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BUNDESGESETZBLATT

FUR DIE REPUBLIK OSTERREICH

Jahrgang 2010 Ausgegeben am 14. Janner 2010 Teil 1l

16. Verordnung: Tabakerzeugnis-Inhaltsstoffe-Erhebumgsverordnung, TIEV

16. Verordnung des Bundesministers fir Gesundheithier die Erhebung der Inhaltsstoffe
von im Bundesgebiet in Verkehr gebrachten Tabakerzaggnissen
(Tabakerzeugnis-Inhaltsstoffe-ErhebungsverordnungTIEV)

Auf Grund des § 8 Abs. 6 des Tabakgesetzes, BGBI431/1995, zuletzt gedndert durch das
Bundesgesetz BGBI. | Nr. 120/2008, wird verordnet:

Begriffsbestimmungen

§ 1.(1) Im Sinne dieser Verordnung samt Anlagen gt al
1. “Bestandteil” jener Teil des Tabakerzeugnissés den ein Inhaltsstoff verwendet wird;
Bestandteile sind

a) bei Zigaretten:
aa) der Tabak,
bb) das Zigarettenpapier,
cc) der Nahtleim,
dd) die Stempelfarbe,
ee) das Filtermaterial,
ff) das Filterumhillungspapier,
gg) der Filterleim,
hh) das Mundstiicksbelagpapier und die dafiir vedetam Farben;
b) bei Zigarren oder Zigarillos:
aa) der Tabak,
bb) der Leim,
cc) das Filtermaterial,
dd) das Filterumhullungspapier,
ee) der Filterleim,
ff) das Mundstlcksbelagpapier,
gg) das Zigarrenmundstuck;
¢) bei Kautabak: der Tabak;
d) bei Feinschnitt: der Tabak;
e) bei Pfeifentabak: der Tabak;
f) bei Wasserpfeifentabak: der Tabak;
g) bei sonstigen Tabakerzeugnisarten: die vom telégs oder Importeur néher zu
spezifizierenden Bestandteile;
2. “Funktion” der Grund oder Zweck fur das Verwendder Hinzufligen eines Inhaltsstoffes bei der
Herstellung eines Tabakerzeugnisses; mogliche e sind in deAnlage | angefihrt;
3. “Gewicht einer Tabakerzeugniseinheit” das Gétvainer Einheit gemaf Z 10 einschlie3lich des
spezifizierten Feuchtigkeitsgehalts, ausgedrickugn
4. "Hersteller” oder “Importeur” jede Person ogetes Unternehmen, die/das ein Tabakerzeugnis im
Bundesgebiet in Verkehr bringt;
5. “Inhaltsstoff” jeder bei der Herstellung ein€abakerzeugnisses verwendete Tabakzusatzstoff
oder sonstige Inhaltsstoff;
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6. “Klassifikation” der Rechtsstatus oder die $immnl-Klassifikation des Inhaltsstoffes in
unverbrannter Form, vergeben durch internationater®n wie

a) den Europarat (CoE),
b) die U.S. Food and Drug Administration (GRAS),
¢) das Joint FAO/WHO Expert Committee on Food Adds (JECFA);

7. “Lebensmittelzusatzstoff-Nummer” die Identifilklmsnummer eines Lebensmittelzusatzstoffes,
wie insbesondere die “E-Nummer” der EuropaischeindBee fir Lebensmittelsicherheit;

8. “Registernummer” die ldentifikationsnummer digisaltsstoffes, insbesondere
a) die “CAS-Nummer” des Chemical Abstracts Seryvice
b) die “FEMA-Nummer” der Flavour and Extract Maaaturers” Association of the US;

c) die “CoE-Nummer” des Europarates,

d) die “FL-Nummer” (European Flavouring Number)r fiAromastoffe, die in oder auf
Lebensmitteln verwendet werden oder verwendet wesdéen,

e) eine andere, insbesondere durch ein interrstmmerkanntes Gremium herausgegebene, der
Identifikation des Inhaltsstoffes dienende Nummer;

9. “sonstiger Inhaltsstoff’ jeder Stoff, der beirdHerstellung eines Tabakerzeugnisses, ohne dem
Tabak oder der Tabakmischung hinzugefiigt zu wengmyendet wird und im Endprodukt, wenn
auch in veranderter Form, noch vorhanden ist;

10. “Tabakerzeugniseinheit” je nach Tabakerzewaghis
a) eine Zigarette,
b) eine Zigarre oder ein Zigarillo,
¢) 750 mg Feinschnitt,
d) 1 g Pfeifentabak,
e) 1 g Wasserpfeifentabak,
f) 1 g Kautabak,

g) bei sonstigen Tabakerzeugnisarten 1 g odetidkStes durch den Meldepflichtigen néaher zu
spezifizierenden Tabakerzeugnisses;

11. “Tabakgewicht” das Gewicht einschlie3lich dpgzifizierten Feuchtigkeitsgehalts des in einer
Tabakerzeugniseinheit enthaltenen Tabaks, ausdd¢dning;

12. “Tabakzusatzstoff’ jeder Stoff, der bei dersiellung eines Tabakerzeugnisses dem Tabak oder
der Tabakmischung hinzugefiigt wird und im Endpradulenn auch in veranderter Form, noch
vorhanden ist, jedoch mit Ausnahme des Tabakbladtbsr anderer nattrlicher oder nicht
verarbeiteter Teile der Tabakpflanze;

13. “Meldejahr” der Zeitraum 1. Janner bis 31. &mber jenes Kalenderjahres, fir das
eine Meldung gemaR § 2 erstattet wird.

(2) Im Sinne dieser Verordnung samt Anlagen gedisn

1. “Brand Features” &ullere Erscheinungsmerkmaleesei Tabakerzeugnisses und dessen
Verpackung, wie insbesondere die GréRe des Takakgnisses, Aufmachung der Packung,
Packungsgrof3e, ob sich in einer Packung ein odkerar@Tabakerzeugnisse befinden, ob es sich
um ein Tabakerzeugnis mit oder ohne Filter handelt;

2. “Inhalationsstudien” In-vivo-Untersuchungen gilike Auswirkungen von auf den Inhaltsstoff
bezogenen Veranderungen des Hauptstromrauchesiaufakitizat des Tabakerzeugnisses,
insbesondere auch unter dem Blickwinkel der Hidfoplagie des Respirationstraktes;

3. “In-vitro-Toxikologie” toxikologische Studiendie sowohl die genotoxischen als auch die
zytotoxischen Eigenschaften des Hauptstromrauclies won Teilen des Hauptstromrauches
erheben;

4. “sonstige toxikologische Daten” andere alsidiéd\nhang Il angefiihrten toxikologischen Daten;

5. “Studien zur Rauchchemie” Studien zu den Audswigen der Zusetzung eines
Tabakzusatzstoffes auf die Zusammensetzung odeérittdes Hauptstromrauches;

6. “Studien zur kardiovaskularen Toxizitat” Intat oder In-vivo-Studien, die die toxikologischen
Effekte eines Inhaltsstoffes auf Herz- und Blutffeféerheben, einschlie3lich der endothelen
Funktionen (wie Vasodilatation, Vasokonstriktiondufrreisetzung von Stickstoffmonoxid),
Langendorff-Herz-Praparation zur Untersuchung voerzstrémung und Chronizitat sowie
In-vivo-Untersuchungen zu Herzfrequenz und Blutéiruc
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7. “Studien zur Karzinogenitat” In-vivo-Untersuatgen, ob ein Inhaltsstoff, insbesondere wenn er
durch Inhalation oder Uber die Haut aufgenommendwilie karzinogene Wirkung des
Tabakerzeugnisses beeinflusst;

8. “Studien zur Reproduktionstoxizitdt und Entwiglgstoxizitat” Studien zur Auswirkung eines
Inhaltsstoffes auf die Fortpflanzung einschlieRliigls Auftretens von Geburtsfehlern;
9. “Studien zum Suchtpotential” Untersuchungensughterzeugenden Wirkung des Inhaltsstoffes
einschlieRlich seines Potentials zur FérderungSuacht;
10. “Tabakerzeugnisarten”
a) Zigaretten,
b) Zigarren und Zigarillos,
¢) Feinschnitte,
d) Pfeifentabak,
e) Wasserpfeifentabak,
f) Kautabak,
g) sonstige, durch den Meldepflichtigen ndherpredizierende Tabakerzeugnisarten;
11. “toxikologische Daten Uber den Inhaltsstoff unverbrannter Form” die zu dem Inhaltsstoff
verfugbaren toxikologischen Daten einschlie3lichddazu Mutagenitat und Karzinogenitét;
12. “Transfer-Studien” Untersuchungen, die denefirgines Inhaltsstoffes evaluieren, der intakt in
den Rauch ubergeht, oder die Zerfallsprodukte ifigeten;

13. “Daten zur Pyrolyse” Untersuchungsergebnisber idie durch Verbrennung verursachten
Veranderung eines Inhaltsstoffes (pyrolytischerfalkrintakter Transfer).

Meldepflicht

§ 2. (1) Jeder Hersteller oder Importeur hat dem Bundi@starium fur Gesundheit einmal jéhrlich
die bei der Herstellung aller von ihm im Bundesgébin Verkehr gebrachten Tabakerzeugnisse
verwendeten Inhaltsstoffe zu melden. Die Meldungivgedes im jeweiligen Kalenderjahr (Meldejahr)
Verkehr gebrachte Tabakerzeugnis samtliche nadediéerordnung zu treffenden Angaben zu enthalten,
und bis langstens 15. Marz des dem jeweiligen Malde nachfolgenden Kalenderjahres beim
Bundesministerium fur Gesundheit einzulangen.

(2) Die Meldung besteht aus zwei Teilen. Der efgitder Meldung (8 3) enthalt ohne Riicksicht auf
allfallige Geschaftsgeheimnisse uneingeschrankt wmgnahmslos alle Angaben Uber die je
Tabakerzeugniseinheit verwendeten Inhaltsstaffdggen Il und Il ) und dient denim § 8 Abs. 1 und 2
genannten Zwecken. Der zweite Teil der Meldung tditem im § 8 Abs. 3 genannten Zweck und enthalt
unter Wahrung der allfalligen Geschaftsgeheimniisegemald § 4 eingeschréankten Angaben uber die je
Tabakerzeugniseinheit verwendeten Inhaltsstafdage 1V).

(3) Die Inhaltsstoffe der Tabakerzeugnisse sinajesvwgeordnet nach Tabakerzeugnisart, Marken und
Namen anzufihren, und es ist anzugeben, fur wel8sstandteil des Tabakerzeugnisses der jeweilige
Inhaltsstoff verwendet wurde. Ferner sind die Geirdidr die Verwendung des Inhaltsstoffes durch
Anfuhren seiner jeweiligen Funktion oder, sofera \derwendung aus mehreren Griinden erfolgt ist,idurc
Anfuhren samtlicher Funktionen anzugeben. Zu jetidraltsstoff ist bekannt zu geben, ob Informatione
Uber gesundheitliche Auswirkungen geméRlage IIl verfigbar sind; sofern im Berichtszeitraum
erstmals solche Informationen zu einem Inhaltsstoffiegen, ist der Meldung eine zusammenfassende
Darstellung der zu Grunde liegenden Erkenntnissscéiielilich der verwendeten Testmethoden und
Resultate anzuschlie3en.

Uneingeschrankte Angaben einschliellich allfalligeGeschaftsgeheimnisse

§ 3. (1) Die uneingeschrankten Angaben beinhalterBgieeichnung aller Inhaltsstoffe, die je
Tabakerzeugniseinheit fur jeden Bestandteil desak@fzeugnisses verwendet wurden, fir Zigaretten
Uberdies die Angabe des Kohlenmonoxid-, Nikotind reergehalts sowie des Namens und der Adresse
jenes Messlabors, in dem der angegebene Kohlenntbnaddikotin- bzw. Teergehalt erhoben wurde
(Anlage II). Anzugeben ist insbesondere

1. die exakte im Produktionsprozess verwendete gdedes jeweiligen Inhaltsstoffes, wobei
allféllige Abweichungen bis zu 5% nicht die Richit der Meldung beeintréachtigen. Die
Inhaltsstoffe sind in absteigender Reihenfolge ndwkm in mg auszudrickenden Gewicht
aufzulisten;

2. jede Funktion des jeweiligen Inhaltsstoffesindem Muster deAnlage | (§ 1 Abs. 1 Z 2);
3. die Gesamtzahl der je Tabakerzeugniseinheitemdeten Inhaltsstoffe;
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4. das Gewicht der Tabakerzeugniseinheit, ausidte die Angaben beziehen;

5. das Tabakgewicht der Tabakerzeugniseinheitji@ugich die Angaben beziehen;

6. die Brand Features des Tabakerzeugnisses;

7. die verfligbaren Registernummern des Inhalfestafemall § 1 Abs. 1 Z 8 lit. a bis €;

8. ob zum jeweiligen Inhaltsstoff Daten Uber gethaitliche Auswirkungen verfligbar sind.

(2) Sind zu einem Inhaltsstoff Daten gemafRl Abs. & verflgbar, so hat der Meldepflichtige
anzugeben, um welche der betreffenden, infddage Il angefiihrten Daten es sich handelt, oder welche
sonstigen toxikologischen Daten ihm vorliegen.

Eingeschrankte Angaben ohne Geschaftsgeheimnisse

8§ 4. (1) Die eingeschréankten Angaben beinhalten dieeB&nung aller Inhaltsstoffe, die je
Tabakerzeugniseinheit fir jeden Bestandteil desaKedzeugnisses verwendet wurdémlage V). § 3
Abs. 1 Z 1 bis 7 ist anzuwenden, Z 1 jedoch mitMaRgabe, dass

1. Tabakzusatzstoffe, die in einer unterhalb delsv8llenwertes gemaf Abs. 2 liegenden Menge
verwendet wurden, unter einer vom Meldepflichtigenbenennenden Sammelbezeichnung, die
Uber die Art der zusammengefassten Tabakzusaggtofschluss gibt, zusammengefasst werden
kénnen,

2. sonstige Inhaltsstoffe, die in einer untertddb Schwellenwertes gemaf Abs. 3 liegenden Menge
verwendet wurden, unter einer vom Meldepflichtigenbenennenden Sammelbezeichnung, die
Uber die Art der zusammengefassten sonstigen f#taffe Aufschluss gibt, zusammengefasst
werden kdnnen.

(2) Der Schwellenwert gemaf3 Abs. 1 Z 1 betragt

1. bei Tabakerzeugnisarten gemal §1 Abs.2 Zitl@)lund c) 0,1% des Gewichts einer
Tabakerzeugniseinheit,

2. bei allen anderen Tabakerzeugnisarten 0,5%sd®schts einer Tabakerzeugniseinheit.
(3) Der Schwellenwert gemaf Abs. 1 Z 2 betragt 0% Gewichts einer Tabakerzeugniseinheit.
Erklarung

§ 5.(1) Der Meldung ist eine Erklarung beizufigen, ddt der Meldepflichtige

1. bestatigt, dass seine Meldung richtig und ttidig ist und hinsichtlich der Angaben gemaf § 4
keine Geschaftsgeheimnisse enthalt,

2. zur Kenntnis nimmt, dass die Angaben

a) gemal § 3 durch das Bundesministerium fir GHwmihan die Europdische Kommission
weitergeleitet und, unter Wahrung der darin en#mEh Geschaftsgeheimnisse, der
Verwendung fur Zwecke der Auswertung und wisserfflatfeen Analyse durch das
Bundesministerium fir Gesundheit zugefiihrt werden,

b) gemal § 4 durch das Bundesministerium fur Géiseihverotffentlicht werden.

(2) Die Erklarung ist rechtsgiiltig zu fertigen. B&hlen der rechtsgliltig gefertigten Erklarung djidt
Meldung als nicht erstattet.

Ubernahme der Meldepflicht

8 6. (1) Der Hersteller oder Importeur hat, wenn derlddpflicht gemaR § 2 hinsichtlich eines
bestimmten Tabakerzeugnisses anstelle des Herstdilech den Lizenz- oder Auftraggeber, oder alestel
des Importeurs durch den Hersteller dieses Tabaugrisses nachgekommen werden soll (§ 8 Abs. 2 und
3 des Tabakgesetzes), auf die rechtzeitige Abgafer &inverstandniserklarung des Lizenz- oder
Auftraggebers bzw. Herstellers, mit der dieser diernahme der Meldepflicht bestéatigt, sowie auf die
rechtzeitige Erfiillung der Meldepflicht durch debdsnehmer hinzuwirken.

(2) Die Abgabe der Einverstandniserklarung hatjéiites Meldejahr gesondert zu erfolgen. Die
Einverstandniserklarung ist jeweils rechtsgiiltigatuden die Meldepflicht Ubernehmenden zu fertigen.
Bei Fehlen der rechtsgiiltig gefertigten Einverstiaserklarung gilt die Meldepflicht als nicht
Ubernommen.

(3) Die Einverstandniserklarung ist vom ursprunglioeldepflichtigen Hersteller oder Importeur im
Original an das Bundesministerium fiir Gesundheitizarmitteln und muss bis langstens 31. Dezember
des laufenden Meldejahres beim Bundesministeriuréisundheit eingelangt sein. Mit dem rechtzeitigen
Einlangen der Einverstandniserklarung wird der timglich meldepflichtige Hersteller oder Importeur
von seiner Meldepflicht befreit. Die Einverstéandmidarung ist ferner auf der Website gemal? § 6
upzuloaden.
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(4) Mit dem Einlangen der EinverstandniserklaruegrbBundesministerium fir Gesundheit geht die
Meldepflicht des Herstellers oder Importeurs firsdam der Einverstandniserklarung angefuhrte
Tabakerzeugnis auf den Lizenz- oder Auftraggeber dén Hersteller, der die Meldepflicht Gbernimmt,
Uber.

Form der Meldung

§ 7.(1) Die Meldungen gemaf den 88 2 bis 5 habeniaaf gom Bundesministerium fir Gesundheit
zur Verfiigung gestellten und dem Stand der Wisseisand Technik entsprechend gesicherten Website
zu erfolgen. Der Zugang zur Website wird den mdilddigen Herstellern oder Importeuren sowie den
Ubernehmern einer Meldepflicht auf schriftlichentrag vom Bundesministerium fir Gesundheit erteilt.

(2) Sofern aus Griinden der technischen oder féidis8eschaffenheit der Daten oder Informationen
die Meldung Uber diese Website nicht méglich isit der Meldepflichtige dies unverziglich beim
Bundesministerium fur Gesundheit unter Angabe dexin@e schriftlich bekanntzugeben. Das
Bundesministerium fur Gesundheit hat fiir diesem dialArt der Ubermittlung der Meldung festzulegen.

(3) Die Meldung gemaf § 3 hat in deutscher odelistger Sprache, die Meldung gemafi § 4 in
deutscher Sprache zu erfolgen.

(4) Der Dateiname einer Einverstandniserklarung&&® 6 ist mit dem Namen oder der Firma des
die Meldepflicht Ubernehmenden zu bezeichnen.

Verwendung der Daten

§ 8. (1) Das Bundesministerium fur Gesundheit hat &im@R § 3 eingelangten Meldungen an die
Europaische Kommission weiterzuleiten.

(2) Das Bundesministerium fir Gesundheit darf demgR § 3 eingelangten Meldungen unter
Wahrung der darin enthaltenen Geschéaftsgeheimfiisgavecke der Auswertung und wissenschaftlichen
Analyse verwenden.

(3) Das Bundesministerium fur Gesundheit hat dim&fé 8 4 eingelangten Meldungen in geeigneter
Form zu veréffentlichen. Die Veréffentlichung isttrdem Hinweis zu versehen, dass

1. die in der Vertffentlichung enthaltenen Datéchnals Information Uber die Sicherheit oder
gesundheitliche Unbedenklichkeit der Tabakerzewgrus! verstehen sind,

2. die Veroffentlichung auf Grundlage der gemaB 8rstatteten Meldungen erfolgt und die
Verantwortung fir die Richtigkeit und Vollstandigkder Meldung beim jeweils meldepflichtigen
Hersteller, Importeur oder Lizenz- oder Auftraggelegt,

3. bei der Veroffentlichung Geschéaftsgeheimnigssaahren sind und die Veréffentlichung insofern
unvollstandig ist.

(4) Die Vertffentlichung ist ferner mit dem Warnhieis gemaf § 5 Abs. 1 Z 2 des Tabakgesetzes zu
versehen.

(5) Das Bundesministerium fir Gesundheit hat fie #Vahrung der Vertraulichkeit der ihm
zugegangenen und seinem Zugriff unterliegendentaehswerten Daten und Informationen Sorge zu
tragen.

Ubermittlung detaillierter toxikologischer Informat ionen

§ 9.Jeder gemal den Bestimmungen dieser Verordnundejgifichtige hat dem Bundesministerium
fur Gesundheit oder der Europaischen Kommissiom &oéorderung innerhalb von drei Werktagen die
ihm vorliegenden Informationen Uber die gesundicbi®n Auswirkungen Anlage 1ll) der bei der
Herstellung eines Tabakerzeugnisses verwendetaitsstoffe, einschliellich der zu Grunde liegenden
Rohdaten, zu Ubermitteln.

Ubergangs- und Schlussbestimmungen

§ 10. Bei der Vollziehung dieser Verordnung ist bezlgleiner bestimmten Person die jeweils
geschlechtsspezifische Anrede oder Bezeichnung@zuenden.

Stoger
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