuerungen vor:4? nikotinhaltige E-Zigaretten und dhnliche
Produkte sollen neu in einem Tabakproduktegesetz geregelt
werden. Sie sollen Tabakprodukten gleichgestellt, wie diese

Einschrankungen bzgl. Werbung und Sponsoring unterworfen
sein, nicht an Minderjahrige abgegeben und in geschlossenen
offentlichen Raumen nicht konsumiert werden diirfen.
Nikotinfreie E-Zigaretten, die sich dusserlich von nikotinhal-
tigen E-Zigaretten nicht unterscheiden, sollen dem Tabakpro-
duktegesetz nicht unterstehen und folglich beworben werden
diirfen. Fiir Jugendliche stellt das eine grosse Gefahr dar!43

Spannungsfeld zwischen der Perspektive des Indivi-
duums und dem Public Health Ansatz
Im Umgang mit E-Zigaretten sind alle Player mit folgenden
Problemen konfrontiert:
— die E-Zigarette ist weltweit bereits eine Alltagsrealitat
— die E-Zigarette hat das Potenzial, eine weniger
gefahrliche Alternative fiir das todliche Tabakrauchen zu
sein
— Sicherheitsfragen sind noch nicht gelost
— die Tabakindustrie mischt im Markt der E-Zigarette
bereits mit
— die Frage der Regulierung wird kontrovers gehandhabt

So ergibt sich die paradoxe Situation, dass die seit 50 Jahren
bekanntlich tddliche Tabakzigarette44 heute {iberall legal
erhaltlich ist, wahrend die wahrscheinlich weniger schadliche
nikotinhaltige E-Zigarette stark reguliert werden oder gar nicht
erhéltlich sein soll, und — wenn diese zu den Medizinalpro-
dukten E-Zigarette gezahlt wird —, die Tabakindustrie zuktinf-
tig Medizinalprodukte in Form von E-Zigaretten verkauft!

Bei jeder Entscheidungsfindung betreffend der E-Zigarette gilt
es zwischen zwei Varianten abzuwéagen:

- Eine strenge Regulierung als Arzneimittel mit
Augenmerk auf Qualitat, Sicherheit und Wirksamkeit.
Diese Variante ist zwar wissenschaftlich und juristisch
korrekt, berticksichtigt die grosse Gefahr fiir nicht
rauchende Jugendliche, ist jedoch aufwandig und
zeitintensiv, verteuert die Produkte und beinhaltet
nicht nur die Gefahr, dass die Tabakindustrie immer
eine Nasenlange voraus ist, sondern auch, dass die
wahrscheinlich weniger gefahrliche E-Zigarette fiir
aufhorwillige Rauchende nur schwer erhaltlich ist.

- Eine Einstufung als Konsumgut mit der Absicht,
den Rauchenden eine niederschwellig erhaltliche,
nikotinhaltige Alternative zur todlichen Tabakzigarette
mit einem wahrscheinlich besseren Risikoprofil
anzubieten. Diese Variante birgt die Gefahr
der Re-Normalisierung des Rauchens und des
Tabakkonsums. Begleitend miissten Werbung und
Promotion verboten, der Jugendschutz gewahrleistet,
der Nikotingehalt geregelt und die Sicherheitsfragen
geklart werden.

Auch wenn nicht anzunehmen ist, dass die nikotinhaltige
E-Zigarette sich als gefahrlicher erweisen wird, als die Tabak-
zigarette — denn mehr als fast jedes Organ krank machen und
die BenutzerInnen vorzeitig umbringen, wird die E-Zigarette
kaum konnen - sollen in der aktuellen Situation der Unsi-
cherheit E-Zigaretten vorlaufig wie Tabakprodukte reguliert,
an Jugendliche nicht abgegeben werden und dort verboten
sein, wo Tabakrauchen auch verboten ist. Nichtrauchenden
soll vom Konsum von E-Zigaretten abgeraten werden (z.B. mit
Warnaufschriften).e
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