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Durchfiihrung des Chemikaliengesetzes (ChemG'); Anordnung nach § 23 ChemG auf der
Grundlage der VO (EG) 1272/2008 — CLP-Verordnung und der ChemVerbotsV

lhre Mandantin: Vape GmbH, An der Autobahn 3a, 27798 Hude
Hier: Anordnung nach § 23 ChemG

Be:;:ug: Revisionsschreiben vom 20.07.2015, Anhérung vom 23.09.2015, Anhdrung vom
09.11.2015

‘Sehr geehrter Herr Rechtsanwalt Furst,

hiermit ergeht folgender

Bescheid

. Inre Mandantschaft hat die von ihr hergesteliten und zum Verkauf angebotenen nikotinhaltigen
Gemische wie folgt einzustufen, zu kennzeichnen, zu verpacken und abzugeben:

1. E-Zigaretten samt Gemische ohne Zweckbestimmung ,,Zur Raucherentwéhnung*

1.1 Nikotinhaltige Gemische mit einer Nikotinkonzentration von mehr als 0,25 % unterliegen
dem Chemikalienrecht und sind vom Hersteller bezuglich ihrer oralen Wirkung als akut to-
xisch eingestufte Gemische der Kategorien 2-4 gemaf der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008
(CLP-VO)

! Alle Rechtsvorschriften und sonstigen Regelwerke werden in ihren aktuell glltigen Fassungen
angewendet



b) ezn_zustufen als “akut toxisch, Kategofie 4" und
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a) einzustufen als “akut toxisch, Kategorie 3" und

zu kennzeichnen mit dem Gefahrenpiktogramm GHS06 7+ und dem Gefahrenhin-

weis: H 301 ,Giftig bei Verschlucken®, wenn der leotmgehalt mehr als 1,67 % (= ca.
16,7 mg/ml} betragt,

zu kennzeichnen mit dem Gefahrenpiktogramm GHSO07 v und dem Gefahren-
hinweis: H 302 ,Gesundheitsschédlich bei Verschlucken®, wenn der Nikotingehalt mehr
als 0,25 % (= ca. 2,5 mg/ml) betragt,

Fur die Abgabe von akut toxisch - Kategorie 3 - eingestuften Stoffen und Gemischen an
die breite Offentlichkeit — hier aufgefiihrt unter Ziffer 1.1 a) - sind die Behaltnisse dieser
Gemische mit kindergesicherten Verschltssen und tastbaren Gefahrenhinweisen auszu-
statten. '

Fur die Abgabe von akut toxisch - Kategorie 3 — gekennzeichneten Stoffen und Gemi-
schen an die breite Offentlichkeit — hier aufgefilhrt unter Ziffer 1.1 a) ist die Sachkunde
nach § 5 der ChemikalienVerbotsV nachzuweisen.

Die a'kut toxisch - Kategorie 3 - eingestuften Stoffe und Gemische - hier aufgefihrt unter

- Ziffer 1.1 a) - diirfen nicht im Versandhande{ an private Endverbraucher abgegeben wer-
“den.

Nikotinhaltige Gemische mit einer Nikotinkonzentration von 8 oder 12 mg/mi Nikotin, die
keine Gefahrenkennzeichnung aufweisen, diirfen ab sofort nicht mehr abgegeben werden.

Nikotinhaltige Gemische mit einer Nikotinkonzentration von 18, 36 oder 48 mg/mi Nikotin,

die lediglich mit dem Gefahrenpiktogramm GHS07 @oder GHS08 ‘¥ gekennzeichne’:
sind, dirfen ab sofort nicht mehr abgegeben werden. ‘
Die éofortige Voliziehung dieser Verfligung wird angeordnet.

Fur den Fall, dass Ihre Mandantin den Anordnungen unter Ziffer 1.1 a) bis b), 2,3,4,5 und
& nicht, nicht richtig nicht vollsténdig oder nicht rechtzeitig nachkommt, wird thr hiermit ein
Zwangsgeld in Héhe von jeweils 10.000 € (zehntausend Euro) angedroht.

lhre Mandantin hat die Kosten des Verfahrens zu tragen.
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Begriindung

Sachverhali:

Ihre Mandantschaft, die Vape GmbH, An der Autobahn 3a in 27796 Hude stellt nikotinhaltige
Gemische filr elektronische Zigaretten (E-Zigaretten) her. Die Gemische bestehen aus einem
Gemisch aus Nikotin und Propylenglykol (1,2 Propandiol).

~Die Gemische mit einer Nikotinkonzentration von 6 und 12 mg/mi (entspricht 0,6 bzw. 1,2 % Ni-

kotin) werden ohne das erforderliche Gefahrenpiktogramm GHS07 ,Ausrufezeichen* & und
dem Gefahrenhinweis H 302 ,Gesundheitsschadlich bei Verschlucken® gekennzeichnet und auf
der Internetseite |hrer Mandantin www hisvape. net zum Verkauf angeboten.

Die Gemische mit einer Nikofinkonzentration von 18 mg/ml (entspricht 1,8% Nikotin) in einer 10

ml-Flasche werden mit dem Gefahrenpiktogramm GHS08 ,Gesundheitsgefahr” % und nicht

mit dem erforderlichen Gefahrenpiktogramm GHS06 ,Akute Toxizitat": o und dem Gefahren-

hinweis H 301 ,Giftig bei Verschlucken" gekennzeichnet.

Ebenfalls werden'nikotinhaltige Gemische mit 36 mg/ml oder 48 mg/ml Nikotin in 100 ml oder
1000m! Glasflaschen oder in 5000 ml Gebinden mit dem Gefahrenpiktogramm GHSO07 ,Ausrufe-

zeichen® @und nicht mit dem erforderlichen Gefahrenpiktogramm GHS06 ,Akute Toxizitat"

71 und dem Gefahrenhinweis H 301 ,Giftig bei Verschlucken® gekennzeichnet.

Die Gemische mit 18, 36 bzw. 48 mg/ml Nikotin, in 100 ml und 1000 ml Glasflaschen und 5000
m| Behaéltern, werden ohne kindergesicherte Verschllsse angeboten und kénnen von der breiten
Offentlichkeit im Versandhande! erworben werden. Ein tastbarer Gefahrenhinweis ist nicht er-
kennbar. Fiir die Abgabe von als - akut toxisch, Kategorie 3 - eingestuften Stoffen oder Gemi-
schen an die breite Offentlichkeit, ist aber ein kmdergeswherter Verschluss und ein tastbarer
Gefahrenhinweis erforderlich.

Rechtliche Grundiagen:
Zu 1) Einstufung und Kennzeichnung von nikotinhaltigen Gemischen

Gema § 23 Chemikaliengesetz (ChemG) kann die zustandige Landesbehdrde im Einzelfall An-
ordnungen treffen zur Beseitigung festgesteliter Verstéfle gegen das ChemG und deren erlas-
sene Rechtsverordnungen oder gegen eine in § 21 Abs. 1 genannte EG- oder EU-Verordnung.

Auf EU-Ebene ist. am 03.04.2014 die neue Richtlinie 2014/40/EU (Tabak-Richtlinie) verabschie-
det worden, die bis zum 20.05.2016 in deutsches Recht umgesetzt werden muss. Diese sieht u.
a. vor, dass nikotinhaltige Gemische einen Nikotingehalt von héchstens 20 mg/ml enthalten und
dass die Nachflillbehalter mit einem Volumen von maximal 10 ml in Verkehr gebracht werden
dirfen.

Bis zur Umsetzung dieser spezialrechtlichen Regelung hat Niedersachsen den bisher ungere-
gelten, oder zumindest unklar geregelten Bereich der nikotinhaltigen Gemische chemikalien-
rechtlich als nikotinhaltige Gemische definiert und das Inverkehrbringen in einem Erlass (VORiS
28700 v. 31.07.2015) geregelt. Dieser Erlass wurde durch eine Vollzugshiife vom 14.10.2015
(Az.. 32-40758) ergénzt. '
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Die Einstufung und Kennzeichnung von gefahrlichen Stoffen oder Gemischen wird in der Ver-
ordnung (EG) Nr. 1272/2008 des Eurcpéischen Parlaments und des Rates (iber die Einstufung,
Kennzeichnung und Verpackung von Stoffen und Gemischen, zur Anderung und Aufhebung der
Richtlinien 87/548/EWG und 1999/45/EG und zur Anderung der Verordnung (EG}) Nr. 1807/2006
(CLP-Verordnung) vom 16. Dezember 2008 (ABI. L 353, S. 1) geregelt.

GemaR Artikel 3 der CLP-Verordnung ist ein Stoff oder ein Gemisch, der bzw. das den in An-
hang | Teile 2 bis 5 dargelegten Kriterien flr physikalische Gefahren, Gesundheitsgefahren oder
Umweltgefahren entspricht, gefahrlich und wird entsprechend den Gefahrenklassen jenes An-
hangs eingestuft. '

Die Einstufung von Gemlschen als akut toxisch, die einen als akut tomsch eingestuften Stoff
enthalfen, richtet sich nach den in Anhang 1, Teil 3, Nr. 3.1.3 der CLP-Verordnung genannten
Kriterien. Inshesondere ist die in Kapitel 3.1. 3 6 genannte Formel in Verbindung mit der Tabelle
3.1.1 anzuwenden. :

Gemalk Artikel 4 Abs. 4 der CLP-Verordnung sind fur die als gefahrlich eingestuftén nikotinhalti-
gen Gemische zu gewahrleisten, dass diese vor inrem Inverkehrbringen durch die Lieferanten
gemaf} den Titeln 11 und IV zu kennzeichnen und zu verpacken sind.

Nikotin als Reinstoff, ist gemal& Anhang VI, Tabelle 3.1 der CLP Verordnung hinsichtlich seiner

® oralen Wirkung mit H301 = akute Toxizitdt Kategorie 3* = Giftig bei Versch!ucken
(es handelt sich um eine Mindesteinstufung, sie ist mit * gekennzeichnet und muss bei
Vorliegen neuerer Erkénntnisse angepasst werden = S|ehe Anhang VI, Nr.1.2.1 der CLP-
vO). _

@  dermalen Wirkung mit H 310 = akute Toxizitat Kategorie 1 = Lebensgefahr bei Hautkon
fakt sowie :

e Wirkung auf die Umwelt mit H 411 = aquatisch chronische Toxizitat 2 = giftig fiir Was-
serorganismen mit langfristiger Wirkung

eingestuft.

Nachfolgend wird allein auf die orale Wirkung Bezug genommen, da dieser Pfad der Wesentll-
che bei der R:mkobewertung von nikotinhaltigen Gemischen ist.

Die akute Toxizitat eines Stoffes wird unter Heranziehung der letalen Dosis fur 50% der Ver-
suchstiere ermitteit, dem sog. LD 50-Wert. Bei Stoffen entspricht der LD 50 dem in der CLP-
Verordnung verwendeten ATE-Wert (Acute Toxicity Estimates).

Die bisherige Legaleinstufung fir Nikotin bezog sich auf einen LD 50-Wert von 50mg/kg (Niko-
tintkg Kérpergewicht). Der Ausschuss fur Risikobewertung (Committee for Risk Assessment
=RAC) der Europaischen Chemikalienbehdrde (ECHA), der fir Stoffeinstufungen zustandig ist,
hat am 15.09.2015 eine Neubewertung der Nikotineinstufung vorgenommen und kommt fur die
orale akute Toxizitat auf einen LD 50-/ATE-Wert von 5mg/kg.

Dieser strengere ATE Wert wurde in einem Newsletter der ECHA veréffentlicht:

,RAC also agreed on setting Acute Toxicity Estimates (ATEs) to be applied where nicotine is
part of a mixture: for the oral route, an ATE of 5 mg/kg body weight, for the dermal route an
ATE of 70.4 mg/kg body weight and for the inhalation route an ATE of 0.19 mg/L."

(Link:ritip /fecha europa.eu/documents/10162/1357%/annex_to_rac_news_alert_15_sepiember_
2015.pdf ).
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Das mit Schreiben vom 07.12.2015 vorgelegte ,Bibra* Dokument Uber die Einstufung von Niko-
tingemischen nach der CLP-Verordnung kann von hier aus nicht berlicksichtigt werden, da die
Bewertung der ECHA (Europaische Chemikalienbehorde), bzw. des Ausschusses fur Risikobe-
wertung der ECHA (RAC = Committee for Risk Assessment) maligebend ist.

Fiir die Berechnung der akuten Toxizitét fir nikotinhaltige Gemische ergibt sich nach Anwen-
dung der in Kapitel 3.1.3.8 genannten Formel in Verbindung mit der Tabelle 3.1.1 der CLP-
Verordnung die in-Ziffer 1.1 a) und b) genannten Einstufungen und Kennzeichnungen.

Spatestens mit meiner Anhorung yvom 09.11.2015 und zuvor mit meiner Email vom 15.10.2015

* habe ich Inrer Mandantin die Informationen tiber die Neubewertung von Nikotin zukommen las-
sen. Trotzdem berlicksichtigt hre Mandantin nicht den strengeren LD50 Wert von 5mg/kg fur die
Einstufungen und Kennzeichnungen fiir die von ihr hergestellten nikotinhaitigen Gemische.

Mit der von lhrer Mandantin verwendeten Einstufung und Kennzeichnung von nikotinhaltigen

- Gemischen mit 18, 368 bzw. 48 mg/ml Nikotin bzw. der fehlenden Gefahrenkennzeichnung von
nikotinhaltigen Gemischen mit 6 und 12 mg/mi Nikotin, wird die tatséchliche akute orale Toxizitat
verharmiost oder gar nicht angegeben.

Bei der Kennzezchnung mit dem GHS07- Symbo! ,,Ausrufezelchen“ statt mit dem GHS06- Symbol
,Totenkopf mit gekreuzten Knochen“ wird der Verbraucher Uber die Gefahrlichkeit des Produktes
nicht ausreichend gewarnt. Es besteht die Gefahr, dass die Gefahrlichkeit der Nikotinhaltigen
Gemische vom Verbraucher unterschatzt und das gerade das von ihnen beworbene Selbstmi-
schen durch den Verbraucher bei unsachgeméRer Verwendung zu Vergiftungen fihren kann.
Bei den Nikotinhaltigen Gemischen tiber 0,25 % Nikotin wird der Verbraucher gar nicht durch ei-
ne Gefahrenkennzeichnung gewarnt. :

Aus dem oben beschriebenen Sachverhalt ergibt sich eine Gefahrdung des Anwenders. Er wird
durch die verharmlosende bzw. fehlende Kennzeichnung nicht vor mogllchen Vergiftungs- oder
Gesundheitsgefahren geschiitzt.

Zu 2) Verpackung von nikotinhaltigen Gemischen

GemaR Titel 1V, Artikel 35, Absatz 2 der CLP-VO sind Verpackungen gefahrlicher Gemische die
als akut toxisch, der Kategorie 3 eingestuft sind und an die breite Offentlichkeit abgegeben wer-
den, nach den Kriterien in Anhang I}, Teil 3 Nr. 3.1.1 und 3.2.1 der CLP-Verordnung mit einem
kindergesicherten Verschluss und einem tastbaren Gefahrenhinweis auszustatten.

Die von ihrer Mandantin fur die breite Offentlichkeit angebotenen Produkte mit einem Nikotin-
gehalt von 36 mg/ml und 48 mg/ml in 100, 1000 oder 5000ml —Behaltnissen werden nicht mit
den erforderiichen kindergesicherten Verschliissen angeboten. Tastbare Warnzeichen sind nicht
zu erkennen. Der Inhalt ist fur Kinder zugénglich, da die Produkte keinen gesicherten Verschluss
aufweisen. Sehbehinderte Menschen kénnen nicht ertasten, dass es sich um ein akut toxisch
gefahrliches Produkt handelt. Aufgrund der Gefahrlichkeit der Produkte kann es bei Verschlu-
cken zu Vergiftungen fihren.

Um die Gefahren fur mogliche Anwender abzuwenden, ist es notwendlg, die Produkte mit einer

Nikotinkonzentration Uber 1,67 % oder 16,7 mg/ml mit dem Gefahrenp;ktogramm GHS06 ’
und dem Gefahrenhinweis H 301 ,Giftig bei Verschlucken“ zu kennzeichnen und mit kmdergess-
cherten Verschiiissen und tastbaren Gefahrenhinweisen zu versehen.
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Zu 3) und 4) Sachkundenachweis bei Abgabe von als akut toxisch — Kategorie 3- gekenn-
zeichneten nikotinhaltigen Gemischen, Verbot der Abgabe im Versandhandel

GemalR § 3 Abs. 2 der Verordnung Uber Verbote und Beschrankungen des Inverkehrbringens
gefahrlicher Stoffe, Zubereitungen und Erzeugnisse nach dem Chemikaliengesetz (ChemVer-
botsV) dtirfen als giftig gekennzeichnete Stoffe oder Gemische an die breite Offentlichkeit nur
durch eine Sachkundige Person, die die Anforderungen nach § 5 Abs. 1 nachgewiesen hat, ab-
gegeben werden. Dariiber hinaus dirfen geman § 4 Abs. 2 ChemVerbotsV als giftig gekenn-

. zeichnete Stoffe oder Gemische nicht im Versandhandel abgegeben werden.

Die ChemVerbotsV wurde noch nicht an die CLP-Verordnung angepasst und bezieht sich noch
auf die Einstufungs- und Kennzeichnungskriterien der Stoffrichtlinie 87/548/EWG - bzw Zuberei-
tungsrichtlinie 1999/45/EG. Da aber eine Nikotinhaltige Zubereitung (jetzt Gemisch) bereits ab
einer Konzentration von 1 % Nikotin nach der Zubereitungsrichtlinie als giftig einzustufen und zu -
kennzeichnen war und die §§ 3, Abs.2, §4, Abs.2 und § 5 Abs.1 ChemVerbotsV durch die CLP-
Verordnung nicht auBer Kraft gesetzt wurden, bleiben die Abgabebestimmungen bezlglich der
Sachkundepflicht und Abgabeverbot im Versandhandel von nach der CLP-Verordnung als akut
toxssch Kategorie 3 - gekennzeichneten Gemischen bestehen. :

Durch diese Abgabebestimmungen soll der Kaufer vor dem Erwerb von als akut toxisch - Kate-
~ gorie 3 - gekennzeichneten nikotinhaltigen Gemischen Uber die Geféhrlichkeit belehrt werden.

Ein Sachkundenachweis nach § 5 Abs.1 ChemVerbotsV wurde von ihrer Mandantin bisher nicht
vorgelegt und die nikotinhaltigen Gemische, die als akut toxisch — Kategorie 3 — zu kennzeich-
nen sind, kénnen bis heute von der breiten Offentlichkeit auf der Internetseite ihrer Mandantin
wiww . hisvape. net erworben werden. Eine Belehrung durch einen Sachkundigen kann nicht ge-
wiahrleistet werden.

Zu 5) und 6) Verbot der Abgabe von nicht richtig gekennzeichneten nikotinhaltigen Gemi-
schen

Die von lhrer Mandantin hergestellten und zum Verkauf angebotenen nikotinhaltigen Gemische
werden von lhrer Mandantin gemaR der CLP-Verordnung nicht richtig eingestuft und gekenn-
zeichnet. Die tatsdchliche akute orale Toxizitat wird von lhrer Mandantin verharmlost oder gar
nicht angegeben.

‘Durch das Verbot der Abgabe der nicht richtig gekennzeichneten nikotinhaltigen Gemische soll
der Verbraucher vor moglichen Vergiftungs- oder Gesundheltsgefahren geschitzt werden. Siehe
auch Begriindung zu 1).

Zu I)) Anordnung der sofortigen Vollziehung

Die sofortige Vollziehung eines Verwaltungsaktes kann gem. § 80 Abs. 2 Nr. 4 Verwaltungsge-
richtsordnung (VwGO) von der Behorde, die den Verwaltungsakt erlassen hat, angeordnet wer-
den, wenn an der sofortigen Vollziehung ein &ffentliches Interesse oder ein liberwiegendes Inte-
resse eines Beteiligten besteht,

Die Anordnung der sofortigen Vollziehung wird im vorliegenden Fall durch ein Uberwiegendes
dffentliches Interesse gerechtfertigt. Das &ffentliche Interesse an der unverziiglichen Befolgung
der im Tenor dieses Bescheides konkretisierten Pflichten (iberwiegt das Aufschiebungsinteresse
ihrer Mandantin, da es aus Griinden der Sicherheit und des Gesundheitsschutzes des Verbrau-
chers nicht hingenommen werden kann, dass die angeordneten MaRnahmen bis zum Abschluss
eines moglicherweise langwierigen Verwaltungsrechtsstreites unterbleiben. Die Geféhrdung der
Gesundheit der Allgemeinheit musste daher unverziglich unterbunden werden.
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Zu lli) Androhung eines Zwangsgeldes

Die Androhung des Zwangsgeldes beruht auf den §§ 64 ff Nds. Niedersachsischen Gesetzes
Uber die offentliche Sicherheit und Ordnung (Nds. SOG).

Gem. § 64 Abs. 1 Nds. SOG kann ein Verwaltungsakt, der auf die VVornahme einer Handlung
oder auf Duldung oder Unterlassung gerichtet ist, mit Zwangsmitteln durchgesetzt werden, wenn
er unanfechtbar ist oder wenn ein Rechtsbehelf keine aufschiebende Wirkung hat. Im vorliegen-
den Fall wurde die sofortige Voliziehung angeordnet, so dass Rechtsbehelfe keine aufschieben-.
de Wirkung haben. Die Verfligung kann also vollstreckt werden.

Zu den zulassigen Zwangsmitteln gehort nach § 65 Abs. 1 Nr. 2 i.V.m. § 67 Nds. SOG u.a. das
Zwangsgeld.

Das Zwangsgeld ist im vorliegenden Fall ein geeignetes Zwangsmittel, da es der Verfugung den
notwendigen Nachdruck verschafft. Ein weniger beeintréchtigendes und gleichermalien geeig-
netes Zwangsmittel ist im Ubrigen nicht erkennbar.

Bevor ein Zwangsgeld festgesetzt wird, ist dieses gem. § 70 Nds. SOG anzudrohen. Die Andro-
hung eines Zwangsgeldes kann bereits mit dem durchzusetzenden Vemaltungsakt verbunden
werden.

Die Hohe des angedrohten Zwangsgeldes von 10.000 € ist angemessen. Es war zu berlicksich-
tigen, dass das Zwangsgeld als Beugemittel die Wirkung haben soll, die Erflllung der angeord-
neten MaRRnahmen zu erzwingen, was eine flihlbare Hohe voraussetzt. Das angedrohte
Zwangsgeld halt sich in.dem von § 67 Abs. 1 Satz 1 Nds. SOG vorgegebenen Rahmen (héchs-
tens 50.000,00 €). Bei der Bemessung des Zwangsgeldes habe ich einerseits das 6ffentliche In-
teresse an der Befolgung der Anordnung und andererseits das wirtschaftliche Interesse lhrer
Mandantin an der Nichtbefolgung berlicksichtigt (§ 67 Abs. 1 Satz 2 Nds. SOG).

Zu V) Kostenlastentscheidung

lhre Mandantin als Herstellerin/Inverkehrbringerin.hat Anlass zu dieser Malhahme gegeben und
hat deshalb die Kosten des Verfahrens zu tragen. Die Kostenlastentscheidung beruht auf den §§
1, 3, 5, 9, 13 Niedersachsisches Verwaltungskostengesetz (NVwKostG) in Verbindung mit Nr.
21.1.4 der Verordnung Uiber die Gebiihren und Auslagen fir Amtshandiungen und Leistungen
(Allgemeine Gebulhrenordnung - AllGO).

Die Héhe der Kosten ist dem 'Kostenfestseizungsbescheid Zu entnehmen. /7 \}* f_/@'

Rechtsbehelfsbelehrung: : oA .,

Gegen diesen Bescheid kann innerhalb eines Monats nach Bekanntgabe Widerspruch erhoben 0!
werden. Der Widerspruch ist schriftlich oder zur Niederschrift beim Staatlichen Gewerbeaufsichts- :
amt Oldenburg, Theodor-Tantzen-Platz 8, 26122 Oldenburg (Postfachanschrift: Postfach 45 49, ‘w/
26035 Oldenburg), einzulegen. :

Hinweise:

VerstéRe gegen die CLP-Verordnung kénnen nach Chemikaliensanktionsverordnung
(ChemSanktionsV) mit bis zu 50.000 € geahndet werden.

Mit freundlichen GriiRen
Im Auftrag
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