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Die Regulierung tabakfreier Nikotinbeutel -
eine rechtliche Einordnung

Rechtsanwalt Dr. Tobias Teufer, LL.M. (UCL), Hamburg

Ahnlich wie vor einiger Zeit bei den inzwischen im Rahmen des Tabakerzeugnisge-
setzes spezifisch geregelten E-Zigaretten wird derzeit kontrovers uber den rechtli-
chen Status neu entwickelter sogenannter tabakfreier Nikotinbeutel (auch als , Niko-
tin-Pouches “ bezeichnet) diskutiert. Der Beitrag beschidftigt sich vor diesem Hinter-
grund mit der Frage, welcher rechtlichen Produktkategorie tabakfreie Nikotinbeutel
in Deutschland zuzuordnen sind. Insbesondere wird gepriift, ob solche Nikotinbeutel
Lebensmittel sind.’

I. Einleitung

Nikotinbeutel oder Nikotin-Pouches sind neu entwickelte Produkte in Form kleiner
kissenformiger Packchen (,,Pouches®) aus Zellstoff, die Nikotin und weitere Inhalts-
stoffe enthalten, v.a. Pflanzenfasern, Wasser und Aromen, aber keinen Tabak. Nach
den Produkt- und Werbestandards fiir tabakfreie Nikotinbeutel des Bundesverban-
des der Tabakwirtschaft und neuartiger Erzeugnisse (BVTE)? ist der maximale Ge-
halt an Nikotin in tabakfreien Nikotinbeuteln auf 20 mg pro Beutel begrenzt, was
unter der nach dem Tabakerzeugnisgesetz (TabakErzG) maximal zuléssigen Inhalts-
menge fiir Einwegkartuschen von E-Zigaretten liegt.? Alle verwendeten Inhaltsstoffe
sind danach von hoher Reinheit, das verwendete Nikotin hat pharmazeutische Quali-
tat.

Nach den verkehrsiiblichen Anleitungen sollen die Beutel in den Mund zwischen
Oberlippe und Zahnfleisch genommen werden und dort einige Zeit verbleiben. Die
Beutel sollen nicht gekaut werden. Nach der Verwendung werden die Beutel aus dem
Mund entnommen und entsorgt. Im Mund werden aus dem Zellstoffpédckchen durch
den Kontakt mit Speichel Nikotin und weitere Inhaltsstoffe herausgelost. Diese In-
haltsstoffe, einschliellich des Nikotins, werden dann iiber die Mundschleimhaut in
den Korper aufgenommen und gehen dort direkt in die Blutbahn tiber. Auf diesem
Weg durchlaufen die Inhaltsstoffe, einschlieflich des Nikotins, nicht den Magen-
Darmtrakt.

1 Der Beitrag basiert auf einem Gutachten fiir den Bundesverband der Tabakwirtschaft und neuartiger Er-
zeugnisse e. V.

2 Einsehbar unter www.bvte.de/files/content/themen/werbung/Produkt-und_werbestandards_ OND-fi
nal.pdf.

3 Fir E-Zigaretten sind nach § 14 Abs. 1 Satz 1 Nr. 2 i.V.m. Satz 2 TabakerzG Gehalte von bis zu 40 mg Ni-
kotin pro Einwegeinheit zuléssig.
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Vorgesehen nach den verkehrsiiblichen Anleitungen der Produkte ist eine Aufnahme
von Nikotin tiber die Mundschleimhiute, nicht dagegen eine Aufnahme tiber den
Magen-Darmtrakt durch Schlucken von Speichel mit den darin gelésten Inhaltsstof-
fen eines Beutels. Allerdings lésst es sich nicht ausschlieBen, dass kleinere Speichel-
mengen mit geringen Gehalten an Nikotin auch bei einer bestimmungsgeméfen Ver-
wendung der Produkte geschluckt werden und so in den Magen-Darmtrakt gelan-
gen.

IT. Rechtliche Einordnung tabakfreier Nikotinbeutel

Der Beitrag beschéaftigt sich im Hinblick auf die Zuordnung von tabakfreien Niko-
tinbeuteln zu einer rechtlichen Produktkategorie mit der Abgrenzung zum Lebens-
mittelrecht (A.), zum Arzneimittelrecht (B.), zum Recht der Bedarfsgegenstande (C.)
und zum Tabakerzeugnisrecht (D.) sowie mit einer generellen Anwendbarkeit des
Produktsicherheitsgesetzes (ProdSG) und des Chemikalienrechts, einschliefllich der
CLP-Verordnung®* (E.). Den Abschluss bilden einige Gedanken zu einer zukiinftigen
Regulierung von Nikotinbeuteln im Rahmen des Rechts der Tabakerzeugnisse und
verwandten Erzeugnisse oder in einer eigenstédndigen Regelung (II1.).

A. Kategorie Lebensmittel

Zunéchst soll gepriift werden, ob es sich bei den unter I. beschriebenen Nikotinbeu-
teln um Lebensmittel handelt.

1. Lebensmittelbegriff

Mafigeblich fiir die Einordnung eines Produkts als Lebensmittel ist die EU-weit ein-
heitliche und verbindliche Definition des Lebensmittels in Art.2 der Verordnung
(EG) Nr. 178/2002. Die Begriffsbestimmung hat eine positive und eine negative Aus-
formung. Nach Art. 2 Unterabs. 3 der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 werden nédmlich
bestimmte Produktgruppen, z. B. Arzneimittel und Tabakerzeugnisse, dahingehend
von dem Begriff des Lebensmittels abgegrenzt, dass Produkte, die der jeweiligen De-
finition einer der anderen in der Regelung genannten Kategorien entsprechen, trotz
Erfullung aller Tatbestandsmerkmale von Art. 2 Unterabs. 1 der Verordnung (EG)
Nr. 178/2002 keine Lebensmittel sind.

Fir die rechtliche Einstufung eines Erzeugnisses als Lebensmittel ist es folglich not-
wendig, auch die Definitionsbereiche der anderen Kategorien in Art. 2 Unterabs. 3
der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 zu priifen. Diese Priifung reicht jedoch nicht aus.
Denn ein Erzeugnis kann nur dann als Lebensmittel eingestuft werden, wenn es zu-
dem allen Tatbestandsmerkmalen der positiven Begriffsbestimmung in Art. 2 Unter-

4 Verordnung (EG) Nr. 1272/2008.
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abs. 1 der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 entspricht. Mit anderen Worten: Ein Er-
zeugnis fallt nicht automatisch dadurch in den Bereich des Lebensmittelrechts, weil
es keinem der in Art. 2 Unterabs. 3 der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 genannten De-
finitionsbereiche zugeordnet werden kann. Im Sinne einer Positivbestimmung kann
ein Produkt folglich von vornherein nur dann ein Lebensmittel sein, wenn es allen
Kriterien in Art. 2 Unterabs. 1 der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 entspricht. Art. 2
Unterabs. 2 der Verordnung enthilt eine Sonderregelung, auf die spéater noch zu-
riickzukommen sein wird.

2. Bestimmung zur Aufnahme durch den Menschen

Im konkreten Fall ist die zentrale Frage im Hinblick auf Art. 2 Unterabs. 1 der Ver-
ordnung (EG) Nr. 178/2002, ob das in den Beuteln enthaltene Nikotin und die weite-
ren durch Speichel gelosten Inhaltsstoffe (die hier nicht ndher betrachtet werden)
»dazu bestimmt“ sind, ,,von Menschen aufgenommen “ zu werden. Von der Definition
erfasst ist zudem die verniinftige Erwartung einer solchen Aufnahme durch den
Menschen. Da das Nikotin im konkreten Fall bestimmungsgemal tiber die Mund-
schleimhaut in den Organismus eintreten soll, ist zunéachst zu klaren, ob Art. 2 Un-
terabs. 1 der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 diese spezielle Form des Stoffeintritts in
den menschlichen Korper unter Umgehung des Magen-Darmtrakts erfasst.

Nach dem Wortlaut von Art. 2 Unterabs. 1 der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 gentigt
es, wenn ein Erzeugnis vom Menschen aufgenommen wird. Erndhrungs- oder Ge-
nusszwecke werden dabei nicht vorausgesetzt. Eine gesetzliche Definition des Be-
griffs Aufnahme fehlt. Im Wortsinn kann man unter Aufnahme jeden Eintritt in den
menschlichen Korper verstehen. Dieser weite Wortlaut schliefit eine Aufnahme tiber
die Mundschleimhaut unter Umgehung des Magen-Darmtrakts nicht aus. Eine Ein-
stufung der Beutel als Lebensmittel scheitert auch nicht daran, dass die Zellstoff-
beutel selbst nicht aufgenommen, sondern wieder aus dem Mund genommen werden.
Der Beutel ist insoweit ein Gegenstand, mit dessen Hilfe die darin befindlichen In-
haltsstoffe konsumiert werden.

Allerdings weicht die Aufnahme von Nikotin tiber die Mundschleimhaut von dem
Normalfall der Aufnahme eines Lebensmittels ab. Normalerweise werden Lebens-
mittel nach dem Eintritt durch den Mund geschluckt und gelangen tiber den Magen-
Darmtrakt in den menschlichen Organismus. Dieser Normalfall wird auch als Ver-
zehren bezeichnet. Auch eine Definition des Verzehrens fehlt im EU-Recht. Der
deutsche Gesetzgeber hat aber in § 3 Nr. 5 LFGB bestimmt:

,, Verzehren: das Aufnehmen von Lebensmitteln durch den Menschen durch Es-
sen, Kauen, Trinken sowie durch jede sonstige Zufuhr von Stoffen in den Ma-
gen.
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In der amtlichen Begriindung des LFGB® heift es dazu:

»,Der Begriff des Aufnehmens wird im Rahmen der Begriffsdefinition des Le-
bensmittels nach Artikel 2 der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 verwendet, ohne
in dieser Verordnung definiert zu werden. Diese Verordnung verwendet den Be-
griff des Aufnehmens aber nicht durchgdngig, sondern gebraucht daneben auch
den Begriff des Verzehrs, so z.B. in den Artikeln 14 und 15. Auch in der Richt-
linie 89/107/EWG wird der Begriff des Verzehrens verwendet. Im Rahmen dieses
Gesetzes ist die Verwendung eines diese Tdatigkeit beschreibenden Begriffs erfor-
derlich. Es empfiehlt sich daher, einen einzigen Begriff fiir die Anwendung die-
ses Gesetzes zu definieren. Dabei sollte an dem iiberkommenen Begriff des Ver-
zehrens festgehalten werden. Nicht erfasst vom Begriff des Verzehrens sind da-
mit Stoffe, die in den Korper eingerieben oder eingespritzt oder eingeatmet
werden, ohne dem Magen zugefiihrt zu werden.“ (Hervorhebungen durch den
Verfasser)

Mit dem Hinweis in der amtlichen Begriindung des LFGB, dass der européische Ge-
setzgeber den Begriff des Aufnehmens nicht durchgingig verwendet, sondern auch
den Begriff des Verzehrs, ist der nationale Gesetzgeber offensichtlich davon ausge-
gangen, dass Aufnahme und Verzehr im EU-Recht weitgehend synonym verwendet
werden. Anderenfalls wire nicht nachvollziehbar, weshalb im LFGB der EU-recht-
lich nicht bestimmte Begriff des Verzehrs definiert wird, nicht aber der EU-rechtlich
ebenfalls nicht bestimmte Begriff des Aufnehmens.

Auf der Grundlage der Begriffsbestimmung in § 3 Nr. 5 LFGB wird das in den Niko-
tinbeuteln enthaltene Nikotin bestimmungsgemaf nicht verzehrt, weil es nicht in
den Magen gelangt, sondern tiber die Mundschleimhaut in den Korper eintritt. Aller-
dings handelt es sich hierbei lediglich um die nationale Definition des Begriffs ,, Ver-
zehren“. Sie kann dariiber hinaus nur das Begriffsverstindnis des deutschen Gesetz-
gebers zu der lebensmittelbezogenen Aufnahme von Stoffen auf Basis des EU-Rechts
erldutern. Auf die EU-konforme Auslegung des Begriffs ,,Aufnehmen® in Art. 2 Un-
terabs. 1 der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 hat das jedoch keine unmittelbaren
rechtlichen Auswirkungen, weil das ,,Aufnehmen® aus dem System des EU-Rechts
heraus ausgelegt werden muss.

Somit stellt sich aus Sicht des EU-Rechts also die Frage, ob der europiische Gesetz-
geber mit der Verwendung des offenen Begriffs ,, Aufnehmen* (in der sprachlichen
Form ,,aufgenommen werden“) in Art. 2 Unterabs. 1 der Verordnung (EG) Nr. 178/
2002 bewusst tiber den vom deutschen Gesetzgeber in § 3 Nr. 5 LFGB anerkannten
Normalfall hinaus jede Form der Aufnahme von Stoffen in den menschlichen Orga-
nismus in den Lebensmittelbegriff integrieren will oder ob zumindest der Teilaspekt
des Normalfalls, dass ein Stoff den Magen-Darmtrakt durchlaufen muss, die Defini-
tion in Art. 2 Unterabs. 1 der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 begrenzt.

5 Amtliche Begriindung zum LFGB vom 24.8.2004, BT-Drs. 15/3657, S. 59.
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3. Literaturstand

Zu der Frage, ob die Aufnahme im Sinne von Art.2 Abs.1 der Verordnung (EG)
Nr. 178/2002 ein Durchlaufen des Magen-Darmtraktes voraussetzt, werden in der
deutschen Literatur unterschiedliche Auffassungen vertreten.

Die Kommentierung von Meyer® setzt den Begriff der Aufnahme mit dem Begriff des
Verzehrens gleich und fordert eine Zufuhr von Stoffen in den Magen, also die Auf-
nahme iiber den Magen-Darmtrakt. Ahnliche AuBerungen finden sich bei Wehlau,”
Meisterernst,® Boch,” Hagenmeyer/Oelrichs'® und Riitzler.'! Sie stiitzen sich insbe-
sondere darauf, dass der Begriff des Verzehrs frither Bestandteil der Lebensmittelde-
finition war und es nicht erkennbar sei, dass der européische Gesetzgeber mit Art. 2
Abs. 1 der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 daran etwas dndern wollte. Es handelt sich
dabei wohl um die h.M. in der Literatur.

Vereinzelte Literaturstimmen orientieren sich starker am Wortlaut von Art. 2 Unter-
abs. 1 der Verordnung (EG) Nr. 178/2002, der keine Bezugnahme auf eine Aufnahme
durch den Magen-Darmtrakt enthilt. So stellt Gorny*? fest, dass bei der Anwendung
von Art. 2 Unterabs. 1 der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 nicht von dem Erfordernis
der Zufuhr eines Stoffs in den Magen auszugehen sei. Rathke'® geht zunichst von ei-
nem weiten Begriffsverstandnis aus und beruft sich zur Begriindung auf die engli-
sche und franzosische Sprachfassung, deren Begrifflichkeiten tiber das Verstandnis
eines Verzehrs hinausgingen (,,... sowohl das franzosische Wort ,engéré‘ als auch das
englische Wort ,ingested‘ umfassen nicht nur die durch den Mund dem Magen zuge-
fiihrten, sondern auch anderweit aufgenommene Stoffe). Allerdings wird aus der zi-
tierten Passage bei Rathke nicht ganz klar, ob danach auch Stoffe von dem weit ver-
standenen Lebensmittelbegriff erfasst sein sollen, die nicht durch den Magen zuge-
fihrt werden. Fiir ein solches Verstdndnis héitte eher eine Formulierung wie ,nicht
nur die durch den Mund und den Magen“ gesprochen. Die zitierte Formulierung lasst
sich hingegen auch so verstehen, dass Stoffe gemeint sind, die zwar anderweit als
durch den Mund aufgenommen, aber jedenfalls zwingend dem Magen zugefiihrt wer-
den.

Meyer, in: Meyer/Streinz, LFGB BasisVO HCVO, 2. Aufl. 2012, Art. 2 Rn. 6.
Wehlau, LEFGB-Kommentar, 1. Aufl. 2010, § 2 Rn. 19.
Meisterernst, Lebensmittelrecht, 1. Aufl. 2019, S. 17, Rn. 5.
Boch, Online-Kommentar LFGB, § 2 Rn. 5.
Hagenmeyer/Oelrichs, in: Minchener Kommentar zum Lauterkeitsrecht, 2. Aufl. 2014, § 2 LFGB, Rn. 4.
Riitzler, in: Streinz/Kraus, Lebensmittelrechts-Handbuch, 40. EL Juli 2019, II. A. Rn. 3.
Gorny, Kommentar Basis-Verordnung (EG) Nr. 178/2002, 3. Aufl. 2010, S. 35, Rn. 52. Die Kommentierung
von Gorny in: Dannecker/Gorny/Preufl/ Mettke/Beck, Kommentar Lebensmittelrecht, BI, §2, Ab-
schnitt 1.2.2, Rn. 28 nimmt ebenfalls auf dieses weite Verstédndnis des Begriffs ,,Aufnehmen“ Bezug.
13 Rathke, in: Zipfel/Rathke/Sosnitza, Lebensmittelrecht, C 101, Art. 2 Rn. 33.

=
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4. Auslegung von Art. 2 Unterabs. 1 der Verordnung (EG) Nr. 178/2002

Ob das ,,Aufnehmen® im Sinne von Art. 2 Unterabs. 1 der Verordnung (EG) Nr. 178/
2002 auf die Zufuhr von Stoffen in den Magen-Darmtrakt begrenzt ist, kann nur
durch Auslegung nach Wortlaut, Historie, Systematik sowie Sinn und Zweck be-
stimmt werden.

a) Auslegung nach dem Wortlaut

Schon im Hinblick auf die oben angestellte Normalfallbetrachtung, auf die nationale
Begriffsbestimmung in § 3 Nr. 5 LFGB und auf das von der zitierten Literatur ange-
sprochene traditionelle Verstindnis des Lebensmittelbegriffs wird deutlich, dass die
Betrachtung allein des Wortlauts von Art.2 Unterabs. 1 der Verordnung (EG)
Nr. 178/2002 zu keinem befriedigenden Ergebnis fiihrt. Insbesondere kann man nicht
davon ausgehen, dass der EU-Gesetzgeber mit dem Begriff des Aufnehmens bewusst
etwas ganz anderes als den Normalfall des Verzehrs von Lebensmitteln erfassen
wollte. In dieser Hinsicht ist es nicht ausreichend, auf den Wortlaut der anderen
Sprachfassungen der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 zu verweisen, die man anders
als ,verzehren“ iibersetzen muss (z.B. ,ingest“ in der englischen Fassung'*). Aus
dem Vergleich der Sprachfassungen mag sich ableiten lassen, dass tiber den klassi-
schen Verzehr durch den Mund hinaus auch andere Aufnahmeformen von Stoffen be-
grifflich erfasst werden sollten. Keine Aussage lasst sich daraus hingegen in Bezug
auf die Notwendigkeit eines Durchlaufens des Magen-Darmtrakts ableiten. Denn in-
soweit haben die Begriffe ,,aufnehmen®, ,ingest“ und auch ,engéré“ keinen klaren
Bedeutungsgehalt.

b) Historische Auslegung

Im Rahmen einer historischen Auslegung von Art.2 Unterabs. 1 der Verordnung
(EG) Nr. 178/2002 ist zunéchst festzustellen, dass sich die EU-Kommission bei ihrem
Vorschlag fiir eine neue Lebensmitteldefinition auf der Basis der Verordnung (EG)
Nr. 178/2002 an der damals bereits international vorhandenen Definition im Codex
Alimentarius orientiert hat,’® in der das Wort ,,consumption® verwendet wird, das
u.a. in Art. 14 Abs. 2 Buchst. b) der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 mit , Verzehr®
ubersetzt worden ist. Die Definition des Codex Alimentarius lautet in englischer
Sprache:

»Food means any substance, whether processed, semi-processed or raw, which is
intended for human consumption, and includes drink, chewing gum and any
substance which has been used in the manufacture, preparation or treatment of

14 Vgl. die Kommentierungen von Gorny und Rathke a.a.O.
15 Vgl. u.a. Gorny in: Dannecker/Gorny/Preuf3/Mettke/Beck, Kommentar Lebensmittelrecht, BI, § 2, Ab-
schnitt 1.2.2, Rn. 18).
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,food* but does not include cosmetics or tobacco or substances used only as
drugs. “ [Hervorhebung durch den Verfasser]

Die ausdriickliche Bezugnahme auf ,,consumption® (Verzehr) deutet darauf hin, dass
der Definition des Codex Alimentarius ein traditionelles Verstindnis der Aufnahme
von Lebensmitteln tiber den Magen-Darmtrakt zugrunde liegt.

Hinweise darauf, dass mit ,,Aufnehmen“ eine Aufnahme tiber den Magen-Darmtrakt
gemeint ist, lassen sich auch dem Griinbuch der EU-Kommission entnehmen, das
Grundlage der Kodifizierung der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 war.'® In dem Griin-
buch weist die EU-Kommission ausdriicklich darauf hin, dass ihr Vorschlag einer
Lebensmitteldefinition auf der Definition des Codex Alimentarius basiert. Aller-
dings heif}t es bereits in dem Vorschlag statt ,,intended for human consumption* (Co-
dex Alimentarius, s.0.) ,,intended to be ingested by humans*. ,,Consumption” ist dort
also durch ,jingested” ersetzt worden. Das erldutert die EU-Kommission in dem
Griinbuch wie folgt:

,» This definition is deliberately wide in scope and is intended to cover all pro-
ducts intended for direct human consumption, including drinks and chewing
gum, and all substances used in the manufacture, preparation and processing of
foods, including raw materials, ingredients, contaminants and residues in the
broadest sense.“ [Hervorhebung durch den Verfasser]

Bei ihrer Erlauterung des Definitionsvorschlags geht die EU-Kommission folglich
von einem weiten Verstdndnis aus, nimmt jedoch zugleich ausdriicklich Bezug auf
die inhaltlichen Kriterien der Definition des Codex Alimentarius, namentlich den
Begriff ,,consumption“, was darauf hindeutet, dass eine Aufnahme von Stoffen tiber
den Magen-Darmtrakt gemeint ist (s.0.). Aus der von der EU-Kommission zunéchst
geduBerten Feststellung, dass die Definition bewusst weit formuliert worden ist,
kann also wegen der dann unmittelbar folgenden Erlauterung nicht geschlossen wer-
den, dass die Kommission das Verstdndnis einer Aufnahme tiber den Magen-Darm-
trakt aufgegeben hat.

Weiter heiflt es im Griinbuch der EU-Kommission speziell zu dem von ihr gewéhlten
Konzept der ,,Aufnahme* (,,ingestion“):

»The concept of ingestion is intended to cover all products which pass through
the gastrointestinal tract, including products taken by mouth or nose or
administered by gastric intubation. On the other hand, the definition would not
cover products administered parenterally directly into the blood stream.“ [Her-
vorhebungen durch den Verfasser]

In ihrer Erlduterung beschrinkt die EU-Kommission den Begriff ,, Aufnahme* (,,in-
gestion®) ausdriicklich dahingehend, dass eine Aufnahme tiber den Magen-Darm-
trakt (,gastrointestinal tract“) gemeint ist. Die sprachliche Verbindung mit dem

16 Vgl. Gorny a.a.O., Rn. 19.
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Wort ,einschlielich® (,,including®) zeigt, dass diese Beschrankung auf das Durch-
laufen des Magen-Darmtrakts auch fiir die dann folgenden primaren Zufuhrwege
gilt, darunter Mund und Nase. Bestatigt wird dieses Verstindnis durch den Gegen-
satz, den die EU-Kommission am Ende ihrer Erlduterung bildet: Vom Lebensmittel-
begriff erfasst sein soll die Aufnahme von Stoffen iiber eine Sonde in den Magen
(,,gastric intubation®), bei der die Sonde meist tiber die Nase eingefiihrt wird. Nicht
vom Lebensmittelbegriff erfasst sein soll hingegen die parenterale (,,parenterally*)
Aufnahme von Stoffen direkt in den Blutkreislauf, also die Aufnahme auf3erhalb des
Verdauungssystems. Damit verdeutlicht die EU-Kommission die von ihr bezweckte
Weite des Begriffs ,,Aufnahme® im Hinblick auf den Ort der priméren Zufuhr (Mund
oder Nase). Diese Weite des Begriffs ,,Aufnahme* soll nach der zitierten Begriindung
hingegen keinen Einfluss haben auf das traditionelle Verstiandnis einer Aufnahme
von Stoffen iiber den Magen-Darmtrakt. Bei diesem traditionellen Verstédndnis
kniipft die EU-Kommission ausdrticklich an die weiterhin als Vorbild geltende Co-
dex Alimentarius-Definition an, nach der die Stoffaufnahme auf den Magen-Darm-
trakt beschrankt ist.

SchlieBlich belegen die Ausfithrungen der EU-Kommission in dem zitierten Griin-
buch, das der Begriffsbestimmung in Art.2 Unterabs. 1 der Verordnung (EG)
Nr. 178/2002 zugrunde liegt, dass zwar eine Vereinheitlichung der Lebensmitteldefi-
nition in der EU im Vergleich zu den mitgliedstaatlichen Definitionen Regelungsziel
war. Dem Griinbuch lassen sich jedoch keine Hinweise darauf entnehmen, dass die
EU-Kommission die nationalen Traditionen der Lebensmitteldefinition maBgeblich
dndern wollte. Der Blick auf das traditionelle Verstiandnis in Deutschland, das heute
noch in § 3 Nr. 5 LFGB fortgeschrieben wird, zeigt, dass die Begriffsbestimmung in
Art. 2 Unterabs. 1 der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 auch insoweit jedenfalls an das
Verstédndnis einer Aufnahme von Stoffen tiber den Magen-Darmstrakt ankniipft und
sie lediglich in Bezug auf den Ort der priméren Zufuhr erweitert.

Als Zwischenergebnis lasst sich somit festhalten, dass die historische Auslegung eine
Beschréankung des Begriffs ,,Aufnehmen® in Art. 2 Unterabs. 1 der Verordnung (EG)
Nr. 178/2002 auf die Aufnahme von Stoffen tiber den Magen-Darmtrakt nahelegt.

c¢) Systematische Auslegung

Im Rahmen der systematischen Auslegung sind neben der Negativabgrenzung der
Lebensmittel von anderen Produktgruppen in Art. 2 Unterabs. 3 der Verordnung
(EG) Nr. 178/2002 vor allem die Regelungen in Art. 2 Unterabs. 2 der Verordnung
(EG) Nr. 178/2002 zu berticksichtigen. Dort hat der europaische Gesetzgeber u.a.
festgeschrieben, dass Kaugummi zu den Lebensmitteln z&hlt. Die Besonderheit bei
Kaugummi ist, dass das Produkt als solches nicht verzehrt, also geschluckt und dem
Magen-Darmtrakt zugefiihrt, wird. Die durch den Speichel aus dem im Mund be-
findlichen Kaugummi gelosten Stoffe werden ganz tiberwiegend und bestimmungs-
gemil mit dem Speichel geschluckt und so tiber den Magen-Darmtrakt aufgenom-
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men, denn im Gegensatz zu den Nikotinbeuteln, die nicht gekaut werden sollen, ist
es die Hauptfunktion von Kaugummi, den Speichelfluss anzuregen. Teilweise wer-
den die in einem Kaugummi enthaltenen Stoffe bestimmungsgem&8 jedoch auch di-
rekt beim Kauen tiber die Mundschleimhaut aufgenommen, ohne den Magen-Darm-
trakt zu passieren.

Wohl aufgrund dieser Besonderheiten hat der europiische Gesetzgeber bei Kaugum-
mi regulatorisch die Notwendigkeit fiir eine Sonderregelung gesehen, wonach Kau-
gummi zu den Lebensmitteln gehort. Diese Sonderregelung ergibt wiederum nur
dann Sinn, wenn der Gesetzgeber bei der Betrachtung der Besonderheiten von Kau-
gummi Abweichungen von den Tatbestandsmerkmalen der Lebensmitteldefinition
in Art. 2 Unterabs. 1 der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 gesehen hat oder zumindest
Unklarheiten. Anderenfalls wire die Regelung in Art. 2 Unterabs. 2 der Verordnung
(EG) Nr. 178/2002 tiberfliissig. Daraus lédsst sich schlieffen, dass der EU-Gesetzgeber
offenbar die Aufnahme von Lebensmitteln tiber den Magen-Darmtrakt bei der Son-
derregelung fiir Kaugummi im Blick hatte. Weil das Kaugummi als solches nicht ver-
zehrt wird, bedurfte Kaugummi einer eigenstédndigen Sonderregelung, um den An-
wendungsbereich des Lebensmittelrechts zu eréffnen. Der Umkehrschluss hieraus
bestétigt, dass die Grundregelung zum Lebensmittelbegriff in Art. 2 Unterabs. 1 der
Verordnung (EG) Nr. 178/2002 die Aufnahme tiber den Magen-Darmtrakt voraus-
setzt.

Bei der systematischen Auslegung ist zudem zu berticksichtigen, dass nicht nur der
nationale Gesetzgeber in § 3 Nr. 5 LFGB (s.0.) die Aufnahme von Lebensmitteln mit
ihrem Verzehr gleichsetzt, sondern auch der EU-Gesetzgeber an verschiedenen Stel-
len, u.a. in der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 selbst.

So nehmen Art. 14 Abs. 2 Buchst. b) und Art. 14 Abs. 5 der Verordnung (EG) Nr. 178/
2002 im Rahmen der Regelungen zur Lebensmittelsicherheit ausdriicklich Bezug auf
den menschlichen Verzehr von Lebensmitteln bzw. auf Lebensmittel, die nicht zum
menschlichen Verzehr geeignet sind. Bei Art. 14 Abs. 2 Buchst. b) und Abs. 5 der Ver-
ordnung (EG) Nr. 178/2002 handelt es sich um zentrale Vorschriften des EU-Lebens-
mittelrechts, die zusammen mit den Regelungen zu gesundheitsschiédlichen Lebens-
mitteln abschlieBende Bestimmungen zu der Einstufung von Lebensmitteln als si-
cher bzw. nicht sicher enthalten. Wenn es das Ziel des EU-Gesetzgebers gewesen
waére, bei der Definition eines Lebensmittels zwischen Aufnahme und Verzehr zu un-
terscheiden, wire es naheliegend gewesen, auch in Art. 14 Abs. 2 Buchst. b) oder zu-
mindest in Art. 14 Abs. 5 der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 den Begriff der Aufnah-
me zu verwenden.

Anders ausgedriickt: Ginge man davon aus, dass der Begriff der Aufnahme in Art. 2
Unterabs. 1 der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 inhaltlich tiber den Bedeutungsgehalt
des Verzehrs eines Lebensmittels wesentlich hinausgeht, bestiinde aufgrund der
Bezugnahme in Art. 14 Abs. 2 Buchst. b) der Verordnung allein auf den Verzehr eine
sicherheitsrelevante Regelungsliicke fiir Lebensmittel, die — z.B. tiber die Mund-



Abhandlung 611

Teufer, Die Regulierung tabakfreier Nikotinbeutel — ZLR 5/2020
eine rechtliche Einordnung

schleimhaut — aufgenommen werden, aber nicht im Sinne des Verzehrs dem Magen-
Darmtrakt zugefiihrt werden. Es ist nicht erkennbar, dass der EU-Gesetzgeber eine
solche weitreichende Unterscheidung bei der Formulierung von Art.14 Abs. 2
Buchst. b) der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 im Blick hatte. Deshalb legt es die sys-
tematische Auslegung auch in diesem Sinne nahe, dass Verzehr und Aufnahme im
Rahmen der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 im Prinzip dieselbe Bedeutung haben
und dass der EU-Gesetzgeber mit dem etwas weiteren Begriff der Aufnahme in
Art. 2 Unterabs. 1 der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 lediglich Unklarheiten im Hin-
blick auf Sondennahrung und &hnliche Erndhrungsformen vermeiden wollte. Die
Unterschiede in der Terminologie beziehen sich dann ausschlieBlich auf den Ort der
priméren Zufuhr von Stoffen, aber nicht auf die geltende Beschrinkung des Lebens-
mittelbegriffs dahingehend, dass die zugefiihrten Stoffe tiber den Magen-Darmtrakt
aufgenommen werden miissen (s.o0.).

Es lésst sich aus systematischer Sicht also sagen, dass die Begriffe ,,Aufnehmen*“ und
, Verzehr nicht ganz deckungsgleich sind, weil der EU-Gesetzgeber im Rahmen des
Lebensmittelbegriffs nach Art. 2 Unterabs. 1 der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 wohl
bewusst tiber den Bereich eines klassischen Verzehrs hinausgehen wollte. Die Syste-
matik legt es aber nahe, dass der EU-Gesetzgeber den Bedeutungsgehalt des Begriffs
nicht ganz verlassen, sondern lediglich eine Ausweitung im Hinblick auf den Sonder-
fall der Sondennahrung vornehmen wollte, die tiblicherweise in Form des Einfiih-
rens eines Schlauchs durch die Nase verabreicht wird und so in den Magen-Darm-
trakt gelangt. Diesen gemeinsamen Grundsatz des Lebensmittelbegriffs, wonach
eine Zufuhr in den Magen konstitutiv ist, hat der nationale Gesetzgeber wiederum in
seine nationale Begriffsbestimmung fiir , Verzehren“ in § 3 Nr. 5 LFGB aufgenom-
men.

Schlieflich ist auch in dem systematischen Verhiltnis zwischen Art.2 Unterabs. 1
und Art. 2 Unterabs. 3 der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 zu bertiicksichtigen, dass
die in Art. 2 Unterabs. 3 aufgefiihrten Produktkategorien kein Verstiandnis des Be-
griffs ,Aufnehmens“ nahelegen, das liber ein Durchlaufen des Magen-Darmtrakts
hinausgeht. Die Negativabgrenzung, wonach Erzeugnisse bestimmter Produktgrup-
pen keine Lebensmittel sind, lauft auch dann nicht leer bzw. ist auch dann nicht
uberfliissig, wenn man fiir das Aufnehmen ein Durchlaufen des Magen-Darmtrakts
voraussetzt. Es gibt zahlreiche Produkte, die zu einer der in Art. 2 Unterabs. 3 der
Verordnung (EG) Nr. 178/2002 geregelten Gruppen gehoren und tiber den Magen-
Darmtrakt aufgenommen werden, insbesondere Produkte aus der fiir die Abgren-
zung besonders praxisrelevanten Gruppe der Arzneimittel. Art. 2 Unterabs. 3 der
Verordnung (EG) ist vor diesem Hintergrund priméir als Klarstellung zu verstehen,
dass ein Produkt z.B. nicht zugleich Lebensmittel und Arzneimittel sein kann.

Als weiteres Zwischenergebnis ist damit festzuhalten, dass die systematische Ausle-
gung die bereits im Rahmen der historischen Auslegung festgestellte Beschrankung



612 Abhandlung

ZLR 5/2020 Teufer, Die Regulierung tabakfreier Nikotinbeutel —
eine rechtliche Einordnung

des Begriffs ,,Aufnehmen® in Art. 2 Unterabs. 1 der Verordnung (EG) Nr. 178/2002
auf die Aufnahme von Stoffen tiber den Magen-Darmtrakt bestatigt.

d) Auslegung nach dem Sinn und Zweck

Die Auslegung des Tatbestandsmerkmals ,,Aufnehmen® nach dem Sinn und Zweck
der Begriffsbestimmung in Art. 2 Unterabs. 1 der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 legt
kein abweichendes Ergebnis nahe. Es ist insbesondere nicht erkennbar, dass der eu-
ropéische Gesetzgeber die Kategorie Lebensmittel als Auffangkategorie ansieht, die
jede nicht anders geregelte Aufnahme von Stoffen in den Korper erfassen soll. Ande-
renfalls wire es notwendig gewesen, in Art. 2 Unterabs. 3 der Verordnung (EG)
Nr. 178/2002 noch zahlreiche weitere Produktkategorien aufzufiithren, die in der EU
spezifisch reguliert werden, z.B. elektronische Zigaretten oder Biozide. Gerade das
Beispiel der elektronischen Zigaretten bestéitigt diese Feststellung. Auch bei deren
Verwendung werden Stoffe ,aufgenommen®, ohne dass sie den Magen-Darmtrakt
durchlaufen. Elektronische Zigaretten werden jedoch nicht von der Regelung in
Art. 2 Unterabs. 3 der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 erfasst, weil sie kein Tabak und
keine Tabakerzeugnisse im Sinne der einschligigen Begriffsbestimmungen sind.
Dennoch sind Rechtsprechung, Literatur und Verwaltungspraxis zu keinem Zeit-
punkt davon ausgegangen, dass E-Zigaretten Lebensmittel sein kénnten.!” Inzwi-
schen ist die Produktkategorie auf européischer und auf nationaler Ebene speziell
geregelt worden.

Auch der Gedanke eines gesundheitsbezogenen Vorsorgeprinzips rechtfertigt kein
Verstandnis des Lebensmittelbegriffs als Auffangtatbestand. Das Vorsorgeprinzip ist
im Rahmen der Sicherheitsbewertung Gegenstand verschiedener produktbezogener
Regelungen des EU-Rechts. Damit muss das Vorsorgeprinzip auch jeweils produkt-
bezogen im Rahmen einer Sicherheitsbewertung betrachtet werden, deren Kriterien
sich aus den Regelungen der entsprechenden Produktkategorie ergeben. Die Einord-
nung tabakfreier Nikotinbeutel in eine regulatorische Produktkategorie ist folglich
von der Anwendung des Vorsorgeprinzips im Rahmen einer Sicherheitsbewertung zu
trennen. Das Vorsorgeprinzip ist erst relevant, nachdem in einem ersten Schritt be-
stimmt worden ist, zu welcher regulatorischen Produktkategorie ein Erzeugnis ge-
hort. Diese Bestimmung erfolgt anhand der jeweiligen rechtlichen Begriffsbestim-
mungen, wobei der Lebensmittelbegriff wie vorstehend festgestellt keine Anhalts-
punkte dafiir enthilt, dass er vom EU-Gesetzgeber als Auffangkategorie verstanden
wird.

17 Vgl. Osterr. OGH, Beschluss vom 8.4.2008 — 40b27/08m zur Abgrenzung vom Lebensmittelrecht bei E-Zi-
garetten. Der Oberste Gerichtshof Osterreichs hat fiir inhalierbare elektronische Zigaretten entschieden,
dass es sich nicht um Lebensmittel i. S.d. EU-weit einheitlichen Lebensmittelbegriffs nach Art. 2 Unter-
abs. 1 der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 handelt, weil das Tatbestandsmerkmal , Aufnahme“ nur die
Aufnahme tiber den Magen-Darm-Trakt erfasst. So bestétigt es inzwischen auch das Bundesministerium
fiir Gesundheit der Republik Osterreich Lebensmittelbuch, 4. Aufl., BMG - 75210/0018-II/B/13/2015
vom 16.7.2015, S. 6.
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Die Erlauterungen der EU-Kommission zum ,, Aufnehmen* im Griinbuch zeigen zu-
dem, dass es der Kommission bei der Verwendung des im Vergleich zum Verzehr et-
was weiteren Begriffs als Tatbestandsmerkmal von Art. 2 Unterabs. 1 der Verord-
nung (EG) Nr. 178/2002 darum ging, untypische Zufuhrformen der typischen Ernéh-
rung tber den Magen-Darmtrakt zu erfassen. Die EU-Kommission weist in der
genannten Erlduterung in dem Griinbuch zugleich darauf hin, dass es weitere unty-
pische Formen der Stoffaufnahme gibt, die ausdriicklich nicht vom Lebensmittelbe-
griff erfasst sein sollen, und nennt dabei namentlich die parenterale Erndhrung, bei
der die Aufnahme tber den Magen-Darmtrakt keine Rolle spielt. Auch das spricht
gegen eine Funktion von Art. 2 Unterabs. 1 der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 als
weiter Auffangtatbestand fir alle Formen der Stoffaufnahme, die nicht in die Kate-
gorien des Art. 2 Unterabs. 3 der Verordnung passen.

Hinzu kommt schliefilich das in Art. 1 Abs. 1 der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 fest-
geschriebene primére Ziel des EU-Lebensmittelrechts, lebensmittelbezogen die Ge-
sundheit der Verbraucher zu schiitzen. Wie schon im Rahmen der systematischen Be-
trachtung aufgezeigt, liegt der Fokus der Priifung, ob ein Lebensmittel sicher ist, auf
den Auswirkungen seines Verzehrs. Auch die zahlreichen Anleitungen der EU-Kom-
mission und der Européischen Behoérde fiir Lebensmittelsicherheit (EFSA) zu dem
Gegenstand toxikologischer Untersuchungen von Lebensmitteln betreffen einen Ver-
zehr in Form der Aufnahme tiber den Magen-Darmtrakt.

5. Zwischenergebnis

Als erstes Ergebnis der Untersuchung kann somit festgehalten werden: Art. 2 Unter-
abs. 1 der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 ist auf der Basis einer Auslegung nach
Wortlaut, Historie, Systematik sowie nach seinem Sinn und Zweck dahingehend zu
verstehen, dass ausschlieflich die Aufnahme von Stoffen tiber den Magen-Darmtrakt
vom Lebensmittelbegriff erfasst ist. Bei Betrachtung der bestimmungsgeméBen Ver-
wendung tabakfreier Nikotinbeutel, die mit einer Aufnahme des darin enthaltenen
Nikotins tiber die Mundschleimhaut direkt in den Blutkreislauf verbunden ist, sind
die Nikotinbeutel folglich nicht als Lebensmittel im Sinne von Art. 2 Unterabs. 1 der
Verordnung (EG) Nr. 178/2002 einzuordnen.

6. Rechtliche Auswirkungen des Schluckens kleiner Mengen an Speichel

Im Hinblick auf die Verwendung der Nikotinbeutel ist auf dieser Grundlage noch die
Frage zu stellen, ob das aus tatséchlicher Sicht nicht ausschliefbare Schlucken klei-
ner Mengen an Speichel und eine damit verbundene Aufnahme geringer Mengen an
Nikotin iiber den Magen-Darmtrakt den Anwendungsbereich des Lebensmittel-
rechts eroffnet.

Nach dem Wortlaut von Art. 2 Unterabs. 1 der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 ist die
Eroffnung des Anwendungsbereichs des Lebensmittelrechts trotz der Berticksichti-
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gung einer bestimmungsgemafBen Verwendung von Nikotinbeuteln, wonach Speichel
mit dem geltsten Nikotin nicht geschluckt werden soll, nicht von vornherein ausge-
schlossen, weil Art. 2 Unterabs. 1 der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 neben der be-
stimmungsgeméifen auch eine nach verniinftigem Ermessen erwartbare Aufnahme
erfasst.

Auf Basis einer systematischen Auslegung von Art. 2 Unterabs. 1 der Verordnung
(EG) Nr. 178/2002 und einer Auslegung nach dem Sinn und Zweck der Begriffsbe-
stimmung bzw. ihrer Funktion wird jedoch deutlich, dass die beschriebene Aufnah-
me von Nikotin aus den Nikotinbeuteln tiber den Magen-Darmtrakt bei der lebens-
mittelrechtlichen Einordnung der Produkte nicht zu berticksichtigen ist.

Zunichst ist in diesem Zusammenhang festzustellen, dass ein etwaiges absichtliches
Schlucken von Nikotin durch Verbraucher aus rechtlicher Sicht auf die regulatori-
sche Einordnung der Produkte keinen Einfluss hat. Aufgrund der oben erwéhnten
verkehrsiiblichen Anleitungen und Kennzeichnungen und ebenfalls typischerweise
vorhandener Warnhinweise ist das absichtliche Schlucken von Nikotin bei der Ver-
wendung der Nikotinbeutel weder bestimmungsgemif noch erwartbar und damit
nicht von der Begriffsbestimmung in Art. 2 Unterabs. 1 der Verordnung (EG) Nr. 178/
2002 erfasst.

Auch im Ubrigen ist rechtlich davon auszugehen, dass sich das Tatbestandsmerkmal
der am vernilinftigen Ermessen ausgerichteten Erwartbarkeit auf eine absichtliche
Aufnahme tiber den Magen-Darmtrakt bezieht und nicht lediglich auf Nebeneffekte
der bestimmungsgemifen Aufnahme auf anderem Wege.'® Aus systematischer Sicht
konnten anderenfalls einzelne selbststindig geregelte Produktkategorien gar nicht
mehr voneinander unterschieden werden. So ist es etwa bei der Verwendung eines
Lippenstifts, der aufgrund seiner duleren Anwendung unbestritten in die Kategorie
der kosmetischen Mittel fdllt, ohne Weiteres erwartbar, dass geringe Mengen der auf-
getragenen Stoffe tiber Lippe, Zunge und Speichel geschluckt und damit tiber den
Magen-Darmtrakt aufgenommen werden. Es ist hingegen nach verniinftigem Ermes-
sen nicht erwartbar, dass Verbraucher einen Lippenstift auftragen, um solche Stoffe
uber den Magen-Darmtrakt aufnehmen zu kénnen.

Der Sinn und Zweck bzw. die Funktion der Begriffsbestimmung in Art. 2 Unterabs. 1
der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 bestatigen dieses Verstidndnis. Die Lebensmittel-
definition dient der Unterscheidung einzelner Produktgruppen, die aber durch eine
weite Auslegung des Tatbestandsmerkmals der Erwartbarkeit erschwert wirde.
Art. 2 Unterabs. 1 der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 hat nach dem oben gesagten
nicht die Funktion eines Auffangtatbestands. Potenzielle Gefahren, die von dem un-
beabsichtigten Nebeneffekt einer teilweisen Aufnahme tiber den Magen-Darmtrakt
ausgehen konnen, lassen sich auflerhalb des Lebensmittelrechts in dem jeweils auf

18 Vgl. auch OLG Frankfurt a. M., Beschluss vom 31.8.2020, 6 W 85/20 zu dem Kriterium der iiberwiegenden
Zweckbestimmung als MafBstab der Abgrenzung von rechtlichen Produktkategorien bei ,,Dual-Use*-
Produkten (im konkreten Fall Reinigungsmittel/Lebensmittel).
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den Hauptzweck der Verwendung anwendbaren Rechtsbereich beriicksichtigen, z.B.
bei der Sicherheitsbewertung eines kosmetischen Mittels oder auf der Grundlage des
ProdSG.

Dieses Verstandnis der Definition in Art. 2 Unterabs. 1 der Verordnung (EG) Nr. 178/
2002 geht auch aus den einschlagigen Kommentierungen zu dem Tatbestandsmerk-
mal der Erwartbarkeit hervor. Danach dient die Erweiterung der Begriffsbestim-
mung auf eine nach verniinftigem Ermessen zu erwartende Aufnahme priméar dazu,
Stoffe oder Erzeugnisse mit Doppelfunktion schon dann den Regelungen des Lebens-
mittelrechts zu unterwerfen, wenn zwar noch keine Zweckbestimmung zum Lebens-
mittel bekannt ist, die Verwendung als Lebensmittel jedoch erwartet werden kann.*’
Als Beispiele genannt werden unter Berufung auf ein Entwurfspapier der EU-Kom-
mission®’ Palmél, das in unterschiedlichen Produkten Verwendung finden kann, so-
wie Getreide und Kartoffeln, die nach der Ernte sowohl als Lebensmittel als auch als
Futtermittel dienen kénnen. Auch dieses Verstiandnis der Norm zielt also auf einen
Hauptzweck der Aufnahme durch den Magen-Darmtrakt ab und erkennt in dem Tat-
bestandsmerkmal der Erwartbarkeit lediglich eine zeitliche Vorverlagerung des An-
wendungsbereichs von Art. 2 Unterabs. 1 der Verordnung (EG) Nr. 178/2002.

Eine lediglich als Nebeneffekt bestehende Aufnahme tiber den Magen-Darmtrakt
fallt folglich auch nach der Literaturauffassung nicht in den Anwendungsbereich
des Lebensmittelrechts.

In diesem Zusammenhang hat die EU-Kommission in dem ,,Manual of the Working
Group on cosmetic products (sub-group on borderline products) on the scope of ap-
plication of the Cosmetics Regulation (EC) No. 1223/2009“%! im Hinblick auf den
Parallelfall der Abgrenzung zwischen kosmetischen Mitteln und Lebensmitteln am
Beispiel von Produkten wie Zahnpflegekaugummis festgestellt:

»,The fact that little quantities of these products are ‘accidentally’ swallowed
does not mean that they are ‘reasonably expected to be ingested’ (Art. 2 Food
Regulation 178/02). Rather, the inclusion of products which are ‘reasonably
expected to be ingested’ in the definition of food in Food Regulation 178/2002
aims at situations where products are, albeit not (yet) labelled as such, expected
to be sold as food.“

Diese Auffassung entspricht schlieBlich auch der Positionierung des Arbeitskreises
der lebensmittelchemischen Sachverstandigen (ALS) der Liander und des BVL,*? in
der es ebenfalls in Bezug auf das teilweise Verschlucken der Inhaltsstoffe von kosme-
tischen Zahnpflegekaugummis heif3t:

19 Vgl. Rathke, in: Zipfel/Rathke, Lebensmittelrecht, C 101, Art. 2 Rn. 31{.
20 COM 2000/716.

21 Version 3.1 vom 20.4.2018.

22 ALS-Stellungnahme Nr. 2013/23.
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,Die Tatsache, dass Inhaltsstoffe des Kaugummis bei der Anwendung als Reini-
gungs- und Pflegemittel geschluckt werden, steht dem [Einordnung als kosmeti-
sches Mittel] nicht entgegen: Anwendungs- und Wirkort sind Zihne, Zahn-
fleisch und Mundhéhle. Weder das Kau-, Lutsch- und Geschmackserlebnis so-
wie das teilweise Verschlucken sind Alleinstellungsmerkmale, die das Produkt
automatisch zum Lebensmittel machen konnen.“ [Hervorhebungen durch den
Verfasser]

Auch unter Berticksichtigung des teilweisen Verschluckens von Speichel und der da-
mit verbundenen Aufnahme geringer Mengen an Nikotin tiber den Magen-Darm-
trakt handelt es sich bei tabakfreien Nikotinbeuteln somit nicht um Lebensmittel im
Sinne von Art. 2 Unterabs. 1 der Verordnung (EG) Nr. 178/2002.

7. Zusammenfassendes Ergebnis zu der Kategorie Lebensmittel

Dem européischen und nationalen Lebensmittelrecht unterliegen ausschlielich Er-
zeugnisse, die unter die Definition eines Lebensmittels nach Art. 2 der Verordnung
(EG) Nr. 178/2002 fallen. Die Definition in Art. 2 Unterabs. 1 der Verordnung setzt
voraus, dass die betroffenen Stoffe bestimmungsgeml oder nach verniinftigem Er-
messen erwartbar von Menschen aufgenommen werden.

Die bestimmungsgeméfie und erwartbare Verwendung von tabakfreien Nikotinbeu-
teln fihrt dazu, dass Nikotin tiber die Mundschleimhaut direkt in das Blut aufge-
nommen wird, ohne den Magen-Darmtrakt zu durchlaufen. Eine Auslegung des Be-
griffs ,,Aufnahme® nach Wortlaut, Historie, Systematik sowie Sinn und Zweck zeigt,
dass Art. 2 Unterabs. 1 der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 im Gegensatz dazu aus-
schlieBlich die Aufnahme von Stoffen tiber den Magen-Darmtrakt erfasst. Die vom
europiischen Gesetzgeber angefiihrte bewusste Weite des Begriffs ,,Aufnahme* be-
trifft danach den Ort der Zufuhr (Mund oder Nase), nicht hingegen die Art der Auf-
nahme tiber den Magen-Darmtrakt.

Weil das Nikotin aus tabakfreien Nikotinbeuteln primér tiber die Mundschleimhaut
direkt ins Blut aufgenommen wird, handelt es sich bei den Nikotinbeuteln nicht um
Lebensmittel i.S.v. Art. 2 Unterab. 1 der Verordnung (EG) Nr. 178/2002. Rechtlich
dndert daran auch eine Aufnahme geringer Mengen an Nikotin iber den Magen-
darm-Trakt nichts, die sich aufgrund unbeabsichtigt verschluckten Speichels nicht
ausschlieBen lasst. Konsequenz ist, dass die Regelungen des nationalen und des euro-
péischen Lebensmittelrechts nicht auf tabakfreie Nikotinbeutel anwendbar sind.

Auch in anderen EU-Mitgliedstaaten werden Nikotinbeutel im Ubrigen nicht als Le-
bensmittel eingestuft. Das geht z.B. flir Schweden aus einem Beschluss des staatli-
chen Zentralamts fiir Lebensmittelwesen hervor.*?

23 Beschluss vom 18.2.2019 (Az. 2019/00929).
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B. Kategorie Arzneimittel

Weiter ist zu priifen, ob tabakfreie Nikotinbeutel Arzneimittel sind.

1. Arzneimittelbegriff

Nach der Begriffsbestimmung fiir Arzneimittel in § 2 Abs. 1 des Arzneimittelgesetzes
(AMG) konnen Erzeugnisse entweder aufgrund ihrer Bestimmung (Prédsentation, § 2
Abs. 1 Nr. 1) oder aufgrund ihrer Funktion (§ 2 Abs. 1 Nr. 2) rechtlich als Arzneimit-
tel anzusehen sein.

2. Prasentationsarzneimittel

Eine Einordnung tabakfreier Nikotinbeutel als Présentationsarzneimittel nach § 2
Abs. 1 Nr. 1 AMG wiurde voraussetzen, dass die betroffenen Erzeugnisse als ,, Mittel
mit Eigenschaften zur Heilung oder Linderung oder zur Verhiitung menschlicher (...)
Krankheiten oder krankhafter Beschwerden bestimmt sind“. Die jeweilige Zweckbe-
stimmung misste also konkret auf die Heilung, Linderung oder Verhiitung krank-
hafter Zustande oder krankhafter Beschwerden gerichtet sein.?* Typischerweise
werden tabakfreie Nikotinbeutel, vergleichbar mit Tabakerzeugnissen, insbesondere
zu Genusszwecken verwendet. Das enthaltene Nikotin soll eine anregende und ent-
spannende Wirkung entfalten. Damit ist keine von § 2 Abs. 1 Nr. 1 AMG vorausge-
setzte Ausrichtung auf die Heilung, Linderung oder Verhiitung einer Krankheit ver-
bunden.

Denkbar wire allenfalls eine Zweckbestimmung zur Linderung krankhafter Be-
schwerden, die bei der Rauchentwohnung entstehen konnen. Allerdings heifit es in
Abschnitt C. 3. Unterabs. 2 der BVTE-Produkt- und Werbestandards fir tabakfreie
Nikotinbeutel ausdriicklich: ,, Wir erwecken in der Werbung nicht den Eindruck, dass
der Konsum tabakfreier Nikotinbeutel bei der Rauchentwohnung hilft oder an die
Stelle einer Nikotinersatztherapie treten kann.“ Jedenfalls nach diesem Standard
scheidet eine Einordnung tabakfreier Nikotinbeutel als Arzneimittel folglich aus. Im
Ubrigen kommt es in diesem Punkt auf eine Einzelfallbetrachtung der Aufmachung,
Kennzeichnung und Bewerbung konkreter Produkte an.

3. Funktionsarzneimittel

Unabhéngig von der jeweiligen Bestimmung oder Prasentation konnten Nikotinbeu-
tel allein aufgrund ihrer Wirkung als sogenannte Funktionsarzneimittel im Sinne
von § 2 Abs. 1 Nr. 2 AMG einzuordnen sein. Nach dem unter I. skizzierten Sachver-
halt werden bei der Verwendung der Nikotinbeutel nicht unerhebliche Nikotinmen-
gen (maximal 20 mg pro Beutel) bestimmungsgemall dem Korper zugefiihrt. Es er-

24 EuGH, Urteil vom 15.11.2007, Rs. C-319/05 — ,,Knoblauchkapseln“, Rn. 46 = ZLR 2008, 48; vgl. auch
Meyer, ZLR 2020, 304, 306 ff.; Rehmann, AMG-Kommentar, 5. Aufl. 2020, Rn. 12.
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scheint nicht ausgeschlossen, dass diese Nikotinmengen in ihren Wirkungen die
menschlichen physiologischen Funktionen in wissenschaftlich nachweisbarer Form
erheblich beeinflussen. Damit wére eines der in § 2 Abs. 1 Nr. 2 AMG genannten De-
finitionsmerkmale eines Funktionsarzneimittels erfiillt.

Die Begriffsbestimmung fiir Funktionsarzneimittel in § 2 Abs. 1 Nr. 2 AMG erfordert
uber die Beeinflussung menschlicher physiologischer Funktionen hinaus jedoch zu-
sétzlich, dass die Beeinflussung auf eine wissenschaftlich nachgewiesene erhebliche
pharmakologische, immunologische oder metabolische Wirkung zurlickzufiihren
ist.?’ In Betracht kiimen hier allenfalls etwaige pharmakologische Effekte des zuge-
fihrten Nikotins. Zu der notwendigen pharmakologischen Wirkung hat die Recht-
sprechung u.a. in Gestalt spezieller Entscheidungen des BVerwG zu E-Zigaretten®®
und des EuGH zu bestimmten Rauschmitteln®’ klare rechtliche Leitlinien erarbeitet.

Der EuGH entschied in dem Verfahren , Legal Highs“ zu dem Begriff des Funktions-
arzneimittels im Zusammenhang mit bestimmten Rauschmitteln u.a., ,,dass davon
Stoffe wie die in den Ausgangsverfahren in Rede stehenden nicht erfasst werden, de-
ren Wirkungen sich auf eine schlichte Beeinflussung der physiologischen Funktionen
beschrinken, ohne dass sie geeignet wdren, der menschlichen Gesundheit unmittel-
bar oder mittelbar zutrdglich zu sein, die nur konsumiert werden, um einen Rausch-
zustand hervorzurufen, und die dabei gesundheitsschdidlich sind“.*® Auf der Grund-
lage dieser und fritherer Rechtsprechung des EuGH hat das BVerwG in seinem E-
Zigaretten-Urteil als Voraussetzung fiir die Einordnung eines Produkts als Funkti-
onsarzneimittel u.a. festgestellt:?® |, Mit anderen Worten, das Produkt muss objektiv
geeignet sein, fiir therapeutische Zwecke eingesetzt zu werden.*

Danach kommt es in den konkret betroffenen Abgrenzungsfillen fiir die Einordnung
eines Produkts als Funktionsarzneimittel neben der generellen Beeinflussung phy-
siologischer Funktionen darauf an, ob das Produkt seine festgestellte Wirkung nach
objektiver Zweckbestimmung im Zusammenhang mit der Heilung, Linderung oder
Verhiitung von Krankheiten oder Beschwerden entfaltet (,,therapeutische Zwecke*).
Die Wirkung muss also wie schon bei der Présentation i.S.v. § 2 Abs. 1 Nr. 1 AMG
auf einen krankhaften Zustand oder auf eine krankhafte Beschwerde ausgerichtet
sein.

Diese Zweckbestimmung in Richtung der Heilung, Linderung oder Verhiitung von
Krankheiten oder krankhaften Beschwerden liegt bei tabakfreien Nikotinbeuteln,

25 Grundlegend EuGH, Urteil vom 15.11.2007, Rs. C-319/05 — ,, Knoblauchkapseln“, Rn. 61 ff. und EuGH,
Urteil vom 30.4.2009, Rs. C-27/08 — ,,BIOS-Naturprodukte®, Rn. 21, zudem EuGH, Urteil vom 10.7.2014,
Rs. C-358/13 und C-181/14 — , Legal Highs“, Rn. 42; vgl. auch Rehmann, AMG-Kommentar, 5. Aufl. 2020,
Rn. 4.

26 BVerwG, Urteil vom 20.11.2014, BVerwG 3 C 27.13.

27 EuGH, Urteil vom 10.7.2014, Rs. C-358/13 und C-181/14 — , Legal Highs".

28 EuGH, Urteil vom 10.7.2014, Rs. C-358/13 und C-181/14 — ,, Legal Highs“, Rn. 50.

29 BVerwG, Urteil vom 20.11.2014, BVerwG 3 C 27.13, Rn. 25.
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die zu Genusszwecken verwendet werden, nicht vor. Folglich ist die hier unterstellte
Beeinflussung menschlicher physiologischer Funktionen durch das aufgenommene
Nikotin nach der einschlidgigen Rechtsprechung aus arzneimittelrechtlicher Sicht
nicht auf pharmakologische Wirkungen zurtickzufiihren, die Definitionskriterien fiir
Funktionsarzneimittel in § 2 Abs. 1 Nr. 2 AMG sind damit nicht erfillt.

4. Zusammenfassendes Ergebnis zu der Kategorie Arzneimittel

Die Einordnung tabakfreier Nikotinbeutel in die rechtliche Kategorie der Arznei-
mittel setzt voraus, dass die tiber européisches Richtlinienrecht vorgegebenen Defi-
nitionskriterien aus § 2 Abs. 1 AMG erfillt sind. Beide Unterkategorien in § 2 Abs. 1
Nr. 1 und 2 AMG (Prasentationsarzneimittel und Funktionsarzneimittel) erfordern
nach der einschldgigen Rechtsprechung das Vorliegen einer objektiven Zweckbe-
stimmung zur Heilung, Linderung oder Verhiitung von Krankheiten oder krankhaf-
ten Beschwerden. Eine solche Zweckbestimmung liegt bei tabakfreien Nikotinbeu-
teln, die zu Genusszwecken verwendet werden, nicht vor.

Als Ergebnis lasst sich somit festhalten, dass im Einklang mit den BVTE-Produkt-
und Werbestandards fiir tabakfreie Nikotinbeutel angebotene und beworbene Pro-
dukte keine Arzneimittel im Sinne von § 2 Abs. 1 AMG sind.

C. Kategorie Bedarfsgegenstand

Es ist zudem zu tiberpriifen, ob tabakfreie Nikotinbeutel rechtlich als Bedarfsgegen-
stidnde eingeordnet werden konnen.

1. Begriff Bedarfsgegenstand

Nach der gesetzlichen Definition sind Bedarfsgegenstinde im Sinne von § 2 Abs. 6
Nr. 3 LFGB alle ,,Gegenstdnde, die dazu bestimmt sind, mit den Schleimhduten des
Mundes in Beriihrung zu kommen“. Das ist bei den Nikotinbeuteln eindeutig der
Fall. Die Beutel sind zundchst ohne Weiteres Gegenstinde. Das LFGB bietet keine
Anhaltspunkte dafiir, dass der Begriff Gegenstande dort anders als im normalen
Sprachgebrauch gemeint sein konnte. Nach dem oben unter I. skizzierten Sachver-
halt sind die Nikotinbeutel aulerdem konkret dazu bestimmt, mit den Schleimhiu-
ten des Mundes in Berithrung zu kommen, indem sie im Mund zwischen Oberlippe
und Zahnfleisch geklemmt werden. Diese Verwendung ist im Hinblick auf den Kon-
takt mit der Mundschleimhaut vergleichbar mit der Verwendung etwa von Zahnbtir-
sten oder Zahnstochern, die in der Kommentarliteratur als Beispiele fiir solche Be-
darfsgegenstinde genannt werden.?’

30 Vgl. Rathke, in: Zipfel/Rathke, Lebensmittelrecht, C 102, § 2 Rn. 22.
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2. Unterscheidung zwischen Zellstoffbeutel und Inhalt

Die Zweckbestimmung betrifft jedoch ausschlieBlich die Zellstoffbeutel selbst und
nicht deren Inhalt. Bei den Inhaltsstoffen ist anders als bei den Beuteln schon zwei-
felhaft, dass es sich um Gegenstédnde im Sinne von § 2 Abs. 6 Nr. 3 LFGB handelt.
Die Begriffe ,,Stoff“ und ,,Gegenstand“ stehen im LFGB aus systematischer Sicht in
Abgrenzung zueinander. Hinzu kommt, dass die Inhaltsstoffe der Nikotinbeutel nicht
dazu bestimmt sind, unmittelbar mit den Schleimh&iuten des Mundes in Beriihrung
zu kommen. Die Beutel sollen nicht gekaut werden, sondern intakt bleiben und spa-
ter intakt wieder aus dem Mund entnommen werden. Mit der Mundschleimhaut in
Beriihrung kommen die Inhaltsstoffe der Beutel deshalb nur in Form von Speichel,
in dem sie gelost sind. Das ist aber keine Form des unmittelbaren Kontakts zur
Mundschleimhaut, die dem Bedarfsgegenstdandebegriff nach § 2 Abs. 6 Nr. 3 LFGB
zugrunde liegt.

Soweit die § 30 Nr. 1 und 2 LFGB fiir Bedarfsgegenstiande Verbote der Migration ge-
sundheitsschidlicher Stoffe vorsehen, ist unabhéngig von der gesundheitlichen Ein-
ordnung von Nikotin und anderen Inhaltsstoffen der Beutel zu beriicksichtigen, dass
sich diese Verbote auf den Bedarfsgegenstand beschrianken, also auf Stoffe, die sich
vor der Befiillung in den Herstellungsmaterialen des Bedarfsgegenstandes befinden.
Diese Beschrankung ergibt sich bereits aus dem Wortlaut der Regelungen, die jeweils
Bezug nehmen auf die ,stoffliche Zusammensetzung“ des Gegenstandes und damit
des Beutels, also nicht auf dessen Inhalt. Dass der Inhalt eines Bedarfsgegenstandes,
z.B. der Inhalt einer Lebensmittelverpackung, in den menschlichen Korper aufge-
nommen wird, ist hingegen akzeptiert und je nach Sachverhaltskonstellation sogar
zwingend notwendig. Deshalb sind die Verbote der §§ 30ff. LFGB auf die bestim-
mungsgemifle Migration von Nikotin als Stoff, der von dem Beutel umschlossen
wird, nicht anwendbar. Das lasst sich ohne weiteres aus dem Wortlaut, aus der Syste-
matik und auch aus dem Sinn und Zweck der §§ 30ff. LFGB folgern, die vor Gefah-
ren schiitzen sollen, die unmittelbar von dem Bedarfsgegenstand ausgehen, in diesem
Fall also von den Beuteln selbst.

3. Zusammenfassendes Ergebnis zu der Kategorie Bedarfsgegenstand

Die Zellstoffbeutel der tabakfreien Nikotin-Pouches unterfallen der Definition eines
Bedarfsgegenstandes nach § 2 Abs. 5 Nr. 3 LFGB, weil es sich um Gegenstinde han-
delt, die dazu bestimmt sind, mit den Schleimh&uten des Mundes in Beriihrung zu
kommen. Nicht davon erfasst werden jedoch die Inhaltsstoffe der Beutel, einschlie3-
lich des Nikotins, weil sie bestimmungsgem&ll nicht unmittelbar mit der Mund-
schleimhaut in Bertihrung kommen.

Tabakfreie Nikotinbeutel als Gesamtprodukt sind somit keine Bedarfsgegenstiande.
Der bestimmungsgemifBe Ubergang von Nikotin aus den Beuteln in den menschlichen
Organismus ist keine von den Verboten in den §§ 30 ff. LFGB erfasste Stoffmigration.
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D. Kategorie Tabakerzeugnis

Fur die spezielle Regulierung tabakfreier Nikotinbeutel kommt schlieBlich noch die
Anwendung des Gesetzes iber Tabakerzeugnisse und verwandte Erzeugnisse
(Tabakerz@G) in Betracht.

1. Regelungsgegenstand Tabakerzeugnisse und verwandte Erzeugnisse

Das weitgehend auf der Richtlinie 2014/40/EU basierende nationale TabakerzG be-
trifft Tabakerzeugnisse und verwandte Erzeugnisse. Es enthélt neben grundlegenden
Regelungen zu Tabakerzeugnissen ein Verbot des Inverkehrbringens von Tabaker-
zeugnissen zum oralen Gebrauch (§ 11) sowie Vorschriften tiber neuartige Tabaker-
zeugnisse (§ 12) und verwandte Erzeugnisse (§ 13 ff.). Das Gesetz unterscheidet damit
einerseits zwischen Tabakerzeugnissen und verwandten Erzeugnissen und anderer-
seits in der Gruppe der Tabakerzeugnisse zwischen Rauchtabakerzeugnissen und
rauchlosen Tabakerzeugnissen, wobei das Verbrennen von Tabak Unterscheidungs-
merkmal ist.

2. Tabakerzeugnisse

Nach der Begriffsbestimmung fiir Tabakerzeugnisse in § 1 Abs. 1 Nr. 1 TabakerzG
i.V.m. Art. 2 Nr. 4 der Richtlinie 2014/40/EU konnten Nikotinbeutel nur dann als Ta-
bakerzeugnisse eingeordnet werden, wenn sie als Konsumprodukte ganz oder teil-
weise aus Tabak bestehen. Tabak sind nach Art. 2 Nr. 1 der Richtlinie 2014/40/EU
Blatter und andere natiirliche verarbeitete oder unverarbeitete Teile der Tabakpflan-
ze. Die ausdriicklich als tabakfrei bezeichneten Nikotinbeutel enthalten jedoch keine
natiirlichen Teile der Tabakpflanze, auch nicht in verarbeiteter Form. Mit dem Tat-
bestandsmerkmal ,natiirliche” hat der européische Gesetzgeber deutlich gemacht,
dass sich der Begriff des Tabakerzeugnisses nicht auf isolierte Substanzen wie Niko-
tin erstreckt, wenn sie aulerhalb ihrer natiirlichen Matrix der Tabakpflanze verwen-
det werden. Das bestétigen die eigenstdndige Definition von Nikotin als Nikotinal-
kaloide in Art. 2 Nr. 19 Richtlinie 2014/40/EU und die Begriffsbestimmung fiir elek-
tronische Zigaretten in Art.2 Nr. 16 der Richtlinie, die fiir diese Sonderkategorie
Nikotin unabhéingig von Tabak bzw. Teilen der Tabakpflanze erwiahnt.

Folglich kommt es auch nicht darauf an, ob das in Nikotinbeuteln als Reinsubstanz
verwendete isolierte Nikotin urspriinglich aus der Tabakpflanze stammt. In keinem
Fall handelt es sich bei dem isolierten Nikotin um ein natiirliches verarbeitetes Teil
der Tabakpflanze, weil das Nikotin jedenfalls aus dem natiirlichen Zusammenhang
der Tabakpflanze geltst worden ist. Deshalb scheidet die Einordnung tabakfreier
Nikotinbeutel als Tabakerzeugnisse aus.

Auch die von Verwendungsart und Entwicklungshistorie her im Grundsatz fiir Niko-
tinbeutel in Frage kommenden Kategorien der Tabakerzeugnisse zum oralen Ge-
brauch (Art. 2 Nr. 8 der Richtlinie 2014/40/EU) und der neuartigen Tabakerzeugnisse
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(Art. 2 Nr. 14 der Richtlinie 2014/40/EU) finden auf tabakfreie Nikotinbeutel keine
Anwendung, weil beide Kategorien nach den einschligigen Begriffsbestimmungen
der Richtlinie 2014/40/EU, auf die das TabakerzG verweist, zunichst die Einord-
nung eines Produkts als Tabakerzeugnis voraussetzen.

3. Verwandte Erzeugnisse

Damit ist zuletzt noch zu priifen, ob tabakfreie Nikotinbeutel in die Kategorie der
verwandten Erzeugnisse fallen. Der Begriff verwandte Erzeugnisse wird in Art. 2 der
Richtlinie 2014/40/EU nicht spezifisch definiert, sondern in Art. 1 Buchst. f) der
Richtlinie mit dem Ziel erwahnt, die Rechts- und Verwaltungsvorschriften der Mit-
gliedstaaten fiir das Inverkehrbringen und das Kennzeichnen bestimmter Erzeug-
nisse, die mit Tabakerzeugnissen verwandt sind, anzugleichen. Er wird vom nationa-
len Gesetzgeber in § 2 Nr. 2 TabakerzG als Oberbegriff fiir verschiedene Produkte
verwendet, die wiederum einzeln in der Richtlinie 2014/40/EU definiert sind. Den
Produkten ist gemeinsam, dass sie keinen Tabak enthalten.?' Konkret werden in § 2
Nr. 2 TabakerzG als verwandte Erzeugnisse eingestuft elektronische Zigaretten (E-
Zigaretten), Nachfiillbehélter und pflanzliche Raucherzeugnisse. Es handelt sich um
Erzeugnisse, die dhnlich wie Tabakerzeugnisse konsumiert werden, die aber ledig-
lich Nikotin (und andere Inhaltsstoffe) als Reinsubstanzen bzw. andere pflanzliche
Stoffe als Tabak enthalten. Weitere Definitionsmerkmale hat der nationale Gesetzge-
ber fir die verwandten Erzeugnisse nicht vorgesehen. Vielmehr hat er es bei einer
positiven Aufzihlung der konkret erfassten Produkte belassen.

Dass es sich bei tabakfreien Nikotinbeuteln auf Basis der einschliagigen Begriffsbe-
stimmungen der Richtlinie 2014/40/EU nicht um E-Zigaretten, Nachfiillbehalter
oder pflanzliche Raucherzeugnisse handelt, liegt auf der Hand. Charakteristisches
Merkmal von E-Zigaretten ist der Konsum nikotinhaltigen Dampfes, der Konsum
pflanzlicher Raucherzeugnisse erfordert einen Verbrennungsprozess. Nachfiillbe-
hialter werden in der Richtlinie schlieBlich konkret in Bezug auf die Verwendung bei
E-Zigaretten definiert.

In den §§ 13ff. TabakerzG hat der nationale Gesetzgeber verschiedene Detailrege-
lungen zu den einzelnen verwandten Erzeugnissen getroffen, die sich groBtenteils
aus den Vorgaben der Richtlinie 2014/40/EU ergeben. Auf tabakfreie Nikotinbeutel
finden diese Vorschriften, z.B. zu E-Zigaretten, schon nach ihrem Wortlaut eindeutig
keine Anwendung.

Die Kategorie der verwandten Erzeugnisse in § 2 Nr. 2 TabakerzG ist zwar im Prin-
zip offen fiir weitere Produkte, die dort positiv aufgezihlt und dartber hinaus zu-
kiinftig auch einzeln im TabakerzG oder in der Richtlinie 2014/40/EU definiert wer-
den konnten. Aus dem systematischen Ansatz einer positiven Aufzéahlung konkreter
Produkte wird aber deutlich, dass die Kategorie aus heutiger Sicht im Hinblick auf

31 Vgl. Horst, in: Zipfel/Rathke, Lebensmittelrecht, C 910, § 2 Rn. 17.
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ihre aktuelle Fassung abschliefend zu verstehen ist, also derzeit nur die dort aus-
dricklich genannten Produkte erfasst. Aktuell lassen sich in § 2 Nr. 2 TabakerzG
keine Ankniipfungspunkte fiir die Einordnung von tabakfreien Nikotinbeuteln als
verwandte Erzeugnisse finden. Insbesondere scheidet auch eine analoge Anwendung
der Regelung aus, weil es im Hinblick auf die Gruppe selbst und auf die Detailrege-
lungen in §§ 13ff. TabakerzG schon keine planwidrige Regelungsliicke gibt. Es ist
nicht erkennbar, dass der Gesetzgeber die Neuentwicklung weiterer Produkte mit
dhnlichem Charakter tibersehen hat.

Diese Einschédtzung wird durch das Gesetzgebungsverfahren zu der Richtlinie 2014/
40/EU bestatigt, die Grundlage des TabakerzG ist. In dem Verfahren war zunéchst
ein Art. 2 Nr. 22 vorgesehen, der verschiedene Produkte mit isoliertem Nikotin erfas-
sen sollte.?? Diese offene Formulierung hitte auch tabakfreie Nikotinbeutel erfasst.

In der endgiiltigen Fassung der Richtlinie verzichtete der EU-Gesetzgeber dann je-
doch auf eine derart umfassende Kategorie und wéhlte stattdessen den Weg tiber ei-
nige Einzeldefinitionen, z.B. im Hinblick auf die E-Zigarette. Damit fallen die ta-
bakfreien Nikotinbeutel in eine planmaBige Regelungsliicke des EU-Rechts.

4. Erweiterbare Positivliste in § 2 Nr. 2 TabakerzG

Der nationale Gesetzgeber hat in § 2 Nr. 2 TabakerzG mit den verwandten Erzeug-
nissen eine Regelungsgruppe geschaffen, die — dhnlich wie auf EU-Ebene urspring-
lich geplant (s.0.) — verschiedene tabakfreie nikotinhaltige Erzeugnisse erfassen
kann. Aufgrund der Regelungstechnik einer Positivliste konnte das in Bezug auf Ni-
kotinbeutel durch eine Erweiterung der Aufzihlung erfolgen, was bei einer bewuss-
ten Regelungsliicke in der Richtlinie 2014/40/EU auch EU-rechtlich ohne weiteres
zuléssig wére.

5. Zusammenfassendes Ergebnis zu der Kategorie Tabakerzeugnisse und verwandte
Erzeugnisse

Als Ergebnis lasst sich festhalten, dass tabakfreie Nikotinbeutel keine Tabakerzeug-
nisse im Sinne des TabakerzG bzw. der Richtlinie 2014/40/EU sind, weil sie keine na-
tirlichen Teile der Tabakpflanze enthalten. Das gilt auch dann, wenn das in den
Beuteln enthaltene isolierte Nikotin urspriinglich aus der Tabakpflanze stammt.

Tabakfreie Nikotinbeutel sind auch keine mit Tabakerzeugnissen verwandten Er-
zeugnisse im Sinne der aktuellen Begriffsbestimmung in § 2 Nr. 2 TabakerzG, weil
diese in Form einer Positivaufziahlung der erfassten Produkte abschliefend ist und
tabakfreie Nikotinbeutel derzeit nicht nennt.

Eine analoge Anwendung der Regelung fiir verwandte Erzeugnisse auf tabakfreie
Nikotinbeutel scheidet aus, weil keine planwidrige Regelungsliicke zu erkennen ist.

32 Vgl. Richtlinienentwurf vom 19.12.2012 - 2012/0366(COD), dokumentiert auf www.eur-lex.europa.eu.
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E. Kategorie Verbraucherprodukt

Da tabakfreie Nikotinbeutel nach den Ergebnissen dieser Untersuchung aktuell von
keiner speziellen Produktkategorie erfasst werden, ist abschliefend zu priifen, ob die
allgemeinen Regelungen des ProdSG auf tabakfreie Nikotinbeutel Anwendung finden.

1. Anwendungsbereich ProdSG

Die Anwendung der Regelungen des ProdSG setzt nach dessen § 1 Abs. 1 das Bereit-
stellen von Produkten auf dem Markt im Rahmen einer Geschéaftstiatigkeit voraus.
Ausgeschlossen sind nach § 1 Abs. 3 ProdSG bestimmte Produkte, wie z.B. Lebens-
mittel, fir die es spezielle Regelungen gibt. Nach der Begriffsbestimmung in § 2
Nr. 22 ProdSG sind Produkte u.a. Waren, die einen Fertigungsprozess durchlaufen
haben. Verbraucherprodukte werden in § 2 Nr. 26 ProdSG u.a. als Produkte defi-
niert, die fir Verbraucher bestimmt sind.

Dass es sich bei tabakfreien Nikotinbeuteln um Verbraucherprodukte und damit um
Produkte im Sinne des nachrangig anwendbaren Produktsicherheitsrechts handelt,
ergibt sich ohne weiteres aus den gerade genannten Regelungen in § 2 Nr. 26 i.V.m.
§ 2 Nr. 22 und § 1 Abs. 1 ProdSG. Die Nikotinbeutel sind Waren, die einen besonde-
ren Fertigungsprozess durchlaufen haben und die fiir die Verwendung durch Ver-
braucher bestimmt sind.

2. Grundregelungen mit Bezug zu tabakfreien Nikotinbeuteln

Neben grundlegenden Kennzeichnungsanforderungen des ProdSG gilt somit insbe-
sondere der Grundsatz, dass die Nikotinbeutel bei bestimmungsgemé&fBer bzw. vor-
hersehbarer Verwendung nicht die Sicherheit oder Gesundheit von Verbrauchern ge-
fahrden diirfen (§ 3 Abs. 1 Nr. 2 ProdSG). Fiir eine solche Gesundheitsgefahrdung im
Sinne der fehlenden Sicherheit der konkreten Produkte gibt es bei der bestimmungs-
geméfBen oder vorhersehbaren Verwendung tabakfreier Nikotinbeutel keine Anhalts-
punkte. Uber die Mundschleimhaut werden dabei Nikotinmengen aufgenommen, die
mit der Aufnahme bei konkret gesetzlich geregelten Produkten, die dhnlichen Zwe-
cken dienen, z.B. E-Zigaretten, vergleichbar sind. Fiir E-Zigaretten sind nach § 14
Abs. 1 Satz 1 Nr. 2 i.V.m. Satz 2 TabakerzG Gehalte von bis zu 40 mg Nikotin pro
Einwegeinheit zuléssig.

MaBstab des Produktsicherheitsrechts sind insoweit Gesundheitsgefahren bei bestim-
mungsgemaBem Gebrauch aufgrund von Produktfehlern. Generelle Erwéagungen ei-
nes mit dem Ziel des 6ffentlichen Gesundheitsschutzes vereinbaren bestimmungsge-
miBen Gebrauchs an sich fehlerfreier Produkte sind kein Gegenstand des ProdSG.*?
Sie konnten, z.B. in Form von Maximalgehalten an Nikotin und Kennzeichnungsvor-
schriften tiber Spezialregelungen umgesetzt werden (siehe ndher unten III.).

33 Vgl. dazu Klindt, ProdSG, 2. Aufl. 2015, § 3 Rn. 32.
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3. Chemikalienrecht

Bei dem typischen Inhalt der tabakfreien Nikotinbeutel handelt es sich um Stoffge-
mische im Sinne des Chemikaliengesetzes und insbesondere im Sinne der CLP-Ver-
ordnung (EG) Nr. 1272/2008. Nach Art. 2 Nr. 8 der CLP-Verordnung (EG) Nr. 1272/
2008 und Art. 3 Nr. 2 der REACH-Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 sind Gemische im
Sinne des Chemikalienrechts Gemenge, Gemische und Losungen, die aus zwei oder
mehr Stoffen bestehen. Das ist bei den Nikotinbeuteln aufgrund der Mischung von
Nikotin und anderen Stoffen der Fall. Auch aus diesen chemikalienrechtlichen Vor-
schriften ergeben sich somit Anforderungen fiir tabakfreie Nikotinbeutel. Sie sind
jedoch ebenfalls genereller Art und deshalb nur eingeschrénkt dazu geeignet, auf die
speziellen Eigenschaften tabakfreier Nikotinbeutel einzugehen.

In den BVTE-Produkt- und Werbestandards fiir tabakfreie Nikotinbeutel werden
auf Basis einer Einordnung von tabakfreien Nikotinbeuteln als Verbraucherpro-
dukte verschiedene Kennzeichnungs- und Werbeanforderungen formuliert, die eine
Vermarktung im Einklang mit den generellen Vorschriften des Produktsicherheits-
und Chemikalienrechts ermoglichen. Dazu gehoren u.a. Maximalmengen an Nikotin
pro Beutel. Auf dieser Grundlage lieBen sich ohne weiteres gesetzliche Regelungen
fir tabakfreie Nikotinbeutel schaffen.

4. Exkurs: Anwendungsbereich von § 5 Abs. 2 Nr. 1 und 2 LFGB

Auf der Grundlage der BVTE-Produkt- und Werbestandards l4sst sich auch aus-
schlieBen, dass einzelne Erzeugnisse gegen die Regelungen in § 5 Abs. 2 Nr. 1 oder 2
LFGB verstoen konnten. Die Regelungen setzen tatbestandlich voraus, dass ein Er-
zeugnis, das rechtlich kein Lebensmittel ist, als Lebensmittel bzw. als mit Lebens-
mitteln verwechselbares Produkt in den Verkehr gebracht wird. In der Rechtspre-
chung sind dazu behandelt worden:** eine mit einer giftigen Chemikalie befiillte Spi-
rituosenflasche, die neben einer anderen Spirituosenflasche bereitgestellt wurde (§ 5
Abs. 2 Nr. 1) sowie Glaseiswiirfel und Radiergummis, die wie Lebensmittel gestaltet
waren (§ 5 Abs. 2 Nr. 2). § 5 Abs. 2 LFGB erfordert also eine Produktaufmachung, die
entweder der eines Lebensmittels genau entspricht (Nr. 1) oder die ein Produkt so er-
scheinen ldsst, dass es mit einem Lebensmittel verwechselt werden kann (Nr. 2).
Nach den BVTE-Produkt- und Werbestandards werden die Verpackungen von ta-
bakfreien Nikotinbeuteln jedoch so gestaltet, dass anhand der Kennzeichnung und
der Warnhinweise auf den Charakter als nikotinhaltiges Produkt eigener Art ge-
schlossen werden kann. Schon dadurch und durch die typische Gesamtaufmachung
dieser Produkte, die auf dem Markt bewusst im Bereich der Tabakerzeugnisse plat-
ziert und auf einem anderen Vertriebsweg als Lebensmittel angeboten werden, er-
scheint die Annahme eines Inverkehrbringens solcher Erzeugnisse in der Form von
Lebensmitteln oder als mit Lebensmitteln verwechselbare Produkte ausgeschlossen.

34 Vgl. Meyer, in: Meyer/Streinz, LFGB, BasisVO, HCVO, 2. Aufl. 2012, § 5 LFGB, Rn. 51.
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5. Zusammenfassendes Ergebnis zum ProdSG und Chemikalienrecht

Als Ergebnis lasst sich festhalten, dass tabakfreie Nikotinbeutel auerhalb der zuvor
diskutierten Spezialbereiche als Verbraucherprodukte den generellen Regelungen
des ProdSG unterfallen und dass zudem Vorschriften des Chemikalienrechts, u.a.
der CLP-Verordnung (EG) Nr 1272/2008 und der REACH-Verordnung (EG)
Nr. 1907/2006, auf tabakfreie Nikotinbeutel Anwendung finden kénnen.

MaBstab des Produktsicherheitsrechts ist der Gesundheitsschutz im Hinblick auf
fehlerfreie Produkte. Konkret produktbezogen, einschlieBlich der Berticksichtigung
einer maximalen Inhaltsmenge von 20 mg Nikotin pro Beutel, was unter der maxi-
malen Inhaltsmenge fiir Einwegkartuschen von E-Zigaretten liegt, gibt es keine An-
haltspunkte dafiir, bei standardgemal hergestellten und vermarkteten Nikotinbeu-
teln sicherheitsrelevante Produktfehler anzunehmen. Daran ankniipfende Aspekte
der Zusammensetzung, Kennzeichnung und Bewerbung sind u.a. Gegenstand der
BVTE-Produkt- und Werbestandards fiir tabakfreie Nikotinbeutel.

Spezielle Aspekte des 6ffentlichen Gesundheitsschutzes, die tabakfreie Nikotinbeu-
tel betreffen, lassen sich auf der Ebene des generellen Produktsicherheitsrechts nur
begrenzt regeln bzw. daraus nur teilweise ableiten. Solche Aspekte konnten Gegen-
stand spezieller Vorschriften werden, z.B. im Rahmen des Rechts der Tabakerzeug-
nisse und verwandten Erzeugnisse.

ITI. Zukiinftige Regulierung von tabakfreien Nikotinbeuteln

Die Ergebnisse der Untersuchung zu der aktuellen rechtlichen Einordnung tabak-
freier Nikotinbeutel werfen die Frage auf, ob und wie zukiinftig eine spezielle Regu-
lierung dieser Produkte erfolgen konnte.

1. Nach dem Ergebnis der rechtlichen Priifung werden tabakfreie Nikotinbeutel in
Deutschland derzeit nicht von Vorschriften der produktspezifischen Regulierung er-
fasst. Sie lassen sich insbesondere nicht als Lebensmittel einstufen. Tabakfreie Niko-
tinbeutel sind in genereller Form Gegenstand der Regelungen des allgemeinen Pro-
duktsicherheits- und Chemikalienrechts. Die generellen Vorschriften enthalten je-
doch keine konkreten Beziige zu den charakteristischen Eigenschaften tabakfreier
Nikotinbeutel. Solche Beziige in Form von Regelungen tiber die Zusammensetzung
(Maximalgehalt an Nikotin pro Beutel), Kennzeichnung (Alters- und Warnhinweise)
und Bewerbung wiren geeignet, der auf dem deutschen Markt noch recht neuen Pro-
duktgruppe tabakfreier Nikotinbeutel einen sicheren rechtlichen Rahmen zu geben.

2. Der Bundesverband der Tabakwirtschaft und neuartiger Erzeugnisse (BVTE) hat
Anfang 2020 eigene Produkt- und Werbestandards fiir tabakfreie Nikotinbeutel als
Wettbewerbsregeln erlassen. Durch die Beachtung dieser Regelungen wird gewé&hr-
leistet, dass sich nur ausreichend sichere und angemessen gekennzeichnete Produkte
auf dem deutschen Markt befinden. Der Standard enth&lt zudem Vorgaben fiir Qua-
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litat, Aufmachung und Bewerbung tabakfreier Nikotinbeutel. Er orientiert sich an
vergleichbaren gesetzlichen Regelungen im TabakerzG.

3. Auch in anderen EU-Mitgliedstaaten werden Nikotinbeutel nicht als Lebensmittel
eingestuft. Das geht z.B. fiir Schweden aus einem Beschluss des staatlichen Zentral-
amts fiir Lebensmittelwesen vom 18.2.2019° hervor.

4. Mit Blick auf die Produktart, die Zusammensetzung und die typische Verwendung
tabakfreier Nikotinbeutel erscheint in Deutschland eine spezifische Regelung dieser
neuen Produkte im Recht der Tabakerzeugnisse und verwandten Erzeugnisse nahe-
liegend. Zunéichst ist davon auszugehen, dass tabakfreie Nikotinbeutel haufig be-
wusst als Alternativen zu tabakhaltigen Genussmitteln konsumiert werden. Insbe-
sondere sind die Wirkungen des enthaltenen Nikotins vergleichbar. Zugleich erfor-
dern diese gesundheitsrelevanten Wirkungen MalBnahmen zur Gewéhrleistung der
Produktsicherheit, die mit der Situation bei Tabakprodukten vergleichbar sind. We-
gen dhnlicher Anbieterstruktur, Vertriebskanile und Interessentengruppen gibt es
auch im Bereich der notwendigen Kennzeichnungs- und Werberegelungen grof3e
Uberschneidungen zwischen tabakfreien Nikotinbeuteln und Tabakerzeugnissen
bzw. verwandten Erzeugnissen. Dokumentiert werden diese Gemeinsamkeiten, die
eine gemeinsame rechtliche Regelung nahelegen, nicht zuletzt durch die ebenfalls
noch recht neue Produktgruppe der E-Zigaretten, die in Deutschland bereits {iber
das TabakerzG spezifisch reguliert werden.

5. Berticksichtigt man vor diesem Hintergrund, dass tabakfreie Nikotinbeutel EU-
zollrechtlich als sogenanntes Tabakersatzprodukt eingeordnet werden,® dass die
EU-Kommission in einer fritheren Entwurfsfassung der Richtlinie 2014/40/EU be-
reits eine tibergreifende Gruppe der tabakfreien nikotinhaltigen Erzeugnisse vorge-
sehen hatte und dass einzelne Mitgliedstaaten, z.B. Ddnemark und Tschechien, na-
tionale tabakrechtliche Regelungen fiir tabakfreie Nikotinbeutel schaffen wollen,
wird deutlich, dass gerade im Hinblick auf einen harmonisierenden Ansatz in der
EU auch in Deutschland eine spezifische Regelung tabakfreier Nikotinbeutel im Ta-
bakerzG naheliegend erscheint.

6. Wegen der durch das Regelungsverfahren belegten planmifigen Liicke des EU-
Rechts bei der spezifischen Regulierung von tabakfreien Nikotinbeuteln wire eine
nationale Regelung im TabakerzG EU-rechtlich ohne Weiteres moglich. Die EU hat
ihre generelle Erméichtigung zur Schaffung eigenstindiger Vorschriften fir ver-
wandte Erzeugnisse bislang nur teilweise wahrgenommen. In den Bereichen ohne
existierende spezifische EU-Regelung diirfen die Mitgliedstaaten deshalb nationale
Vorschriften schaffen. Diese Vorschriften miissen allerdings mit dem Grundsatz des
freien EU-Binnenmarktes vereinbar sein.

35 Az.2019/00929.
36 KN-Code 24039990; ab 2022 erfolgt eine Erfassung in einer neuen Position 2404 gemeinsam mit anderen
Tabak- und Nikotinprodukten.
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7. Der bereits vorhandene Rahmen des EU-Tabakrechts, die Regelungsansétze in an-
deren EU-Mitgliedstaaten (Ddnemark, Tschechien) und die vom nationalen Gesetz-
geber vorgesehene prinzipielle Offenheit flir andere Produktkategorien im Tabak-
erzG ermoglichen eine rasche und passgenaue Umsetzung spezifischer Regelungen
fur tabakfreie Nikotinbeutel in Deutschland im Einklang mit dem EU-Recht und
den Vorgaben des harmonisierten Binnenmarktes.

8. Daneben kommt eine eigenstéandige gesetzliche Regelung speziell fir tabakfreie
Nikotinbeutel oder fiir eine tibergreifende Gruppe tabakfreier Nikotinprodukte au-
Berhalb des TabakerzG in Betracht. Die oben dargeleten Erwigungen zu der aktuell
bestehenden gesetzlichen Liicke, die der européische Gesetzgeber bzw. ohne vorran-
gige EU-Regelung auch der nationale Gesetzgeber ausfiillen darf, gelten auch fur
produktspezifische Vorschriften aulBlerhalb des aktuell geltenden Tabakerzeugnis-
rechts.

9. Fur die inhaltliche Ausgestaltung solcher Spezialnormen entweder im TabakerzG
oder in einer eigenstdndigen speziellen gesetzlichen Regelung kénnten die Produkt-
und Werbestandards des Bundesverbands der Tabakwirtschaft und neuartiger Er-
zeugnisse (BVTE) eine geeignete Basis darstellen.

Summary

Tobacco-free nicotine pouches are recent product developments on the German and
EU-market. Due to their characteristic compounds, their form and their mode of
consumption, tobacco-free nicotine pouches could potentially belong to several legal
product categories, mainly foodstuffs, medicinal products, specific consumer goods
or tobacco and related products. However, a closer legal analysis demonstrates that
currently no specific regulation applies to tobacco-free nicotine pouches. In this
regard it is mainly discussed whether the products can be categorized as foodstuffs.
The analysis explains that this is not the case because the term ,ingested by hu-
mans“, which is the basis of the legal definition of food in the EU, does not apply to
products such as tobacco-free nicotine pouches which enter the human organism
directly into the blood and do not pass through the gastrointestinal tract. Hence, to-
bacco-free nicotine pouches are currently covered by the rather general regulations
for general consumer products and chemicals. Against this backdrop it is suggested
that steps should be taken to regulate tobacco-free nicotine pouches specifically in
the future. This could be achieved by adding specific provisions to the existing regu-
lation of tobacco and related products or by introducing an individual regulation for
the category of tobacco-free nicotine pouches.
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