
Bernhard-Michael (Bernd) Mayer

Pharmakologie und Toxikologie

Institut für Pharmazeutische Wissenschaften

Universität Graz, Österreich

Nikotinbeutel (Pouches): Chancen und Risiken

6. Fachkonferenz, 18. Oktober 2023



Honorierte Tätigkeiten für die Industrie (Pharma, E-Zigaretten, Tabak)

➢ Vorträge

➢ Gutachten

➢ wissenschaftliche Beratung (Consulting)

Themen: Arzneimittel (~70 %), Tobacco Harm Reduction (~30 %)

Potentielle Interessenkonflikte



Außerhalb von Apotheken verwandelt sich ein zur Raucherentwöhnung

(auch Kindern ab 12*) empfohlenes Arzneimittel in ein tödliches Sucht- und Nervengift.

Apotheke E-Zigaretten, Snus & Co.

*Austria Codex: strenge Indikationsstellung (RaucherInnen)



➢ Prinzip & aktuelle Regulierung in Deutschland

➢ Toxizität (potentiell toxische Inhaltsstoffe, Tox-Biomarker, Krebs)

➢ Pharmakokinetik der Nikotinaufnahme

➢ Risiken und Regulation

➢ Fazit

Nikotinbeutel - Themen



Nikotinbeutel = "Snus ohne Tabak"





➢ A: nicht reguliert; Novelle des Tabakgesetzes ist angeblich in Vorbereitung (seit >1 Jahr)

➢ D: kein nationales Gesetz (?); Länder: Lebensmittel

Grenzwert für Nikotin: 0,035 mg/g Pouch basierend auf dem Grenzwert für Pilze (EFSA 2009);

damit seit 03/2021 de facto verboten; Beschwerde dagegen wurde am 19. 8. 2021 vom 

Verwaltungsgericht Hamburg zurückgewiesen.

➢ Begründung (u.a.): Das Chemische und Veterinäruntersuchungsamt Ostwestfalen-Lippe (CVUA) hat 

am 17. 9. 2020 festgestellt, "dass es sich bei dem Erzeugnis um ein Lebensmittel im Sinne von Art. 2 

der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 handele, das zudem gesundheitsschädlich und damit unsicher im 

Sinne von Art. 14 Abs. 2 Bst. a) dieser Verordnung sei."

Regulierung von Nikotinbeuteln in D und A



Die Sachverständigen der Lebensmittelüberwachung in Deutschland sind hingegen der Auffassung, dass es sich bei 

diesen Produkten um Lebensmittel handelt, da die Art und Weise des Konsums bzw. der Aufnahme dem eines 

Lebensmittels entspricht. Eine Einstufung als Tabakerzeugnis ist nicht möglich, da die Produkte keinen Tabak enthalten. 

Auch das Verwaltungsgericht Augsburg urteilte in einem Eilverfahren Mitte 2020 [4], dass es sich bei den 

streitgegenständigen Nicotine Pouches um Lebensmittel handle.

[4] VG Augsburg, Beschluss v. 19.06.2020 – Au 9 S 20.847

Auszüge aus dem CVUA-Gutachten (2020) 

Aufgrund der Nikotinkonzentration in nur einem Beutel und der absehbaren Aufnahme des enthaltenen Nikotins durch 

einen Erwachsenen, sind die Produkte als nicht sicher zu beurteilen. Auch wenn es den Verbraucher/innen vielleicht 

nicht immer bewusst ist, durch den Gewohnheitseffekt der (noch) allgegenwärtigen Werbung und des Angebots von 

Tabakerzeugnissen jeglicher Art, so darf nicht unbeachtet bleiben, dass es sich bei Nikotin um einen Stoff handelt, der 

als hochgiftig (Acute Tox. 2) [5] eingestuft ist.

[5] Committee for Risk Assessment RAC Opinion proposing harmonised classification and labelling at EU level of Nicotine (ISO); 3-[(2S)-1-methylpyrrolidin-2-yl]pyridine EC Number: 200-193-3 

CAS Number: 54-11-5 CLH-O-0000001412-86-68/F, Adopted 10 September 2015

https://www.cvua-mel.de/images/cvua/JB2020/NRW-Jahresbericht-2020.pdf ("Next Generation Products", Seite 132)



Toxizität



Gehalt an schädlichen und potentiell schädlichen Stoffen (HPHCs)



Der Nitrosamingehalt  von Pouches ist unter der Nachweisgrenze

Back et al., BMC Chem. 17, 9 (2023)



Rensch et al., J. Clin. Pharmacol. 47, 211–221 (2022)

AAMA, N-acetyl-S-(2-carbamoylethyl)-l-

cysteine; 4-ABP, 4-aminobiphenyl; 2-AN, 

2-aminonaphthalene; CEMA, 2-

cyanoethylmercapturic acid; COHb, 

carboxyhemoglobin; GAMA, N-acetyl-S-

(2-carbamoyl-2-hydroxyethyl)-l-cysteine; 

HEMA, 2-hydroxyethyl mercapturic acid; 

HMPMA, 3-hydroxy-1-

methylpropylmercapturic acid; 2-HPMA, 

2-hydroxypropyl-mercapturic acid; 3-

HPMA, 3-hydroxypropylmercapturic acid; 

2-MHBMA, 2-hydroxybutenyl-mercapturic 

acid; NE, nicotine equivalent; NNAL, 4-

(methylnitrosamino)-1-(3-pyridyl)-1-

butanol; 3-OH-BaP, 3-

hydroxybenzo(a)pyrene; 2-OH-Flu, 2-OH-

fluorene; 2-OH-Nap, 2-Naphthol; 1-OH-

Phe, 1-OH-phenanthrene; 1-OH-Pyr, 1-

hydroxypyrene; S-PMA, S-phenyl 

mercapturic acid.

Biomarker für Toxizität im Urin sind vergleichbar mit Abstinenz
Vergleich von kontinuierlichem Rauchen (100 %) mit Umstieg auf Nikotinbeutel oder Abstinenz

(nach 7 Tagen)



Epidemiologie – Snus & Krebs



Schweden & Norwegen: Nikotin aus Snus statt Tabakrauch

Clarke et al., Harm Red. J. 16, 62 (2019)

Lund KE & Vedøy TF, Nordisk Alkohol Nark. 38, 586-604 (2021)



https://www.nzz.ch/panorama/schweden-wird-noch-in-diesem-jahr-offiziell-rauchfrei-fuer-das-land-

ist-das-ein-erfolg-nikotin-wird-es-damit-aber-nicht-los-ld.1739760?reduced=true



Die Raucherquoten korrlieren nicht mit den Maßnahmen zur Tabakkontrolle

Tobacco Control Scale 2021

https://www.tobaccocontrolscale.org

Smoking rates



Häufigkeit von Lungenkrebs (BfR)

Bei Männern hatte Schweden für Lungenkrebs den niedrigsten Wert unter 40 Ländern 

in Europa mit 26,4 pro 100.000, im Vergleich zu Deutschland mit 47,0 pro 100.000. 

Auch eine erneute Auswertung für das Jahr 2020 ergab eine Lungenkrebsmortalität, 

die für Männer in Deutschland eine 90 % höhere Sterblichkeit ergab als für 

Männer in Schweden.

https://www.bfr.bund.de/cm/343/gesundheitliche-bewertung-von-nikotinbeuteln-nikotinpouches.pdf (Seite 17)





Häufigkeit von oralen Krebsformen (Lippe, Mund, Rachen)

Huang et al., Cancer Med. (2023; online ahead of print)

Inzidenz

Mortalität



Quelle: Bundesinstitut für Risikobewertung, Opinion No. 042/2021, 21 December 2021, Seite 13

(frühere Version, die nicht mehr online verfügbar ist)
*Die Grafik wurde in der aktualisierten Version des Berichts (Oktober 2022) entfernt.

Einschätzung der Schädlichkeit durch das BfR (2021)*



Aufnahme und Freisetzung von Nikotin

(Pharmakokinetik)



Plasmaspiegel von Nikotin - Pouches vs. Tabakzigarette

McEwan et al., Eur. J. Drug Metab. Pharmacokin. 47, 211–221 (2022)

Aufnahme von ~50 % des enthaltenen Nikotins innerhalb von ~30 Minuten)



Stanfill et al., Nicotine & Tob. Res. 23, 1590-96 

(2021)

Anteil an "freiem" (unprotoniertem) Nikotin in verschiedenen Produkten



FAMHP (Belgien): Begrenzung des Nikotingehalts auf 20 mg/pouch 



https://www.bfr.bund.de/cm/343/gesundheitliche-bewertung-von-nikotinbeuteln-nikotinpouches.pdf

Grenzwert nach detaillierter Abschätzung der Toxizität

Für die Nikotinbeutel wäre das eine Konzentration von 16,7 mg/g Beutel. Mit einer Konzentration 

von 16,6 mg/g Beutel wäre ein Produkt von der chemikalienrechtlichen Seite in die 

Gefahrenkategorie 4 einzuordnen und müsste nicht mit einem Totenkopf gekennzeichnet werden.



Reaktionen der beiden Regierungen: Politik schlägt Wissenschaft

➢ Belgien: Verbot

➢ Deutschland: (de facto) Verbot



Risiken von Nikotinbeuteln aufgrund fehlender Regulierung

➢ keine Qualitätskontrolle

➢ keine Beschränkung des Nikotingehalts

40 mg/pouch -> Aufnahme von ~20 mg Nikotin (entsprechend einer Packung Zigaretten) 

innnerhalb von 30 Minuten

➢ fehlender Jugendschutz



➢ Die Begrenzung des Nikotingehalts auf die vom BfR empfohlene Menge von 16,67 g/g 

erscheint sinnvoll.

➢ Verbot des Verkaufs an Minderjährige.

➢ Die Erzeugnisse sind keine Tabakprodukte, keine Arzneimittel und auch keine Lebensmittel.

➢ Ähnliche Art der Anwendung begründet keine "Verwandschaft" mit Tabakprodukten.

Die Erzeugnisse sind daher (ebenso wie E-Zigaretten) in einer Richtlinie für Tabakprodukte 

fehl am Platz.

➢ Separate Klassifizierung tabakfreier Nikotinprodukte würde eine spezifisch auf diese 

Erzeugnisse abgestimmte Regulierung ermöglichen.

➢ Wahrscheinliches Szenario: Regulierung im Rahmen der aktualisierten EU-Richtlinie (TPD3).

Wie sollten tabakfreie Nikotinbeutel reguliert werden?



➢ Die Schädlichkeit von Nikotinbeuteln mit 10 – 20 mg Nikotin/g ist vernachlässigbar

(ähnlich wie Nikotinpflaster).

➢ In Skandinavien hat der Gebrauch von Snus das Rauchen nahezu vollständig eliminiert

(aktuelle Raucherquote ca. 5 %).

➢ Trotz unvermindertem Nikotinkonsum ist dort die Lungenkrebsmortalität um etwa 50 % niedriger als 

in Deutschland.

➢ Das Risiko für orale Krebsformen wird durch den Gebrauch von Snus (und folgerichtig 

Nikotinbeuteln) nicht erhöht.

➢ Das Verbot von Snus in der EU (außer in Schweden) beeinträchtigt die Gesundheit der Bevölkerung 

und ist kein Argument für das Verbot von tabakfreien oralen Nikotinprodukten.

➢ Nikotinbeutel sind eine sinnvolle Ergänzung der Palette nikotinhaltiger Produkte zur 

Schadensminimierung des Rauchens (tobacco harm reduction).

Fazit



Konsum von Nikotin ohne Verbrennung = Tobacco Harm Reduction
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