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Sehr geehrter Herr I,

elektrische Zigaretten, die nicht zur Ersatztherapie und
Raucherentwdhnung angewendet werden sollen und die kein Nicotin
enthalten, sind aus Sicht des Bundesinstituts fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte nicht als Arzneimittel einzustufen. Wir mdchten erneut
darauf hinweisen, dass fiir die verbindliche Einstufung eines Produktes
als zulassungspflichtiges Arzneimittel die Behorde des Landes zustdndig
ist, indem der Inverkehrbringer seinen Sitz hat oder begriinden will.
Diese Landesbehdrde kann in Zweifelsfragen bei der zustindigen
Bundesoberbehorde (z.B. das BfArM) beantragen, eine Entscheidung iiber
die Zulassungspflicht eines Arzneimittels nach § 21 Abs. 4 AMG zu
treffen, ohne dass ein Zulassungsantrag vorliegt. Wird die
Zulassungspflicht bejaht, so ist damit implizit festgestellt, dass es

sich dabei um ein Arzneimittel handelt.

Bei Nicotin handelt es sich um eine pharmakologisch wirksame Substanz.
Arzneimittel werden gem. § 2 Abs. 1 AMG definiert als Stoffe oder
Zubereitungen aus Stoffen, die dazu bestimmt sind, durch Anwendung u.a.
am oder im menschlichen Koérper, u.a. Krankheiten, Leiden, Kérperschiden
oder krankhafte Beschwerden zu heilen, zu lindern, zu verhiiten oder zu
erkennen.

Gem. der europdischen Richtlinie 2001/83/EG, zuletzt geandert durch die
Richtlinie 2004/27/EG werden Arzneimittel u.a. definiert alsStoffe oder
Stoffzusammensetzungen, die als Mittel mit Eigenschaften zur Heilung
oder zur Verhiitung menschlicher Krankheiten bestimmt sind (Arzneimittel
nach Prisentation) oder als Stoffe oder Stoffz7usammensetzungen, die im
oder am menschlichen Kérper verwendet oder einem Menschen verabreicht
werden kénnen, um die menschlichen physiologischen Funktionen u.a. durch
eine pharmakologische Wirkung zu beeinflussen (sog. Arzneimittel nach
Funktion).

Fiir die Einstufung eines Produktes als Arzneimittel sind daher w.a. die
[nhaltsstoffe und deren Wirkungsweise maf3geblich, aber auch deren
Dosierung, die vom Inverkehrbringer angegebene Zweckbestimmung, die
Verkehrsauffassung und Bekanntheit bei einem durchschnittlich
informierten Verbraucher, die Produktbeschreibung inkl. begleitende
Informationen durch Medien wie das Internet oder die Presse und das
Risiko. das mit der Anwendung des Produktes verbunden ist. Folglich ist
fiir die Einstufung eines Produktes als Arzneimittel das sog.

Mosaikprinzip anzuwenden (vgl. Urteil des EuGH vom 09.06.2005).
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Hauptkriterium fiir die Einstufung als Funktionsarzneimittel ist
sicherlich die pharmakologische Wirkung des Produktes.

Nicotin als pharmakologisch wirkender Stoff stellt alleine noch kein
Arzneimittel dar (moglicherweise handelt es sich um ein Wirkstoff i.S.
der Definition gem. § 4 Abs. 19 AMQG).

Es ist darauf hinzuweisen, dass Einstufungen von Produkten
Einzelfallentscheidungen darstellen, da das Produkt unter
Beriicksichtigung der o.g. Aspekte betrachtet werden muss.

Wir hoffen, lhnen mit diesen Ausfiihrungen geholfen zu haben.

Mit freundlichen Griillen
im Auftrag
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Das BfArM ist ein Bundesinstitut im Geschéftsbereich des
Bundesministeriums fiir Gesundheit.

The BfArM is a Federal Institute within the portfolio of the Federal
Ministry of Health.



