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Stellungnahme   

des Ärztlichen Arbeitskreises Rauchen und Gesundheit e.V.  

zur 

„Vorläufigen gesundheitlichen Bewertung von  
Nikotinbeutelchen (Nikotinpouches)“ 

des Bundesamtes für Risikobewertung 

 

Der Bundestag hatte das Bundesministerium für Ernährung und Landwirtschaft (BMEL) in 
einer Entschließung aufgefordert, eine Studie zu den gesundheitlichen Auswirkungen des 
Konsums der neuartigen 'All White-Produkte' wie Nikotinbeutel, Nikotin-Pouches und 
Nikopods in Auftrag zu geben (Drucksache 19/20667 vom 01.07.2020). Das BMEL hat darauf-
hin das Bundesamt für Risikobewertung (BfR) beauftragt, eine „Studie zu den gesundheit-
lichen Auswirkungen des Konsums zu diesen Produkten durchzuführen“. Das BfR hat nun 
eine „Vorläufige gesundheitliche Bewertung von Nikotinbeutelchen (Nikotinpouches)“ vor-
gelegt. Dem ÄARG wurde vom BMEL die Möglichkeit gegeben, die Stellungnahme des BfR zu 
kommentieren. Dies soll im Folgenden geschehen. 

Risikocharakterisierung  

Den Kern der Stellungnahme bildet die Risikocharakterisierung des Nikotins, des wirk-
samsten Bestandteils der Nikotinbeutel (3.1.4. Seite 7). 

Die vom BfR vorgenommene Risikobewertung beruht auf der chemikalienrechtlichen Einstu-
fung des Nikotins für die akute orale Toxizität. Diese Einstufung gibt einen Sicherheitswert 
für Aufnahme eines Stoffes oder Stoffgemisches an, das nicht zum Verzehr gedacht ist. Das 
BfR übergeht bei seiner Risikocharakterisierung, dass mit den Nikotinbeuteln das gesund-
heitliche Schadenspotential eines Konsumproduktes zu bewerten ist, das dauerhaft genutzt 
wird.  

Es wäre hinzunehmen, wenn die chemikalienrechtliche Einstufung des Nikotins - und damit 
der Nikotinbeutel - dem BfR als grober Anhaltspunkt für deren Toxizität diente. Stattdessen 
setzt das Amt den Schätzwert für die akute Toxizität einfach mit der Obergrenze für den 
Konsum der Nikotinbeutel gleich und empfiehlt diesen Grenzwert für die dauerhafte  
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Nutzung der Beutel. Daten zu gesundheitlichen Effekten nach wiederholter Aufnahme von 
Nikotin werden hierbei nicht zur Bewertung herangezogen. Dies stellt aus fachlich-
toxikologischer Sicht ein fehlerhaftes Vorgehen dar. 

Grundlage der Risikobewertung 

Das BfR erwähnt in einem Nebensatz, dass die Wirkungen des Nikotins „gerade ins Herz-
Kreislaufsystem sehr stark eingreifen“, und nimmt dies zum Anlass, eine geringfügige Ände-
rung in der prospektiven Regulierung der Nikotinbeutel vorzuschlagen (S.7/8). Konkret führt 
das Amt aber nur zwei Untersuchungen zu den kardiovaskulären Wirkungen der Nikotin-
beutel an (1,2), die sich auf die Herzschlagfrequenz und den Blutdruck beziehen. Beide Para-
meter werden bekanntermaßen durch Nikotin erhöht. Gravierendere Gesundheitsrisiken für 
das kardiovaskuläre System bleiben bei der Risikobewertung des Nikotins außer Acht. Dies 
ist umso unverständlicher, als das Amt diese Risiken kennt. So führt es an anderer Stelle (3) 
aus:   

„Davon abgesehen ist der Konsum von Nikotin ein gesundheitlicher Risikofaktor. Es 
bewirkt erhöhten Blutdruck, erhöhte Thromboseneigung, Ausschüttung von Stress-
hormonen und vermehrte Bildung von Magensäure. Dies begünstigt etwa Herzkreis-
lauferkrankungen und erhöht das Risiko für einen Schlaganfall. Aus Sicht des BfR stellt 
bereits eine Nikotinabhängigkeit eine gesundheitliche Beeinträchtigung dar.“  

Ebenso wie die Risiken für das Herz-Kreislaufsystem werden auch die Gefahren der Kanzero-
genität nur oberflächlich abgehandelt. Das Amt bezieht sich bei der Abschätzung der Risiken 
von Genotoxizität und Karzinogenität lediglich auf die Fachinformation des Herstellers eines 
pharmazeutischen Nikotinproduktes (4). Die vielfach belegten Risiken der Initiation von 
Tumoren und besonders deren Promotion bleiben ungenannt (Beispiele unter Ref. 5).  

Das BfR beruft sich bei seiner positiven gesundheitsbezogenen Wertung des schwedischen 
tabakhaltigen Lutschtabaks SNUS auf eine einzige Quelle, die Veröffentlichungen von 
Ramström und Mitautoren (6,7). Andere, weniger positive Stimmen zur SNUS-Nutzung wer-
den nicht beachtet. Das Amt versäumt damit, sich kritisch mit der Nutzung der von ihm zum 
Vergleich herangezogenen Tabakbeutel auseinanderzusetzen. Es macht auch keine Anstal-
ten, zu erklären, warum SNUS europaweit – außer in Schweden – verboten ist. 

Insgesamt ist festzustellen, dass das BfR mit der beschränkten Auswahl seiner Quellen nicht 
den Anforderungen genügt, die es selbst an die Umsetzung einer „Guten Wissenschaftlichen 
Praxis“ anlegt (8). 

Ein weiterer Aspekt beim Zitieren wissenschaftlicher Veröffentlichungen in der BfR-
Stellungnahme betrifft die Offenlegung potentieller Interessenskonflikte der Autoren. Im 
Wissenschaftsbereich besteht zwar keine offizielle Pflicht, auf potentielle Interessenkonflikte 
von Autoren aufmerksam zu machen. Dennoch wird dies in namhaften Zeitschriften regel-
mäßig praktiziert. Nicht so in der Stellungnahme des BfR! Das Amt stützt sich auf Veröffent-
lichungen, die von Mitarbeitern der Tabak- und Pharmaindustrie sowie Beratungsunter-
nehmen stammen, ohne darauf aufmerksam zu machen. Obwohl die Herkunft der Daten aus 
Unternehmen mit kommerziellen Interessen durchaus korrekt sein können, sollte der inhä-
rente Interessenkonflikt transparent gemacht werden.  
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Regulatorische Aspekte 

Tabakfreie Nikotinbeutel sind seit 2019 in Deutschland auf dem Markt erhältlich. Sie sind 
inzwischen als Verbraucherprodukte in einigen Bundesländern verboten. Obwohl das BfR 
eingangs feststellt, dass die rechtliche Einstufung der Nikotinbeutel nicht Gegenstand der 
Stellungnahme sei, macht es dennoch konkrete Vorschläge für deren Regulierung (S. 8, 
Abschnitt 3.2): Es empfiehlt, die Nikotinbeutel unter das Tabakrecht (10) zu stellen. Das Amt 
begründet seine Empfehlung damit, dass die Nikotinbeutel weniger gesundheitsschädlich 
seien als der Rauch konventioneller Zigaretten. Es verweist wiederholt auf diesen unstrit-
tigen Tatbestand, ungeachtet seiner Vorgabe, die Gesundheitsgefahren des Tabakrauches in 
der Stellungnahme nicht zu berücksichtigen (S. 2, Abs. 3).  

Das Amt zielt mit seiner Empfehlung zur Regulation der Nikotinbeutel nicht darauf ab, dass 
die von ihm anerkannten Gesundheitsgefahren vermieden werden. Es möchte die Gesund-
heitsgefahren lediglich durch bestimmte Vorsichtsmaßnahmen - darunter die inadäquate 
Nikotin-Obergrenze (s.o.) – vermindern (S. 9, Abs. 2).  

Als Beispiel für eine „risikoverminderte Alternative“ zum Tabakrauchen führt das Amt aus-
führlich SNUS an. (S. 8/9, Abschnitt 3.3) Wie oben angegeben, ist dieses Produkt in 
Deutschland nicht zugelassen. Die Aufnahme der Nikotinbeutel in das Tabakrecht würde also 
nichts anderes als eine Umgehung des SNUS-Verbotes bedeuten.  

Bei seiner Empfehlung zur rechtlichen Zuordnung der Nikotinbeutel übergeht das Amt die 
Möglichkeit, dass diese unter das Arzneimittelgesetz gestellt werden könnten. Dies ist umso 
weniger erklärlich, als tabakfreie nikotinhaltige Produkte zum Lutschen bereits im Arznei-
mittelgesetz zugelassen sind (6). Unter arzneirechtlichen Bedingungen wären die Nikotin-
beutel als potentielle Entwöhnungsmittel sehr viel besser zu kontrollieren als unter dem 
Tabakgesetz. Es ließen sich klare Vorgabe machen, sowohl für die Nikotinmenge/Beutel, die 
Wasserstoffionen-Konzentration, den Feuchtigkeitsgrad und Art und Menge der sonstigen 
Inhaltstoffe in den Beuteln, als auch deren ärztlich begleitete Anwendung und Nutzungs-
dauer (11).  

 

Zusammenfassung: 

- Der Risikocharakterisierung der Nikotinbeutel durch das BfR kann aus fachlich-toxikolo-
gischer Sicht nicht zugestimmt werden. Es ist unzulässig, aus einem chemikalienrecht-
lichen Grenzwert für die akute Toxizität eine Obergrenze für ein regelmäßig verwendetes 
Konsumprodukt abzuleiten, - und erst recht nicht erlaubt, diese Werte gleichzusetzen.  

- Die Stellungnahme des BfR erweckt den Eindruck, interessegeleitet zu sein. Davon zeugt 
allein schon, dass das Amt die Nikotinbeutel im Einklang mit der Tabakbranche als 
„Beutelchen“ verniedlicht. Die Tendenz, die Gesundheitsschädlichkeit der Nikotinbeutel 
herunterzuspielen, fügt sich in die gängige Verharmlosung der rauchfreien Nikotin-
produkte, wie E-Zigaretten und Tabakerhitzer, ein (12).  
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- Aus präventiv-toxikologischer Sicht ist der Vorschlag des BfR, die Nikotinbeutel durch 
Aufnahme in das Tabakgesetz verkehrsfähig zu machen, nicht akzeptabel. 

 

Prof. Dr. med. Friedrich Wiebel   Eching den 7. Juni 2021 
Pharmakologe und Toxikologe 
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(9) Zugehörigkeit von Autoren zur Tabak- und Pharmaindustrie sowie zu Beratungs-
unternehmen: 

zur Veröffentlichung (6) und (7): 

- Ramström L.: Direktor des 'Institute for Tobacco Studies (ITS)', ein 
Beratungsunternehmen, das über viele Jahre die pharmazeutische Industrie 
beraten hat und in jüngerer Zeit vom SNUS-Hersteller Swedish Match 
gesponsert wird. 

- Wikmans T. (verstorben): Leiter der 'Research Group for Societal and 
Information Studies', eine Einrichtung, die eng mit ITS kollaboriert hat.  

zur Veröffentlichung (1): 

- Lunell E: Seit 1997 independent consultant to the pharmaceutical industry, 
CROel AB, Lund/Helsingborg, Schweden  

- Fagerström K: Director of Scientific Information for Nicotine-replacement 
Products for Pharmacia & Upjohn 1983 – 1997. Gegenwärtig Inhaber des 
privaten Beratungsunternehmens 'Fagerström Consulting', Vaxholm, 
Schweden  

- Hughes J: Beratungstätigkeit bei einer Vielzahl privater Unternehmen, 
darunter Fagerström Consulting und Swedish Match  

- Pendrill R: Mitarbeiter von Product Science, Swedish Match 

zur Veröffentlichung: Digard H, Errington G, Richter A, McAdam K. Patterns and 
behaviors of snus consumption in Sweden. Nicotine Tob Res. 2009 Oct;11(10):1175-
81. 

- Digard et al, Mitarbeiter von British American Tobacco, Southampton, UK. 

(10) Gesetz über Tabakerzeugnisse und verwandte Erzeugnisse (Tabakerzeugnisgesetz - 
TabakerzG) vom 20.05.2016 

(11) S3-Leitlinie“Rauchen und Tabakabhängigkeit: Screening, Diagnostik und Behandlung” 
der Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften 
e.V. (gültig bis 31.12.2025) 

(12) Zum Beispiel behauptet das BfR in Lobbyveranstaltungen der Hersteller und ihrer 
Unterstützer, E-Zigaretten seien bis zu 95% weniger gesundheitsschädlich als 
konventionelle Zigaretten. Tatsächlich zeigt eine Vielzahl von Studien, dass damit das 
Gesundheitsrisiko dieser Produkte stark unterschätzt wird. 

 

 


