VG Minchen, Urteil v. 31.05.2023 — M 26b K 20.6308

Titel:

tabakfreie Nikotinbeutel zum oralen Gebrauch (Nicotine, Pouches), Verbot des
Inverkehrbringens, Lebensmitteleigenschaft bei oraler Aufnahme von Nikotin durch die
Mundschleimhaut (bejaht), Gesundheitsschadlichkeit eines Nikotingehalts, der die von der
Europaischen, Behdrde fur Lebensmittelsicherheit ermittelte akute Referenzdosis um ein
Vielfaches Uberschreitet (bejaht)

Normenketten:

Verordnung (EG) Nr. 178/2002 Art. 2
Verordnung (EG) Nr. 178/2002 Art. 14
Verordnung (EU) Nr. 217/625 Art. 138

Schlagworte:

tabakfreie Nikotinbeutel zum oralen Gebrauch (Nicotine, Pouches), Verbot des Inverkehrbringens,
Lebensmitteleigenschaft bei oraler Aufnahme von Nikotin durch die Mundschleimhaut (bejaht),
Gesundheitsschadlichkeit eines Nikotingehalts, der die von der Europaischen, Behorde fur
Lebensmittelsicherheit ermittelte akute Referenzdosis um ein Vielfaches tberschreitet (bejaht)

Tenor

I. Soweit der Rechtsstreit Ubereinstimmend fir erledigt erklart wurde, wird das Verfahren eingestellt.
Im Ubrigen wird die Klage abgewiesen.

Il. Die Klagerin tragt die Kosten des Verfahrens.

Ill. Die Kostenentscheidung ist gegen Sicherheitsleistung in Hohe des vollstreckbaren Betrags vorlaufig
vollstreckbar.

Tatbestand

1
Die Klagerin wendet sich gegen das Verbot des Inverkehrbringens von sogenannten Nicotine Pouches
(tabakfreien Nikotinbeuteln).
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Die Klagerin beliefert als ...Grohandlerin verschiedene Einzelhandler in S. ... u.a. mit Tabakwaren,
SuRwaren, Getranken und Raucherbedarf. Nach eigenen Angaben hat sie sich eine starke Marktstellung
mit dem Verkauf von Nicotine Pouches erworben und erzielt mit dieser Produktkategorie einen Gewinn in
Hohe von ca. 930.000 EUR im Jahr, was etwa 15-20% ihres gesamten Jahresgewinns entspricht.
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Bei den Nicotine Pouches handelt es sich um kissenférmige permeable Nikotinbeutel aus Zellstoff, die
neben Nikotin Uberwiegend Starke, Pflanzenfasern und Aromen, jedoch keinen Tabak enthalten. Sie
werden vom Verbraucher zwischen Oberlippe und Zahnfleisch oder in der Wangentasche platziert und
einige Zeit dort belassen, wahrend Nikotin und Geschmacksstoffe freigesetzt werden. Das Nikotin wird im
Wesentlichen Gber die Mundschleimhaut aufgenommen. Der Nikotinbeutel wird nicht gekaut und nicht
heruntergeschluckt, sondern nach Gebrauch entnommen und entsorgt. Die Produktaufmachung ahnelt
derjenigen von Kautabak, Schnupftabak oder Snus und enthélt verschiedene Warnhinweise, die
insbesondere die stark abhangig machende Wirkung von Nikotin, akute Gesundheitsgefahren bei nicht
vorgesehenem Verschlucken und die Abgabe nur an Personen Uber 18 Jahre zum Gegenstand haben. Bei
den meisten Produkten ist auch ein rotes Warnsymbol mit Ausrufezeichen vorhanden, das nach
Gefahrstoffrecht flr Zubereitungen der Gefahrenklasse ,Akute Toxizitat* (Gefahrenkategorie 4) mit akut
gesundheitsschadlichen toxischen Eigenschaften bei oralem Konsum vorgeschrieben ist.

4



Mit verschiedenen Gutachten des Bayerischen Landesamtes flir Gesundheit und Lebensmittelsicherheit
(LGL) jeweils vom 5. November 2020 und mit Gutachten des Landesamtes fiir Verbraucherschutz Sachsen-
Anhalt (LAV) vom 27. Oktober 2020 wurden zehn naher bezeichnete Nicotine Pouches von sieben
verschiedenen Herstellern als Lebensmittel eingestuft und als solche wegen ihres Nikotingehalts als
gesundheitsschadlich, nicht sicher und daher als nicht verkehrsfahig beurteilt. Da die Produkte keinen
Tabak enthielten, sei eine Einstufung als Tabakerzeugnis (Kautabak, Tabak zum oralen Gebrauch) nicht
moglich. Wegen des Fehlens von Tabak bzw. wegen des Konsums ohne Verbrennungsprozess lief3en sich
die Produkte auch nicht als neuartige Tabakerzeugnisse bzw. pflanzliche Raucherzeugnisse einstufen. In
den Proben der verschiedenen Produkte wurde ein Nikotingehalt von 0,46% bis 3,45% bzw. eine
Nikotinmenge von 3,2 bis 17,9 mg Nikotin pro Beutel festgestellt. Die Gutachten kommen zu dem Ergebnis,
dass es sich wegen des oralen Konsums von Nikotin um Lebensmittel handle, die wegen ihres
Nikotingehalts als gesundheitsschadlich einzustufen seien. Die aus dem jeweiligen Nikotingehalt errechnete
akute Nikotindosis bei bestimmungsgemafier Verwendung Gberschreite den von der Europaischen Behdrde
fur Lebensmittelsicherheit (EFSA) fur den kritischen Endpunkt abgeleiteten ARfD-Wert (Wert fiir die akute
Referenzdosis) jeweils um ein Vielfaches. Wegen der weiteren Einzelheiten wird auf den Inhalt der
Gutachten Bezug genommen.
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Das Landratsamt Munchen forderte in der Folgezeit auf Betreiben der Regierung von Oberbayern die
Klagerin dazu auf, die Riicknahme dieser Produkte sowie weiterer Produkte der genannten Hersteller mit
unterschiedlicher Geschmacksrichtung, jedoch im Ubrigen identischer Zusammensetzung einzuleiten. Die
Klagerin leitete die Riicknahmeaktion ein und forderte schliefllich das Landratsamt auf, einen
rechtsmittelfahigen Bescheid zu erlassen. Am ... November 2020 wurde die Klagerin telefonisch zum
beabsichtigten Bescheid angehort.

6
Mit Bescheid vom 25. November 2020, mit Postzustellungsurkunde am 30. November 2020 zugestellt,
wurde unter Ziffer 1 zunachst festgestellt, dass die Klagerin fur folgende Produkte eine Ricknahme bei

ihren Kunden eingeleitet und die Kundenliste mit vollstdandige Adressenangabe Ubersandt hat: B. ... |. B. ...
S. ... NICOTINE POUCHES und S. ... B. ... B. ... S. ... NICOTINE POUCHES des Herstellers F. ... T. ...
G ..,.;K..C...M .. .E ..S ..N ..undB. ... T....f....S....N. ... sowieP. ... .C. ... D. ... St. ...
N. ... des Herstellers ... E. ... S. ... ..., ...;C. ... Z. M. ... NICOTINE POUCHES S. ... . des Herstellers S. ...
M....N....E......., ...;V....B. ... F. ... Nicotine Pouches E. ... des Herstellers N. ..., ..., Vertrieb It.
Deklaration: B. ... A. ... T. ... GmbH, ...; P. A W. ... P. ... I. R. des Herstelers D. ... T. ... P. ... Ltd., I. ...; N.
L l...G.....M....des Herstellers ... S. ... S. ..., ...;A.S. ...s....c....des Herstellers M. ... ... S. ..., ...

Die Klagerin wurde verpflichtet, sofort eine Riicknahme aller weiteren Produkte der genannten Hersteller mit
identischer Zusammensetzung der Produkte, die sich lediglich in der Geschmacksrichtung unterscheiden
(im Folgenden ,weitere Produkte®), bei ihren Kunden einzuleiten und dies bis 12:00 Uhr des gleichen Tages
nachzuweisen. Ferner wurde angeordnet, bis 14:00 Uhr des gleichen Tages dem Landratsamt eine Liste
derjenigen Kunden mit vollstandige Adressenangabe zu Ubersenden, an welche die Produkte ausgeliefert
wurden. Unter Ziffer 2 des Bescheides wurde der Klagerin mit sofortiger Wirkung untersagt, die unter Ziffer
1 genannten weiteren Produkte in Verkehr zu bringen. Unter Ziffer 3 wurde die sofortige Vollziehung der
Ziffern 1 und 2 des Bescheides angeordnet. Unter Ziffer 4 wurden Zwangsgelder fur den Fall angedroht,
dass die Klagerin den Verpflichtungen aus 1 und 2 nach Zustellung des Bescheides nicht oder nicht
rechtzeitig nachkommt, und zwar in Hohe von 1.000,00 EUR fiir die Ricknahme, 500,00 EUR fiir die
Kundenliste mit vollstandige Adressenangabe sowie 2.000,00 EUR fiir weiteres Inverkehrbringen. In Ziffer 5
wurden gegen die Klagerin Kosten festgesetzt.
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Am 2. Dezember 2020 erhob der Prozessbevollmachtigte der Klagerin Anfechtungsklage gegen den
Bescheid vom 25. November 2020 beim Bayerischen Verwaltungsgericht Minchen. Gleichzeitig beantragte
er im Wege des einstweiligen Rechtsschutzes, die aufschiebende Wirkung der Klage wiederherzustellen
bzw. anzuordnen. Der Eilantrag wurde mit Beschluss vom 20. Mai 2021 (Az. M 26b S 20.6309) abgelehnt.
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Mit Schriftsatz vom 21. Januar 2021 erklarte die Klagerin das Klageverfahren insoweit fiir erledigt, als die
Klage sich gegen Ziff. 1 des streitgegenstandlichen Bescheids richtet. Mit Schriftsatz vom 5. Mai 2021
stimmte der Beklagte der Erledigungserklarung im Klageverfahren zu.
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Die Klagerin begrundete Klage und Eilantrag umfanglich mit diversen Schriftsatzen, insbesondere vom ...
Dezember 2020, ... und ... Januar 2021 und ... Marz 2021, und legte zahlreiche Anlagen vor. Hierauf wird
Bezug genommen. Im Wesentlichen vertritt die Klagerin die Auffassung, Nicotine Pouches seien weder als
Lebensmittel noch als gesundheitsschadlich einzustufen. Sie wiirden in verschiedenen Staaten der EU in
Tabakgeschaften und anderen Laden verkauft, wobei die Produktaufmachung derjenigen von Kautabak
oder Schnupftabak ahnlich sei. Anders als ein Lebensmittel seien die Produkte mit verschiedenen
Warnhinweisen versehen und wirden nicht an Minderjahrige abgegeben. Der Bundesverband der
Tabakwirtschaft und neuartiger Erzeugnisse e.V. (BVTE) habe sich fiir das Inverkehrbringen freiwillige
Standards gesetzt. Aus Sicht des Verbrauchers wirden Nicotine Pouches als Tabakersatzprodukt gesehen,
keinesfalls jedoch als Lebensmittel. Da sie keinen Tabak enthielten, seien sie auch nicht als
Tabakerzeugnis im Sinne der europaischen Tabakproduktrichtlinie zu qualifizieren. In zahlreichen anderen
Mitgliedsstaaten der EU, etwa in Schweden, wirden derartige Produkte nicht als Lebensmittel, sondern als
schlichte Verbraucherprodukte, die Gegenstand der Produktsicherheitsrichtlinie seien, eingestuft.
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Die Einstufung von Nicotine Pouches als Lebensmittel durch den Beklagten beruhe auf einer fehlerhaften
Auslegung des Lebensmittelbegriffs nach Art. 2 Abs. 1 der Verordnung (EG) Nr. 178/2002. Danach
gehdrten zu den Lebensmitteln alle Stoffe oder Erzeugnisse, die dazu bestimmt seien oder von denen nach
verninftigem Ermessen erwartet werden kdnne, dass sie von Menschen aufgenommen wurden. Der Begriff
der Aufnahme durch den Menschen werde in der Verordnung nicht legal definiert, aber gleichbedeutend mit
dem Begriff Verzehr verwendet. Verzehr wiederum werde in § 3 Nr. 5 des Lebensmittelund
Futtermittelgesetzbuchs (LFGB) definiert als das Aufnehmen von Lebensmitteln durch den Menschen durch
Essen, Kauen, Trinken sowie durch jede sonstige Zufuhr von Stoffen in den Magen. Auch nach der
Uberwiegend herrschenden Literaturansicht zum Lebensmittelbegriff werde der Begriff des Aufnehmens
gleichgesetzt mit dem Begriff des Verzehrens, mafigeblich sei demzufolge die Aufnahme durch den Magen-
Darm-Trakt. Nicht erfasst seien dagegen Stoffe, die in den Kdrper eingerieben oder eingespritzt oder
eingeatmet wirden, ohne dem Magen zugefuhrt zu werden. Die Erforderlichkeit einer Aufnahme tber den
Magen-Darm-Trakt ergebe sich auch aus einem Vergleich mit der englischen und franzdsischen
Sprachfassung der Verordnung sowie aus dem Grunbuch der Kommission, welches der Definition des
Lebensmittels zugrunde liege. Diese Auslegung werde auch durch die Systematik der Verordnung und
deren Sinn und Zweck gesttzt. Im Ubrigen seien auch elektronische Zigaretten vor ihrer Normierung nie als
Lebensmittel angesehen worden.
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Die Gesundheitsrisiken von Nicotine Pouches, jedenfalls soweit sie sich innerhalb der freiwilligen Standards
des BVTE hielten, blieben weit hinter denen von gebrauchlicheren Tabakerzeugnissen zurlick, weshalb sie
in einigen Mitgliedstaaten sogar als Mittel zur Risikoreduzierung fur Raucher und andere Nikotinnutzer
ausdrucklich zugelassen und reguliert worden seien und ihre Nutzung in diesen Mitgliedstaaten sogar
gefordert wirden. Die fachliche Begutachtung des LGL leide an schwerwiegenden Mangeln. Hierzu wurden
zwei Gutachten von Intersolia Sweden AB vom 21.12.2020 und 25.3.2021 (erstellt im Auftrag eines
schwedischen Tabakproduzenten) vorgelegt, auf deren Inhalt Bezug genommen wird. Im Wesentlichen wird
gegen die Einschatzung von LAV und LGL ausgefiihrt, der fir einen gesundheitsschadlichen Nikotingehalt
als Grenzwert herangezogene ARfD-Wert der EFSA (European Food Safety Authority) aus dem Jahr 2009
beruhe nicht auf den neuesten wissenschaftlichen Erkenntnissen, sei tiberkonservativ und daher zu niedrig
angesetzt. Die Veroffentlichung der EFSA aus dem Jahr 2009 befasse sich mit potentiellen Risiken fur die
offentliche Gesundheit aufgrund des Vorhandenseins von Nikotin in Wildpilzen. Schon im Ansatz sei es
fehlerhaft, diesen fur die unbewusste Aufnahme von Kontaminanten entwickelten Wert auf die bewusste
und erwiinschte Aufnahme von Nikotin zu Ubertragen. Die Stellungnahme der EFSA sei auRerdem mit
erheblichen Unsicherheiten und Einschrankungen behaftet und beruhe auf veralteten Daten und
Erkenntnissen. Der schlieRlich 2017 verbindlich festgelegte Riickstandswert flr Nikotin in Wildpilzen liege
deutlich héher als die 2009 vorgeschlagenen Werte. Zu Unrecht gehe die EFSA bereits bei einem leichten
und voribergehenden Anstieg der Herzfrequenz von einer nachteiligen (=adversen) korperlichen Reaktion
aus, obwohl eine solche auch schon beim Genuss von zwei groflen Tassen Kaffee pro Tag vorkomme,
welcher unstreitig nicht als gesundheitsschadlich eingestuft werde. Aulerdem habe die EFSA zu Unrecht
empfindliche Verbrauchergruppen wie Kinder und Sauglinge berlcksichtigt, welche jedoch bei
Genussmitteln, die nur an Erwachsene abgegeben und nicht geschluckt wiirden, nicht der richtige Malstab



seien. Die EFSA gehe zudem von einer zu niedrigen todlichen Nikotindosis aus. Der entsprechende Wert
sei in neueren Studien um ein Vielfaches héher angesetzt, wie sich insbesondere aus einem Bericht der
EU-Kommission an das Europaische Parlament und den Rat tGber die potentiellen Gesundheitsrisiken im
Zusammenhang mit dem Gebrauch von nachflllbaren elektronischen Zigaretten vom 20. Mai 2016
entnehmen lasse. Aus einer neueren Studie zur Wirkung von Nikotinersatzpraparaten bei Schwangeren
ergaben sich Nikotin-Grenzwerte, die um ein Vielfaches hdher seien, als der von der EFSA zugrunde
gelegte ARfD-Wert. Gegen die Gesundheitsschadlichkeit der Nikotinbeutel spreche auch, dass ihr
Nikotingehalt mit dem Nikotingehalt von Nikotinkaugummis und E-Zigaretten vergleichbar sei, welche
unstreitig verkehrsfahig seien.

12

Im Ubrigen seien bei der Beurteilung der Gesundheitsschadlichkeit oder Ungeeignetheit zum Verzehr die
dem Verbraucher vermittelten Informationen zu berlcksichtigen. Ein Verbot des Inverkehrbringens scheide
im Falle einer bekannten Gesundheitsschadlichkeit aus, wenn statt des Verbots als milderes Mittel eine
entsprechende Verbraucherinformation tber die Gesundheitsrisiken aufklaren kdnne. Diese Aufklarung
finde bereits statt.
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Zuletzt sei auch die Ermessensentscheidung fehlerhaft. Insbesondere habe die Behdrde das Gewicht des
offentlichen Interesses am Gesundheitsschutz nicht richtig ermittelt und bewertet, da es sich um einen
atypischen Fall handle und eine akute Gesundheitsgefahrdung nicht zu beflirchten sei. Auch die
Stérerauswahl sei fehlerhaft, insbesondere sei das Herauspicken eines Handlers vor dem Hintergrund des
Gleichheitssatzes nicht zu rechtfertigen. Die Produkte seien flachendeckend bei zahlreichen anderen
Handlern verflgbar, die Bayern belieferten. Die Klagerin sei in ihrer geschaftlichen Existenz betroffen. Es
handle sich bei der betroffenen Produktkategorie um eine wichtige Einnahmequelle mit einem Jahresumsatz
i.H.v. rund 9 Mio. EUR. Der Uber Jahre aufgebaute Kundenstamm drohe wegzubrechen und zur Konkurrenz
zu wechseln.
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Mit Schriftsatzen vom ... Marz 2023 und ... Mai 2023 erganzte und vertiefte die Klagepartei ihren Vortrag
und wies insbesondere darauf hin, dass die von der erkennenden Kammer im Eilbeschluss vertretene
Auffassung nicht mit den Ausfiihrungen des OVG Hamburg (B.v. 19.8.2021 — 5 Bs 56/21 — juris Rn. 20)
vereinbar sei, wonach es einer Aufnahme von Stoffen gerade durch den Magen-Darm-Trakt bedtirfe.
Zudem berucksichtige die Risikoanalyse des Beklagten zu Unrecht nicht, dass die Nicotine Pouches nicht
etwa mit Schokoriegeln oder Bonbon in Konkurrenz stiinden, sondern mit dem Konsum von Zigaretten
durch Raucher. Daher mussten etwaige Risiken mit den gesundheitlichen Vorteilen von Nikotinbeuteln fir
Raucher ins Verhaltnis gesetzt werden. Hiervon ausgehend bewerte das Bundesinstitut fur Risikobewertung
(BfR) in seiner ,Stellungnahme zur gesundheitlichen Bewertung von Nikotinbeuteln (Nikotinpouches)“ vom
7. Oktober 2022 (vorgelegt als Anlage K4) zutreffend Nikotinbeutel als Ersatz fir sonstige nikotinhaltige
Tabakprodukte, fiir die aus toxikologische Sicht eine Obergrenze von 16 mg Nikotin pro Beutel sachgerecht
sei. Fir Raucher sei der Umstieg auf Nicotine Pouches vorteilhaft fir die Gesundheit. Beachtlich an dieser
Stellungnahme sei auch, dass das BfR in Zusammenarbeit mit der ...Universitat M. ... (...) eine Erhdhung
der Herzfrequenz bei gering dosierten Beuteln (6 mg Nikotin) und einer 20-minitigen Anwendung nicht
habe replizieren kénnen. Der Risikobewertung des BfR liege ein grundsatzlich anderes Verstandnis der
streitgegenstandlichen Produkte zugrunde, namlich als potentiell eigenstandige Genussmittel, das sich
primar an Nutzer sonstiger nikotinhaltiger Produkte richte.
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Die Klagerin beantragt zuletzt,

16
Der Bescheid des Beklagten vom 25. November 2020 wird in seinen Ziffern 2, 4 und 5 aufgehoben.

17
Der Beklagte beantragt,

18
Die Klage wird abgewiesen.

19



Der Beklagte nahm mit Schriftsatzen unter anderem vom 21. Dezember 2020, 3. Marz 2021 und 30. April
2021 zum Verfahren Stellung und legte erganzende fachliche Stellungnahmen des LGL vom 15. Dezember
2020, 15. Februar 2021 und 30. April 2021 vor. Fir die Einordnung als Lebensmittel komme es weder auf
die bisherige Praxis noch auf die Rechtsauffassung der Verbraucher oder anderer Mitgliedsstaaten an. Die
weit gefasste Begriffsdefinition ,Aufnahme durch den Menschen® werde lediglich durch die Herausnahme
bestimmter Erzeugnisse oder Stoffe aus dem Lebensmittelbegriff eingeschrankt, wie etwa Arzneimittel oder
auch Tabakerzeugnisse, die auf verschiedenen Wegen vom Menschen aufgenommen wurden (z.B. oral
oder inhalativ), und daher zunachst unter den weit gefassten Lebensmittelbegriff fielen. Hierzu kénne auf
die Kommentierung von Meisterernst und Gorny verwiesen werden sowie auf den Beschluss des VG
Augsburg vom 19.6.2021 (Au 9 S 20.847 — juris Rn. 32-45) und weitere Beispiele aus der jingeren
Rechtsprechung. Nach den Erkenntnissen des LGL habe im Ubrigen auch die schwedische
Lebensmittelbehorde nikotin- und tabakfreie snus-ahnliche Erzeugnisse noch Anfang 2019 als Lebensmittel
angesehen und behandelt.
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Die Einstufung als gesundheitsschadlich stehe im Einklang mit Art. 14 Abs. 2 Buchst. a, Abs. 2 und Abs. 3
VO (EG) 178/2002. Da es unstreitig keine gesetzlichen Grenzwerte fir Nikotin gebe, habe das LGL die
akute Referenzdosis (ARfD), die von der EFSA fir Nikotin abgeleitet worden sei, ihrer Einschatzung
zugrunde gelegt. Auch wenn dieser Wert nicht rechtsverbindlich sei, stelle die Verdffentlichung des ARfD-
Werts eine offizielle Verlautbarung dar und sei fir eine Bewertung heranzuziehen. Die von der Klagerin
erwahnten Unsicherheiten der Datenlage bezdgen sich im Wesentlichen auf die Ableitung von
Hochstmengen fiir den Verzehr, fir die Ableitung eines ARfD-Werts habe die EFSA jedoch durchaus eine
ausreichende Datengrundlage gesehen. Der ARfD-Wert berlicksichtige prinzipiell auch die Risiken fiir
Kleinkinder, werde aber fiir die gesamte Bevolkerung abgeleitet und sei somit auch fiir Erwachsene guiltig.
Die Risikobewertung des LGL betrachte bei der Expositionsabschatzung ausschliellich Erwachsene und
nicht Kinder. Die ARfD-Ableitung basierend auf einer Humanstudie sei im Ubrigen in jedem Fall als
héherwertig einzustufen als Studien auf der Basis von Tierversuchen, auf welche die Klagerin verwiesen
habe.
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Im Hinblick auf den von der EU-Kommission 2017 abweichend von der Stellungnahme der EFSA
verbindlich festgelegten hoheren Rickstandshochstgehalt fur Nikotin bei Wildpilzen sei darauf hinzuweisen,
dass Rickstandshochstwerte nicht zwingend toxikologisch abgeleitet wirden, sondern dass zusatzlich
wirtschaftliche, technische oder politische Effekte eine Rolle spielten. Dies sei jedenfalls nicht als Hinweis
darauf zu verstehen, dass die EU-Kommission die toxikologische Bewertung der EFSA in Zweifel ziehen
warde.
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Die von der Klagerin erwahnten Studien, die den Bereich der Chemikalienregulierung mit anderen
Grenzwerten betrafen, seien fur eine Risikobewertung im Bereich der Lebensmittelsicherheit nicht
brauchbar.
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Soweit die Klagerin darauf hingewiesen habe, die EFSA sei von einer zu niedrigen letalen Nikotin-Dosis von
40 bis 60 mg ausgegangen, sei diese Dosis in der Tat in einer spateren Publikation der Europaischen
Kommission nicht herangezogen worden. Allerdings komme es darauf nicht an, weil die letale Wirkung als
Bezugspunkt fur die Risikobewertung eines Lebensmittels ungeeignet und daher nicht relevant sei.
Vielmehr sei im Lebensmittelrecht die Ableitung des ARfD-Wert basierend auf einem LOAEL-Wert (Lowest
Observed Adverse Effect Level) Ublich, welcher vom sensitivsten adversen Effekt, hier einer Erhéhung der
Herzfrequenz nach Nikotingenuss ausgehe. Die Anderung der Herzfrequenz gelte als adverse und
relevante Wirkung, die zu schwerwiegenden Komplikationen, im auRersten Fall zum Tod, fuhren kénne. Die
Ermittlung des ARfD-Werts durch die EFSA koénne nicht als tberkonservativ angesehen werden. Der
Vergleich mit den Risiken von Tabakkonsum sei flr die toxikologische Risikobewertung im Bereich der
Lebensmittelsicherheit unerheblich, da Tabakerzeugnisse im Hinblick auf die Risikobewertung nicht mit
Lebensmitteln vergleichbar seien. Insgesamt handele sich bei den streitigen Produkten daher um
gesundheitsschadliche und nicht sichere Lebensmittel.
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Auch die Information des Verbrauchers dariber, dass der Verzehr eine gesundheitliche Beeintrachtigung
auslésen kdnne, andere nichts an dieser Einschatzung. Die Argumentation gehe deswegen fehl, weil mit
den im Art. 14 Abs. 3 Buchst. b VO (EG) 178/2002 genannten Informationen solche gemeint seien, die dem
Verbraucher vermittelt wirden, damit er ein sicheres Lebensmittel erhalte und eine
Gesundheitsschadlichkeit ausgeschlossen werde. Der Verbraucher werde beispielsweise dariiber
informiert, dass er bestimmte Fleischstiicke nur vollstandig durchgegart zu sich nehmen diirfe. Soweit bei
Nicotine Pouches Hinweise zur Gesundheitsschadlichkeit vorhanden seien, wiesen diese zwar auf eine
Gesundheitsschadlichkeit hin, jedoch bliebe auch bei Beachtung der Hinweise die Gesundheitsschadlichkeit
bestehen und sei nicht etwa durch Beachtung der Hinweise beseitigt.
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Ein Vergleich der Risiken von Nicotine Pouches mit denjenigen von Tabakerzeugnissen erscheine nicht
relevant, da Tabakerzeugnisse aufgrund ihres Nikotingehalts per se gesundheitsschadlich seien, weswegen
es im Recht der Tabakerzeugnisse im Gegensatz zum Lebensmittelrecht keine Regelungen gabe, die ein
Inverkehrbringen gesundheitsschadlicher Erzeugnisse verbieten wirden.
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Ermessensfehler [agen nicht vor. Der Bescheid berlcksichtige in angemessener Weise die Interessen der
Klagerin und erweise sich insgesamt als verhaltnismaRig. Im Rahmen des Auswahlermessens sei die
Rucknahme der Produkte bei den Kunden und die angeforderte Lieferliste als milderes Mittel im Vergleich
zur Anordnung eines Ruckrufs angewandt worden, da letzterer mit einer Rufschadigung fir das
Unternehmen und damit erheblichen wirtschaftlichen Folgen einhergehen kénne. Der Gesundheitsschutz
des Endverbrauchers iberwiege die beruflichen und wirtschaftlichen Interessen der Klagerin. Hinsichtlich
der Stoérerauswahl liege kein Fehler vor. Es seien auch alle anderen Handler im Zustandigkeitsbereich des
Landratsamts zur Riicknahme der Produkte aufgefordert worden. Im Ubrigen gelte der Grundsatz: ,keine
Gleichheit im Unrecht".

27

Mit Schriftsatz vom 16. Marz 2023 legte der Beklagte eine weitere Stellungnahme des LGL vom 15. Marz
2023 vor, in welcher dieses nochmals detailliert seine bereits zuvor dargelegte Auffassung begrtindete.
Insbesondere seien neben dem Verwaltungsgericht Minchen vier weitere unabhangige Gerichte
Ubereinstimmend zu dem Ergebnis gelangt, dass Nicotine Pouches wegen der Aufnahme der Inhaltsstoffe
im Mund als Lebensmittel einzustufen seien. Der Mund bzw. die Mundhoéhle kénne laut dem Lexikon der
Erndhrung als der Beginn des Gastrointestinaltraktes bezeichnet werden. Dort beginne durch die Wirkung
der im Speichel enthaltenen Enzyme die Verdauung. Zwar werde das speichelldsliche Nikotin zu einem Teil
Uber die Mundschleimhaut aufgenommen, das restliche Nikotin sowie sonstige Inhaltsstoffe wie Starke,
SuR- und Aromastoffe wirden mit dem Speichel geschluckt. Bei einer Konsumdauer eines Nikotinbeutels
von 20 Minuten werde etwa 20 ml Speichel produziert und mit dem darin geldsten Nikotinanteil geschluckt.
Die Lebensmittelindustrie setze neuerdings verstarkt auf Produktformen, die die schnellere Aufnahme durch
die Mundschleimhaut nutzten, z.B. Koffeinbonbons. Auch Pouches als Darreichungsform von Koffein und
Nahrungserganzungsmitteln wiirden von den Herstellern als Lebensmittel in den Verkehr gebracht.
Gesundheitsschadliche Effekte im Rahmen von kritischen Herzfrequenzerhohungen, auch bei einem Teil
der erwachsenen Verbraucher, seien nicht nur als wahrscheinlich, sondern als sicher zu betrachten. Bei
chronischer Exposition, d.h. beim Konsum von mehreren Nikotinbeuteln Uiber den Tag verteilt, sei langfristig
zusatzlich mit schweren Herz-Kreislauferkrankungen einschlief3lich einer erhéhten Mortalitat durch
Herzversagen zu rechnen. Auch eine Zunahme des Blutdrucks sei in einer neueren Studie gezeigt worden.
Die Klagepartei missdeute die Anwendbarkeit der Stellungnahme des BfR, da sie sich nicht auf eine
Anwendung als Lebensmittel, sondern auf eine Anwendung als Ersatz fiir sonstige nikotinhaltige Produkte
beziehe. Eine Abwagung von Risiken und positiven Wirkungen eines Produkts sei im Lebensmittelrecht
nicht statthaft. Auch das BfR sehe durchaus gesundheitliche Risiken, die mit dem Konsum nikotinhaltiger
Produkte verbunden seien, auch wenn das Gefahrdungspotential im Vergleich zu klassischen Zigaretten
sicherlich geringer ausfalle. Dass in der Studie des BfR in Zusammenarbeit mit der A. ... bei der
Anwendung von 6-mg-Beuteln eine Erhdhung der Herzfrequenz nicht festgestellt worden sei, kdnne am
unterschiedlichen Studiendesign liegen. Eine neuere Studie mit einer hoheren Teilnehmerzahl zeige sehr
eindricklich einen deutlichen Anstieg der Herzfrequenz bei einem Gehalt von 8,8 mg Nikotin pro Beutel
bereits kurz nach der Applikation.
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Wegen der weiteren Einzelheiten wird auf die Schriftsatze der Parteien nebst Anlagen, auf die Gerichtsakte
dieses Verfahrens sowie des zugehdrigen Eilverfahrens und die vorgelegte Behdrdenakte Bezug
genommen.

Entscheidungsgriinde
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1. Soweit sich die Klage gegen Ziffer 1 des Bescheids vom 25. November 2020 richtete, war das Verfahren
in entsprechender Anwendung des § 92 Abs. 3 der Verwaltungsprozessordnung (VwGO) einzustellen, da
die Parteien insoweit mit Erklarungen vom 21. Januar 2021 bzw. 5. Mai 2021 den Rechtsstreit
Ubereinstimmend fir erledigt erklart haben.
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2. Im Ubrigen war die Klage abzuweisen. Die Anfechtungsklage ist zuléssig, insbesondere fristgerecht (§ 74
Abs. 1 VwWGO) erhoben, aber unbegriindet, da der angefochtene Bescheid in seinen Ziffern 2, 4 und 5
rechtmaRig ist und die Klagerin nicht in ihren Rechten verletzt (§ 113 Abs. 1 Satz 1 VwGO).
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2.1. Rechtsgrundlage fir das Verbot des Inverkehrbringens (Ziffer 2 des Bescheids) ist Art. 138 der
Verordnung (EU) 2017/625 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 15. Marz 2017 (KontrollVO)
in Verbindung mit Art. 14 Abs. 1 und Abs. 2 Buchst. a der Verordnung (EG) 178/2002 des Europaischen
Parlaments und des Rates vom 28. Januar 2002 (BasisVO).
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Als unmittelbar in allen Mitgliedstaaten geltendes EURecht hat Art. 138 KontrollVO Vorrang vor nationalem
Recht. Daher ist § 39 des Lebensmittel-, Bedarfsgegenstande- und Futtermittelgesetzbuchs (LFGB) als
Eingriffsgrundlage des nationalen Rechts nicht anwendbar (vgl. BVerwG, U.v. 10.12.2015 - 3 C 7/14 — juris
Rn. 12; Zipfel/Rathke, § 39 Rn. 10 jeweils zur Vorgangervorschrift Art. 54 Abs. 1 VO (EG) 882/2004, die
durch Art. 138 KontrollVO abgelést wurde; VGH BW, B.v. 17.9.2020 — 9 S 2343/20 — juris Rn. 8; VG
Hannover, U.v. 15.1.2020 — 15 A 819/18 — juris Rn. 20 ff.; VG Schleswig, B.v. 8.2.2021 — 1 B 8/21 — juris
Rn. 11).
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Gemal Art. 138 Abs. 1 KontrollVO ergreifen die zustandigen Behorden, wenn ein Verstol gegen
lebensmittelrechtliche Vorschriften festgestellt wird, geeignete Mallnahmen, um zu gewahrleisten, dass der
betreffende Unternehmer den Verstol? beendet und dass er erneute VerstdRRe dieser Art verhindert. Zu den
beispielhaft, aber nicht abschlieRend aufgezahiten, geeigneten MalRnahmen gehort insbesondere auch die
Beschrankung oder das Verbot des Inverkehrbringens von Waren (Art. 138 Abs. 2 Buchst. d KontrollVO).
Gemal Art. 14 Abs. 1 BasisVO durfen nicht sichere Lebensmittel nicht in Verkehr gebracht werden.
Lebensmittel gelten dann als nicht sicher, wenn davon auszugehen ist, dass sie gesundheitsschadlich sind
(Art. 14 Abs. 2 Buchst. a BasisVO).
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2.1.1. Im Hinblick auf die formelle RechtmaRigkeit des streitgegenstandlichen Bescheids sind rechtliche
Bedenken weder vorgetragen noch sonst ersichtlich, insbesondere wurde der Klagerin Gelegenheit
gegeben, sich zu den fir die Entscheidung erheblichen Tatsachen zu duf3ern (Art. 28 Abs. 1 Bayerisches
Verwaltungsverfahrensgesetz — BayVwVfG).
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2.1.2. Die Untersagung des Inverkehrbringens erweist sich auch als materiell rechtmaRig, da es sich bei
den tabakfreien Nikotinbeuteln um Lebensmittel (2.1.2.1.) handelt, die gesundheitsschadlich sind (2.1.2.2.)
und deren Inverkehrbringen das Landratsamt ohne Ermessenfehler (2.1.2.3) untersagt hat.

36
2.1.2.1. Die von der Klagerin vertriebenen tabakfreien Nikotinbeutel (Nicotine Pouches) sind als
Lebensmittel im Sinne von Art. 2 BasisVO einzustufen.
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Lebensmittel im Sinne dieser Verordnung sind alle Stoffe oder Erzeugnisse, die dazu bestimmt sind oder
von denen nach verninftigem Ermessen erwartet werden kann, dass sie in verarbeitetem, teilweise



verarbeitetem oder unverarbeitetem Zustand von Menschen aufgenommen werden (Art. 2 Satz 1 BasisVO).
Zu Lebensmitteln zahlen auch Getranke, Kaugummi sowie alle Stoffe einschlieRlich Wasser, die dem
Lebensmittel bei seiner Herstellung oder Ver- oder Bearbeitung absichtlich zugesetzt werden (Art. 2 Satz 2
BasisVO). Nicht zu den Lebensmitteln gehdren u.a. Arzneimittel im Sinne der Richtlinien 65/65/EWG und
92/73/EWG des Rates, kosmetische Mittel im Sinne der RL 76/768/EWG des Rates sowie Tabak und
Tabakerzeugnisse im Sinne der RL 89/622/EWG des Rates (Art. 2 Satz 3 Buchst. d-f BasisVO).
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Nicotine Pouches sind dazu bestimmt, vom Verbraucher fiir eine gewisse Zeitspanne in der Wangentasche
oder zwischen Oberlippe und Zahnfleisch platziert, ohne gekaut oder geschluckt zu werden, um
anschliefdend entnommen und entsorgt zu werden. In der Mundhohle wird durch die Wirkung des Speichels
Nikotin gel6st und zu einem wesentlichen Teil durch die Mundschleimhaut in die Blutbahn aufgenommen.
Der nicht bereits tber die Mundschleimhaut aufgenommene Teil des Nikotins wird ebenso wie weitere
speichelldsliche Bestandteile, insbesondere Geschmacksstoffe und Starke, mit dem in der Mundhohle
produzierten Speichel geschluckt. Das LGL hat darauf hingewiesen, dass bei einem 20-minitigen Konsum
von Nicotine Pouches 20 ml Speichel im Mund abgesondert und geschluckt werden.
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Dies zugrunde gelegt handelt es sich bei den Nicotine Pouches um Lebensmittel, da bei
bestimmungsgemaflem Gebrauch Stoffe vom Menschen aufgenommen werden. Bereits die im
Wesentlichen Uber die Mundschleimhaut erfolgende Aufnahme von Nikotin erfillt den Begriff der ,Aufnahme
durch den Menschen®. Selbst wenn man die orale Aufnahme nicht ausreichen lassen wollte und auf eine
Aufnahme im Magen-Darm-Trakt abstellen wirde, waren Nicotine Pouches als Lebensmittel einzustufen, da
eine Aufnahme von Nikotin, Geschmacksstoffen und Starke jedenfalls auch im Magen-Darm-Trakt erfolgt.
Es ist fur die Einordnung von Nikotin Pouches als Lebensmittel nicht erforderlich, dass eine Aufnahme des
mafgeblichen Inhaltsstoffes Nikotin im Wesentlichen oder Giberwiegend im Magen-Darm-Trakt erfolgt (VG
Augsburg, U.v. 13.9.2021 — Au 9 K 20.2645 — juris; VG Augsburg, U.v. 21.6.2021 — Au 9 K 20.1486 — juris;
VG Ansbach, U.v. 27.7.2022 — AN 14 K 20.02641 — juris; VG Hannover, B.v. 14.12.2020 — 15 B 5597/20 —
juris; OVG Luneburg, B.v. 9.2.2021 — 13 ME 580/20 — juris; VG Hamburg, B.v. 5.3.2021 — 7 E 73/21 —juris;
OVG Hamburg, B.v. 19.8.2021 — 5 Bs 56/21 — juris; Rathke in Sosnitza/Meisterernst, Lebensmittelrecht,
Stand Dezember 2022, BasisVO Art. 2 Rn. 33; Ritzler in Streinz/Kraus, Lebensmittelrechtshandbuch,
Stand November 2022, Kap. Il Rn. 4; a.A. Meyer/Streinz, LFGB-BasisVO, 2. Aufl 2012, BasisVO Art. 2 Rn.
6; Thomas Boch, LFGB, 8. Online-Auflage 2019, § 2 Rn. 5; Rutzler in Streinz/Kraus, Lebensmittelrechts-
Handbuch, Stand Juli 2020, II. Rn. 3; Meisterernst, Lebensmittelrecht, 1. Aufl. 2019, § 4 Rn. 5; Teufer in
ZLR 2020,602).
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Inhalt und Reichweite des Begriffs ,Aufnahme durch Menschen® im Sinne von Art. 2 Satz 1 BasisVO sind
durch Auslegung zu ermitteln. MaRRgeblich fir die Auslegung ist der objektivierte Wille des Normgebers, der
nach der anerkannten Auslegungsmethodik aus dem Wortlaut der Norm, der Systematik, ihrem Sinn und
Zweck sowie aus den Materialien des Normsetzungsverfahrens und der Entstehungsgeschichte zu ermitteln
ist. Ausgangspunkt und Grenze der Auslegung ist dabei der Wortlaut der Vorschrift (BVerwG, U.v.
28.6.2018 — 2 C 14.17 —juris Rn. 21).
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Bei der Auslegung des Begriffs ,Aufnahme durch den Menschen* ist zunachst ausgehend vom Wortlaut
festzustellen, dass der Verordnungsgeber in Art. 2 BasisVO gerade nicht wie an anderer Stelle (z.B. Art. 14
Abs. 2 Buchst. b und Abs. 5 BasisVO) den Begriff des Verzehrs verwendet hat, sondern den nach
allgemeinem Sprachverstandnis weiteren Begriff der Aufnahme. Auch wenn ein Blick auf die englische
(,ingested) und die franzdsische (ingéré®) Sprachfassung keine eindeutige Antwort auf die Frage liefern
mag, ob mit den verwendeten Begriffen die Aufnahme durch den Magen oder auch jede sonstige Aufnahme
in den Korper gemeint sein soll (zum unklaren Bedeutungsgehalt der englischen und franzdsischen
Sprachfassung vgl. Teufer, ZLR 2020, 602; a.A. Rathke in Zipfel/Rathke, Lebensmittelrecht, Stand Juli
2020, BasisVO Art. 2 Rn. 33, wonach eindeutig eine Aufnahme in den Magen nicht gemeint sei), so ist
jedenfalls festzustellen, dass weder in der deutschen Sprachfassung noch in der englischen oder
franzdsischen der engere Begriff des Verzehrs (,consumption®, ,consommation®) verwendet wird. Das
spricht dafiir, dass Aufnahme gerade nicht im Sinne von Verzehr, sondern in einem weitergehenden Sinn
verstanden werden sollte.
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Fuar ein weites Verstandnis spricht auch die Systematik der Verordnung, wonach zunachst durch Art. 2 Satz
1 BasisVO ein moglichst weiter Anwendungsbereich erdffnet wird, der anschlieRend einerseits durch das
Erfordernis der Zweckbestimmung zur menschlichen Aufnahme und andererseits durch die Herausnahme
bestimmter Stoffe und Erzeugnisse aus dem Lebensmittelbegriff begrenzt wird. Mit den Ausnahmen in Art. 2
Satz 3 BasisVO werden bestimmte Produkte, die aufgenommen, aber nicht im engeren Sinne verzehrt
werden, aus dem Anwendungsbereich herausgenommen, zum Beispiel kosmetische Mittel, die duf3erlich
Uber die Haut in den Korper gelangen, oder Tabakprodukte, die oral (Kautabak) bzw. Gber die Atemwege in
den Koérper aufgenommen werden. Fir solche Ausnahmeregelungen bestiinde kein Bedarf, ware Aufnahme
mit Verzehr gleichzusetzen (vgl. OVG Liineburg, B.v. 9.2.2021 — 13 ME 580/20 — juris Rn. 27; VG
Augsburg, B.v. 19.6.2020 — Au 9 S 20.847 — juris Rn. 41; Rathke in Sosnitza/Meisterernst,
Lebensmittelrecht, Stand Dezember 2022, BasisVO Art. 2 Rn. 33). Auch ein Blick in die Regelung des Art.
14 Abs. 2 Buchst. b und Abs. 5 BasisVO zeigt, dass der Verordnungsgeber begrifflich zwischen Aufnahme
und Verzehr unterscheidet. Das Gericht teilt nicht die Auffassung der Klagerin, dass die begriffliche
Unterscheidung zwischen Aufnahme und Verzehr im Hinblick auf Art. 14 Abs. 5 BasisVO zu widersinnigen
Ergebnissen fihren wirde, weil Produkte, die nicht im engeren Sinne verzehrt, aber gleichwohl im weiteren
Sinne aufgenommen werden, von dem Verbot des Inverkehrbringens nicht erfasst seien; denn immerhin
bleibt fir Produkte, die lediglich aufgenommen, aber nicht verzehrt werden, der Anwendungsbereich des
Art. 14 Abs. 2 Buchst. a, Abs. 4 BasisVO, wonach sie im Falle der Gesundheitsschadlichkeit nicht
verkehrsfahig sind. Dieser wesentliche Schutzmechanismus wirde ganzlich entfallen, folgte man der
Auffassung der Klagerin, dass aufgenommene, aber nicht verzehrte Produkte schon begrifflich nicht als
Lebensmittel einzustufen waren.
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Auch der Sinn und Zweck der Verordnung spricht gegen eine Gleichsetzung von Aufnahme mit Verzehr.
Der Begriff des Lebensmittels in Art. 2 Satz 1 BasisVO ist nach dem seinerzeit neuen konzeptionellen
Ansatz des unionsrechtlichen Verordnungsgebers bewusst weit gefasst worden, um die darauf aufbauende
Definition des Lebensmittelrechts geman Art. 3 Ziff. 1 BasisVO und den Anwendungsbereich der
Verordnung gemaf Art. 1 Abs. 3 BasisVO mdglichst breit zu eréffnen und damit dem das Lebensmittelrecht
pragenden Vorsorgeprinzip Rechnung zu tragen (vgl. Meisterernst, Lebensmittelrecht, 1. Aufl. 2019, § 4 Rn.
2). Bei der Auslegung von Sinn und Zweck der Verordnung kommt es auf den Willen des unionsrechtlichen
Verordnungsgebers an. Wegen des Anwendungsvorrangs des Unionsrechts ist ein anderslautender Wille
des nationalen Gesetzgebers insoweit nicht maRgeblich. Es kommt mithin nicht darauf an, dass der
nationale Gesetzgeber ausweislich der Gesetzesbegrindung zu § 3 Nr. 5 LFGB (BT-Drs. 15/3657, S. 59)
auch angesichts der weiten Definition der BasisVO am tberkommenen Begriff des Verzehrs festhalten und
Aufnahme mit Verzehr gleichstellen wollte. Der unionsrechtlich weiter gefasste Begriff der Aufnahme kann
durch nationales Recht nicht eingeschrankt werden.
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Entgegen der Auffassung der Klagerin zwingt auch die Bertcksichtigung von Normsetzungsverfahren und
Entstehungsgeschichte nicht zu einer einschrankenden Auslegung in dem Sinne, dass eine Aufnahme im
Wesentlichen in den Magen zwingend erforderlich ware. Das Grinbuch der EU-Kommission (Allgemeine
Grundsatze des Lebensmittelrechts in der Europaischen Union, 30.4.1997, S. 28) als Grundlage fir einen
EUweit einheitlichen Lebensmittelbegriff [asst insoweit keine im Sinne der Klagerin eindeutige
Schlussfolgerung zu. Das Griinbuch geht zunachst davon aus, dass die Definition des Begriffs Lebensmittel
bewusst breit angelegt sein miisse, um anschlielend zu erlautern, dass der Begriff Aufnahme durch den
Menschen gewahlt worden sei, um alle Erzeugnisse zu erfassen, die den Magen-Darm-Trakt durchliefen,
weinschlieRlich aller Stoffe, die durch Mund oder Nase eingenommen oder durch Magen-Intubation
verabreicht” wirden, nicht hingegen Erzeugnisse, die auf parenteralem Wege direkt in den Blutkreislauf
eingefuhrt werden. Unklar bleibt, ob der Halbsatz ,einschlieRlich aller Stoffe, (...)" so zu verstehen ist, dass
auch die Einnahme durch Mund oder Nase unter dem Vorbehalt der Zufiihrung zum Magen-Darm-Trakt
stehen muss, oder als selbstandiger Zusatz in dem Sinne zu verstehen sein soll, dass auch die Einnahme
von Stoffen durch Mund oder Nase unabhangig davon, ob die Stoffe den Magen-Darm-Trakt erreichen,
darunterfallt, somit eine orale Aufnahme in den Korper miterfasst sein sollte. Schlief3lich stot die
historische Auslegung im vorliegenden Fall auch deswegen an ihre Grenzen, weil es sich vorliegend um
neuartige Produkte handelt, deren besonderes Wirkprinzip der oralen Aufnahme Uber die Mundschleimhaut



ohne (wesentliche) Beteiligung des Magen-Darm-Trakts die Kommission schlichtweg nicht im Blick gehabt
haben durfte.
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Kommt man auf den Wortlaut des Art. 2 BasisVO zurlck, spricht fur eine Einordnung der
streitgegenstandlichen Produkte als Lebensmittel jedenfalls der Vergleich mit Kaugummi, welcher vom
Verordnungsgeber in Art. 2 Satz 2 BasisVO klarstellend als zu den Lebensmitteln gehérend aufgefihrt
wurde. Zwar werden die tabakfreien Nikotinbeutel anders als Kaugummi nicht gekaut, doch sind sie insoweit
mit dem ausdricklich als Lebensmittel qualifizierten Kaugummi vergleichbar, als die Aufnahme von Stoffen,
die einer Tragersubstanz zugesetzt sind, vorwiegend oral Uber die Mundschleimhaut erfolgt, die
Tragersubstanz jedoch nach Gebrauch aus der Mundhéhle entnommen und nicht verschluckt wird (vgl.
OVG Lineburg, B.v. 9.2.2021 — 13 ME 580/20 — juris Rn. 26).
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Das Gericht sieht im vorliegenden Fall nicht die Gefahr einer unzuldssigen Uberdehnung des
Lebensmittelbegriffs. Die wesentliche Aufnahme von Nikotin erfolgt bei den Nicotine Pouches mithilfe von
Speichel tber die Mundschleimhaut (=orale Aufnahme) und ist damit dem Verdauungsprozess im weiteren
Sinn zuzuordnen. Zu Recht hat das LGL darauf hingewiesen, dass die Verdauung durch die enzymatische
Wirkung des Speichels bereits im Mund beginnt und die Mundhdhle als der Beginn des
Gastrointestinaltraktes bezeichnet werden kann (s. Lexikon der Ernahrung, auszugsweise vorgelegt als
Anlage zur Stellungnahme des LGL vom 15. Marz 2023). Fir die Einordnung oral Gber die
Mundschleimhaut aufgenommener Stoffe als Lebensmittel spricht auch der Vergleich mit CBDhaltigen
Mundsprays oder Mundolen, die nach der Rechtsprechung ohne Weiteres nach lebensmittelrechtlichen
Vorschriften beurteilt werden (vgl. VG Wiirzburg, B.v. 19.12.2022 — W 8 22.1676 — BeckRS 2022,38638; VG
Berlin, B.v. 21.2.2022 - VG 14 L 611/21 — BeckRS 2022,4997), sowie der Vergleich mit Koffeinprodukten
und Nahrungserganzungsmitteln, die in Form von Pouches als Lebensmittel vertrieben werden. Folgte man
der Auffassung der Klagerin waren diese einem neueren Trend entspringenden Produkte dem
Regelungsregime des Lebensmittelrechts entzogen, was wiederum mit dem das Lebensmittelrecht
pragenden Vorsorgegrundsatz schwer zu vereinbaren ware. Das Gericht geht davon aus, dass der
europaische Gesetzgeber den engeren Begriff des Verzehrs bewusst durch den weiteren Begriff der
Aufnahme ersetzt hat, um auch neuartige Produkte aus Vorsorgegriinden jedenfalls zunachst originar dem
Lebensmittelrecht zuzuordnen. Die Entscheidung, ob ein neuartiges Produkt, das vom Menschen
aufgenommen wird, als Ausnahme unter Art. 2 Satz 3 BasisVO gefasst und aus dem Lebensmittelregime
herausgenommen werden soll, ist dem Gesetzgeber vorbehalten. Solange dieser keine anderweitige
Regelung getroffen hat, bleibt es bei der Einstufung als Lebensmittel.
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Der Einwand der Klagerin, der weitgefasste Begriff der Aufnahme fluhre dazu, dass letztlich auch
elektronische Zigaretten als Lebensmittel hatten eingestuft werden mussten, worauf allerdings niemand
gekommen sei, verfangt nicht. Produkte, bei denen die Aufnahme im Wesentlichen tber die
Mundschleimhaut erfolgt, unterscheiden sich von Erzeugnissen, die inhaliert werden, dadurch, dass sie
zumindest die erste Stufe des Verdauungsprozesses beschreiten. Eine Vergleichbarkeit ist daher nicht
gegeben.
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Soweit die Klagerin auf andere EU-Mitgliedstaaten verweist, in denen Nicotine Pouches zugelassen seien,
bindet dies das Gericht nicht, zumal sich der rechtliche Umgang mit derartigen Produkten offenbar nicht
einheitlich darstellt. So hat das BfR in seiner Risikobewertung von Nikotinbeuteln vom 7. Oktober 2022 (s. 2
unten) erwahnt, dass Nicotine Pouches ab einem Nikotingehalt von 0,035 mg seit November 2021 in den
Niederlanden verboten seien und dass in Danemark die Einfihrung eines nationalen Registers fir
tabakfreie Nikotinbeutel geplant sei. Soweit sich die Klagerin auf einen Beschluss des schwedischen
Zentralamts fir Lebensmittelwesen vom 18. Februar 2019 (vorgelegt als Anlage AST 6) beruft, ist bei
genauerer Lektlre des Dokuments festzustellen, dass die schwedische Behorde offenbar nikotin- und
tabakfreie Erzeugnisse, die dazu bestimmt sind, wie Snus verwendet zu werden (snusahnliche
Erzeugnisse) zunachst als Lebensmittel angesehen und behandelt hat. Erst nachdem in jliingerer Zeit
derartige Erzeugnisse auf den schwedischen Markt gebracht wurden, die keinen Tabak, wohl aber Nikotin
enthielten — und damit als Lebensmittel wohl auch nach Auffassung der schwedischen Behérde nicht mehr
ohne weiteres verkehrsfahig gewesen sein durften —, sah sich die Behorde veranlasst, die Einordnung als



Lebensmittel zu Uberdenken und in der Folge nikotinfreie und tabakfreie snusahnliche Erzeugnisse kiinftig
nicht mehr als Lebensmittel einzustufen. Inzwischen sind tabakfreie Nikotinbeutel in Schweden zugelassen.
Dieser Vorgang ist vor dem Hintergrund der schwedischen Sondersituation in Bezug auf Snus und ahnliche
Produkte zu sehen. Denn anders als in allen anderen Mitgliedstaaten der EU ist einzig und allein in
Schweden aus historischen Griinden Snus erlaubt. Eine fur alle Mitgliedstaaten der EU richtungsweisende
Entscheidung kann in dem Beschluss der schwedischen Lebensmittelbehdrde daher nicht gesehen werden.
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Soweit sich die Klagerin auf ein Schreiben der EU-Kommission vom 11. Januar 2013 (vorgelegt als Anlage
AST 7) beruft, wonach tabakfreie Nikotinbeutel nicht unter die BasisVO fielen, ist dieses Schreiben durch
ein vom 17. Februar 2021 datierendes Schreiben EU-Kommission Uberholt, wonach die Behandlung von
tabakfreien Nikotinbeuteln als (neuartige) Lebensmittel eine praktikable Option im Umgang mit diesem
Produkt darstelle.

50

Soweit die Klagepartei unter Vorlage der gesundheitlichen Bewertung von Nikotinbeuteln des BfR vom 7.
Oktober 2022 darauf hingewiesen hat, auch das BfR gehe nicht von der Lebensmittelqualitat von
Nikotinbeuteln aus, ist dies vor dem Hintergrund zu sehen, dass das BfR nicht zur rechtlichen Einordnung
von Produkten berufen ist (vgl. BfR, Leitfaden fir die Bewertung gesundheitlicher Risiken, S. 7, vorgelegt
als Anlage K5). Die Risikobewertung ist daher in den richtigen Kontext einzuordnen. Sie befasst sich nicht
mit der Frage, ob bzw. unter welchen Voraussetzungen Nikotinbeutel als Lebensmittel verkehrsfahig sind,
sondern vergleicht die gesundheitlichen Risiken des Konsums von Nikotinbeuteln mit denen anderer Tabak-
bzw. Nikotinprodukte. Die Bewertung stellt nicht auf eine Einordnung als Lebensmittel, sondern als
Raucherersatzprodukt ab und gibt daher fir die hier streitige Rechtsfrage nichts her.
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Diese richterliche Auslegung des Lebensmittelbegriffs Gberschreitet entgegen der Auffassung der Klagerin
auch nicht die Grenzen zulassiger Auslegung und verletzt nicht den Grundsatz der Gewaltenteilung. Dies
ware dann der Fall, wenn durch die Auslegung das gesetzgeberische Ziel in einem wesentlichen Punkt
verfehlt oder verfalscht wirde (stRspr, vgl. BVerfG, B.v. 19. September 2007 — 2 BvF 3/02 — BVerfGE 119,
247 <274> und vom 6. Juni 2018 — 1 BvL 7/14 u.a. — NZA 2018, 774, Rn. 72 ff., jeweils m.w.N.; BVerwG,
B.v. 18. Juni 2015 — 2 C 49.13 — Buchholz 11 Art. 33 Abs. 5 GG Nr. 132 Rn. 104 f. und U.v. 21. April 2016 —
2 C 13.15 - BVerwGE 155, 35 Rn. 29). Dafiir liegen nach dem oben Gesagten keine Anhaltspunkte vor.
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Selbst wenn man die Einordnung als Lebensmittel auf eine Aufnahme von Stoffen im Magen-Darm-Trakt
beschranken wollte, waren die streitgegenstandlichen Produkte im Ergebnis als Lebensmittel einzustufen,
da bei bestimmungsgemafiem Gebrauch jedenfalls auch eine Aufnahme von Nikotin, Geschmacksstoffen
und Starke mit dem Speichel im Magen-Darm-Trakt erfolgt. Das Schlucken von Speichel samt der darin
gelosten Stoffe gehort zum bestimmungsgemalen Gebrauch von Nikotinbeuteln, da es bei einem Konsum
von in der Regel etwa 20 Minuten zwangslaufig zu einer nicht unbetrachtlichen Speichelproduktion von etwa
20 ml kommt. Die Speichelproduktion ist gewollt, um Nikotin aus dem Beutel herauszuldsen. Damit der
fortlaufend produzierte Speichel vom Konsumenten nicht regelmafig ausgespuckt werden muss, wird er
samt den darin geldsten Stoffen bei bestimmungsgemalRem Gebrauch geschluckt und die darin gelésten
Stoffe werden tGber den Magen-Darm-Trakt aufgenommen. Dass die iberwiegende Aufnahme von Nikotin
Uber die Mundschleimhaut und nicht Gber den Magen-Darm-Trakt erfolgt, steht dem nicht entgegen (vgl.
OVG Hamburg, B.v. 19.8.2021 — 5 Bs 56/21 — juris Rn. 35 ff.)

53

Zwischen den Parteien ist unstreitig, dass die Nicotine Pouches keinen Ausnahmetatbestand im Sinne von
Art. 2 Satz 3 BasisVO erflillen, insbesondere nicht unter Art. 2 Satz 3 Buchst. f BasisVVO fallen, da sie
keinen Tabak enthalten.

54
Die Nicotine Pouches sind daher Lebensmittel im Sinne von Art. 2 BasisVO.

55
2.1.2.2. Als Lebensmittel sind die tabakfreien Nikotinbeutel aller Voraussicht nach als gesundheitsschadlich
und damit als nicht sicher und nicht verkehrsfahig einzustufen.



56

Gemal Art. 14 Abs. 1 BasisVO durfen Lebensmittel, die nicht sicher sind, nicht in Verkehr gebracht werden.
Lebensmittel gelten unter anderem dann als nicht sicher, wenn davon auszugehen ist, dass sie
gesundheitsschadlich sind (Art. 14 Abs. 2 Buchst. a BasisVO). Bei der Entscheidung der Frage, ob ein
Lebensmittel sicher ist oder nicht, sind einerseits die normalen Bedingungen seiner Verwendung sowie die
dem Verbraucher vermittelten Informationen zu berticksichtigen (Art. 14 Abs. 3 BasisVO) und andererseits
die wahrscheinlichen sofortigen und/oder kurzfristigen und/oder langfristigen Auswirkungen des
Lebensmittels nicht nur auf die Gesundheit des Verbrauchers, sondern auch auf nachfolgende
Generationen, die wahrscheinlichen kumulativen toxischen Auswirkungen und die besondere
gesundheitliche Empfindlichkeit einer bestimmten Verbrauchergruppe, falls das Lebensmittel fur diese
Gruppe von Verbrauchern bestimmt ist (Art. 14 Abs. 4 BasisVO). Gemal Art. 14 Abs. 7-9 BasisVO gelten
Lebensmittel, die spezifischen Bestimmungen des Gemeinschaftsrechts oder des nationalen Rechts
entsprechen, hinsichtlich der durch diese Bestimmungen abgedeckten Aspekte als sicher. Geltende
Bestimmungen in diesem Sinne sind fiir die streitgegenstandlichen Produkte nicht ersichtlich. Die Frage der
Gesundheitsschadlichkeit ist daher individuell anhand der vorhandenen wissenschaftlichen Erkenntnisse zu
beurteilen.
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Der Begriff gesundheitsschadlich setzt nicht das Hervorrufen einer Krankheit im medizinischen Sinne
voraus. Gesundheitsschadlich ist ein Lebensmittel bereits dann, wenn es eine voriibergehende, jedoch nicht
ganz geringflgige Beeintrachtigung der Gesundheit hervorruft (Meyer/Streinz/Meyer, 2. Aufl. 2012, BasisVO
Art. 14 Rn. 22). Es reicht die Eignung zur Gesundheitsschadigung aus. Diese Eignung muss allerdings
tatsachlich und konkret bestehen, d. h. der Stoff muss bestimmte feststellbare Eigenschaften aufweisen, die
eine Gesundheitsschadigung verursachen kénnen (Rathke in Zipfel/Rathke, Lebensmittelrecht, Stand
November 2019, BasisVO Art. 14 Rn. 39). Dabei tragt die Beweislast fiir die Gesundheitsschadlichkeit die
Behorde (vgl. EUGH, Urteil vom 23. 9. 2003 — C-192/01 — BeckRS 2004, 74834, Rn. 46). Sie muss konkret
dartun, dass auf Grundlage einer Risikobewertung, die auf den verfligbaren wissenschaftlichen
Erkenntnissen beruht (Art. 6 Abs. 2 BasisVO) eine Gesundheitsgefahr besteht.
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Im vorliegenden Fall hat der Beklagte hinreichend belegt, dass die streitgegenstandlichen Nicotine Pouches
wegen ihres Nikotingehalts als Lebensmittel gesundheitsschadlich im Sinne von Art. 14 Abs. 2 Buchst. a
BasisVO sind.
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Nikotin wirkt in parasympathischen und sympathischen Nervenzellen des vegetativen Nervensystems und
im Nebennierenmark. In niedrigen Dosen ist Nikotin ein Stimulans, in mittleren entspannt es und in hdheren
Dosen wirkt es toxisch (Gutachten des Landesamtes fur Verbraucherschutz Sachsen-Anhalt vom 27.
Oktober 2020). Uber die potentielle toxikologische Wirksamkeit von Nikotin besteht zwischen den Parteien
kein Streit. AuRerdem hat Nikotin generell eine suchterzeugende Wirkung (vgl. zuletzt Stellungnahme des
BfR vom 22.10.2022, S. 2 und 16), auch wenn das BfR keine spezifische Bewertung der Suchtgefahr durch
Nikotinbeutel vorgenommen hat (vgl. Stellungnahme des BfR vom 22.10.2022, S. 10). Nicht ohne Grund
sind die streitgegenstandlichen Produkte mit verschiedenen Warnhinweisen versehen, Uiberwiegend auch
mit Warnsymbolen, die die Toxizitat und die Suchtgefahr zum Gegenstand haben. Uneinigkeit besteht
allerdings in der Frage, ab welcher Dosis eine gesundheitsschadliche Wirkung angenommen werden muss.
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Die dem Bescheid zugrundeliegenden Gutachten des LAV vom 27. Oktober 2020 und des LGL vom 5.
November 2020 kommen im Rahmen der toxikologischen Risikobewertung der laboranalytisch
festgestellten Nikotingehalte der untersuchten Produkte zu dem Ergebnis, dass die bei oraler Aufnahme
eines Portionsbeutels resultierende akute Nikotindosis den von der Europaischen Behorde fur
Lebensmittelsicherheit (EFSA) fur den kritischen Endpunkt abgeleiteten ARfD-Wert (Wert der akuten
Referenzdosis) jeweils erheblich Gbersteigt. So wurde fiir das Produkt mit niedrigster Dosierung (V. ... B. ...
F. ... E...) bei Annahme einer Nikotinfreisetzung von 20%, 50% bzw. 100% eine Uberschreitung des ARD-
Werts um das 11-Fache, das 29-Fache bzw. das 58-Fache ermittelt und fir das Produkt mit héchster
Dosierung (K. ... C. ... M. ... E. ... S. ....) eine Uberschreitung um das 41-Fache, das 105-Fache bzw. das
209-Fache. Wegen der erheblichen Uberschreitung der akuten Referenzdosis wurden die Produkte als
gesundheitsschadlich eingestuft. Erganzend dazu hat das LGL in seiner Stellungnahme vom 15. Marz 2023



darauf hingewiesen, dass gesundheitsschadliche Effekte des Konsums von Nikotinbeuteln im Rahmen von
kritischen Herzfrequenzerh6hungen jedenfalls bei einem Teil der erwachsenen Verbraucher nicht nur
wahrscheinlich, sondern sicher seien. Bei chronischer Exposition, etwa beim Konsum mehrerer
Nikotinbeutel Giber den Tag verteilt, sei langfristig zusatzlich mit schweren Herz-Kreislauf-Erkrankungen zu
rechnen.
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Diese Risikobewertung ist nicht zu beanstanden. Die von der Klagerin vorgelegten Stellungnahmen des
schwedischen Unternehmens Intersolia vom 21. Dezember 2020 und vom 25. Marz 2021, die im Auftrag
eines schwedischen Tabakkonzerns erstellt wurden, vermdgen die Risikobewertungen von LAV und LGL
nicht zu erschuttern.
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Die Heranziehung des von der EFSA in anderem Zusammenhang abgeleiteten ARfD-Werts und seine
Herleitung erscheint dem Gericht plausibel und nachvollziehbar. Der ARfD-Wert wird allgemein als diejenige
Substanzmenge pro Kilogramm Kdrpergewicht definiert, die mit einer Mahlzeit oder innerhalb eines Tages
ohne erkennbares Risiko fur den Verbraucher aufgenommen werden kann (Meisterernst LebensmittelR, §
4. Grundbegriffe des Lebensmittelrechts Rn. 66, beck-online). Die Gutachten von LGL und LAV stiitzen sich
auf einen ARfD-Wert von 0,8 ug/kg, welcher von der EFSA im Rahmen einer Einschatzung (,Statement®)
Uber mogliche Gesundheitsgefahren ausgehend von Nikotin in Wildpilzen im Mai 2009 ermittelt wurde. Die
EFSA hatte diesen Wert basierend auf den Ergebnissen einer humanen Studie mit der Feststellung eines
LOAEL (Lowest Observed Adverse Effect Level) von 8 ug/kg fir den kritischen adversen Effekt eines
Anstiegs der Herzfrequenz bei oraler Einmalgabe unter Anrechnung eines Sicherheitsfaktors von 10
hergeleitet.
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Das Gericht teilt nicht die Bedenken der Klagerin im Hinblick auf den zugrundegelegten ARfD-Wert.
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Der Einschatzung der EFSA kommt nach der BasisVO bei der Beantwortung wissenschaftlicher
Fragestellungen im Lebensmittel- und Futtermittelbereich besonderes Gewicht zu (Art. 22 und 23 BasisVO).
Aufgabe der EFSA ist die wissenschaftliche Beratung sowie die wissenschaftliche und technische
Unterstitzung der Mitgliedstaaten im Bereich der Lebensmittel- und Futtermittelsicherheit, insbesondere die
Sammlung und Analyse von Daten, um die Beschreibung und Uberwachung von Risiken zu erméglichen,
die sich unmittelbar oder mittelbar auf die Lebensmittel- und Futtermittelsicherheit auswirken (Art. 22 Abs. 2
und 4 BasisVO). Die Behorden der Mitgliedstaaten haben sich daher mdglichst an den fachlichen
Einschatzungen dieser Behdrde zu orientieren. Dies gilt zumindest so lange, als keine gleichermalien
belastbaren, neueren wissenschaftlichen Erkenntnisse verfligbar sind (vgl. Art. 6 Abs. 2 BasisVO). Die
Frage, inwieweit einer als ,Statement” bezeichneten Einschatzung ein rechtsverbindlicher Charakter
zukommt, bedarf hier keiner naheren Beleuchtung. Das Gericht erkennt in der Einschatzung jedenfalls eine
fachliche AuRerung der zusténdigen Fachbehdérde, die mangels einschlagiger besserer wissenschaftlicher
Erkenntnisse bei der Risikobewertung zu beachten ist.
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Das LGL hat plausibel und nachvollziehbar dargelegt, dass der von der EFSA abgeleitete ARfD-Wert den
aktuellen Stand des Wissens widerspiegelt, seine Herleitung auf eine ausreichende Datengrundlage
gestutzt werden konnte und seine Ableitung methodisch keine Fehler aufweist (Stellungnahmen des LGL
vom 15. Februar 2021 und 30. April 2021). Die Einwande der Klagerin vermdgen den von der EFSA
ermittelten Wert daher nicht zu erschittern.
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Insbesondere erscheint es im Ausgangspunkt nicht als fehlerhaft, auf eine durch Nikotin verursachte
Erhéhung der Herzfrequenz als nachteilige (adverse) Reaktion fur die Ermittlung eines LOAEL abzustellen.
Soweit die Klagerin unter Verweis auf die Stellungnahmen von Intersolia meint, ein solcher Effekt kénne
schon deswegen nicht als nachteilig betrachtet werden, weil derartige Folgen auch nach dem Konsum von
zwei Tassen Kaffee eintreten kénnten und nur vortbergehend (reversibel) seien, tUbersieht sie, dass
erhohte Herzschlagfrequenzen nach dem Stand der Wissenschaft mit einer erhdhten Mortalitat einhergehen
und auch ein reversibler Effekt nicht auRer Acht gelassen werden darf, worauf das LGL zu Recht
hingewiesen hat (Stellungnahme vom 30. April 2021, S. 4). Im Ubrigen ist auch der Genuss von Koffein mit



nachteiligen Effekten auf die Gesundheit verbunden, wie die EFSA im Rahmen einer Risikobewertung im
Mai 2015 ausdriicklich konstatiert hat, so dass im Hinblick auf die Einschatzung der
Gesundheitsschadlichkeit kein Unterschied zwischen Nikotin und Koffein gemacht wurde.
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Die Heranziehung einer Humanstudie aus dem Jahr 1999 (Lindgren et al.), in welcher die Auswirkung von
Nikotin auf die Herzfrequenz als sensitivster adverser Effekt untersucht und der mafRgebliche LOAEL
ermittelt wurde, begegnet keinen Bedenken. Soweit die Klagerin diesbezlglich auf eine neuere Studie
verweist, die auf Tierversuchen basiert, ist dem entgegenzuhalten, dass das LGL tberzeugend darauf
hingewiesen hat, dass die Humanstudie anstelle gegenliber der auf Tierversuchen basierenden Studie
wegen der grofieren Sachnahe in Bezug auf gesundheitliche Auswirkungen beim Menschen vorzugswirdig
erscheint. Der Klagerin ist zuzugestehen, dass sich die Risikobewertung an den neuesten vorhandenen
wissenschaftlichen Erkenntnissen messen lassen muss. Dies kann jedoch nur insoweit gelten, als die
neueren Erkenntnisse gleichermalen tauglich fir die Bewertung sind. Letzteres ist nicht der Fall, da aus
nachvollziehbaren Griinden eine mit Tieren durchgefiihrte Studie nicht als mit einer Humanstudie
gleichwertig angesehen werden kann, da Unsicherheiten bei der Ubertragung von Ergebnissen von Tieren
auf Menschen bestehen.
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Uberzeugend hat das LGL auch die Anwendung eines Sicherheitsfaktors von 10 erlautert. Dieser sei
international Ublich und erforderlich, um besonders empfindliche Personen, die in der Gruppe der von der
Studie erfassten Personen nicht reprasentiert seien (Kinder und Jugendliche, Altere, Schwangere und
Stillende sowie Menschen mit bestimmten Pradestinationen), zu berticksichtigen. Der Sicherheitsfaktor
bezieht sich somit nicht ausschliellich auf Kinder und Jugendliche, fur die — worauf die Klagerin hinweist —
eine (bestimmungsgemafe) Verwendung tabakfreier Nikotinbeutel nicht in Betracht kommt, sondern auch
auf bestimmte vulnerable Erwachsene, so dass keine hinreichenden Anhaltspunkte daflir bestehen, dass
diese Tatsache die Risikoeinschatzung ausschlaggebend beeinflusst haben kdnnte. Dies gilt umso mehr,
als die akute Referenzdosis durch die Nicotine Pouches nicht etwa nur ausgeschopft, sondern um Faktor 11
bis 209 (iberschritten wird, so dass eine erhebliche Uberschreitung selbst des fiir Nikotin maRgeblichen
LOAEL (teils um ein Vielfaches) auch ohne Anwendung des Sicherheitsfaktors festzustellen ware.
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Die von der EFSA ausdrticklich erwahnten Unsicherheiten in der Datengrundlage beziehen sich inhaltlich
nicht auf die Ableitung des ARfD-Werts, sondern auf die Ableitung von MRL-Werten (Maximum Residue
Limits, d.h. maximal tolerierbare Riickstandshéchstmengen). Die EFSA hatte in der mafigeblichen
Stellungnahme vom 7. Mai 2009 die Gesundheitsgefahren zu bewerten, die von mit Nikotin belasteten
Wildpilzen ausgehen. Dabei gab es ausweislich der Stellungnahme Unsicherheiten im Hinblick auf die
Datengrundlage bezuglich des Ausmales der Kontaminierung der Pilze mit Nikotin und der Menge des
Verzehrs von Wildpilzen in Europa. Diese Unsicherheiten betreffen nicht die Ableitung des ARfD-Werts und
sind daher im vorliegenden Fall nicht relevant.
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Auch der Hinweis der Klagerin, neuere Studien im Zusammenhang mit einer Nikotinersatztherapie belegten
die Ungeeignetheit des abgeleiteten ARfD-Werts, verfangt nicht. Die zitierte Studie bezieht sich auf die
Durchfliihrung einer Nikotinersatztherapie bei Schwangeren, bei der Nikotinpflaster zum Einsatz kamen, die
eine Exposition mit dem 262-Fachen des von der EFSA abgeleiteten ARfD-Werts zum Gegenstand hatten.
In der Studie wurde gezeigt, dass deren Verwendung keinen Einfluss auf das ,Uberleben ohne
Beeintrachtigung“ bei Sauglingen hatte. Gegenstand der Studie war die Frage, bei welcher Dosierung von
Nikotin im Rahmen der Nikotinersatztherapie der Schwangeren bleibende Schadigungen des Embryos
vermieden werden kénnen. Die Studie ist daher von der Zielsetzung her nicht auf die hier zu beurteilende
Fragestellung tbertragbar. Bei der Beurteilung nachteiliger gesundheitlicher Folgen im Lebensmittelrecht ist
ein feinerer Mal3stab anzulegen als derjenige, bleibende Schadigungen an Sauglingen auszuschlief3en. Es
gilt vielmehr, jegliche mehr als nur ganz geringfiigige nachteilige Wirkung auf die Gesundheit
auszuschlielen und schlie3t dabei auch voriibergehende nachteilige Effekte auf die Gesundheit ein. Die
Studie ist aber offensichtlich nicht geeignet, eine belastbare Aussage dartber zu treffen, ab welcher
Nikotindosis derartige Wirkungen auf die Gesundheit des Konsumenten festzustellen sind.
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Einschlagige neuere wissenschaftliche Erkenntnisse fiir die hier zu beantwortende Fragestellung lassen
sich schlieRlich nicht dem von der Klagerin zitierten Bericht der EU-Kommission an das Europaische
Parlament und den Rat tber die potentiellen Gesundheitsrisiken im Zusammenhang mit dem Gebrauch von
nachflllbaren elektronischen Zigaretten vom 20. Mai 2016 entnehmen. Soweit in dem Bericht von einer
tédlichen Nikotindosis fiir einen 60 kg schweren Erwachsenen von 390 bis780 mg ausgegangen wird,
wahrend in der Risikobewertung der EFSA eine letale Dosis von 40 bis 60 mg genannt wird, hat das LGL
darauf hingewiesen, dass die letale Dosis als Bezugspunkt fiir die Risikobewertung eines Lebensmittels
ungeeignet ist, da eine Aussage, ab wann nachteilige gesundheitliche Effekte auftreten, auf Grundlage
dieses Werts nicht moglich ist. Soweit daher LAV und LGL von einer zu niedrigen letalen Dosis
ausgegangen sein mogen, ist diese flr das Ergebnis der Risikobewertung nicht relevant. Der Bericht vom
20. Mai 2016 befasst sich im Ubrigen nicht mit den potentiellen Gesundheitsrisiken von E-Zigaretten im
Allgemeinen, sondern etwa mit Fragen der unbeabsichtigten Einnahme von E-Liquids bzw dem
versehentlichen auflerlichen Hautkontakt beim Verschutten von E-Liquids. Es liegt auf der Hand, dass ein in
diesem Zusammenhang ermittelter Schatzwert einer akuten Toxizitat eine andere Zielrichtung verfolgt,
namlich die Verhinderung moglicherweise tddlich verlaufender Vergiftungen bei versehentlichem
Verschlucken oder bei duBerlicher Aufnahme Uber die Haut, und auf die im vorliegenden Fall
streitgegenstandlichen Fragen, ab welcher Dosierung ein als Lebensmittel zu sich genommenes Produkt
nachteilige gesundheitliche Wirkungen entfaltet, nicht Gbertragbar ist.
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Soweit die Klagerin rlgt, der von der EFSA ermittelte Wert seo insgesamt Uber-konservativ ausgefallen, hat
das LGL nachvollziehbar dargelegt, dass sich der von der EFSA ermittelte akute Referenzwert im Rahmen
dessen halt, was auch nationale Einrichtungen (BfA — Bundesinstitut fiir Risikobewertung, US EPA — United
States Environmental Protection Agency, AFSSA — Agence Francaise de Sécurité Sanitaire des Aliments)
ermittelt haben. Es ist daher nicht ersichtlich, dass der Wert aus der Reihe fallen wirde.
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Die Tatsache, dass in der vom BfR zusammen mit der Suchtambulanz der A. ... an 15 Probanden
vorgenommenen Studie (BfR vom 7.10.2022, S. 7) bei Verwendung von Nikotinbeuteln mit 6 mg Nikotin ein
negativer Effekt auf die Herzfrequenz nicht gezeigt werden konnte, mag dem Studiendesign geschuldet sein
(vgl. Stellungnahme des LGL vom 15.3.2023). Laut LGL zeigen jedenfalls neuere Studien eindricklich einen
deutlichen Anstieg der Herzfrequenz. Darlber hinaus ist laut LGL die Empfindlichkeit gegentiber Nikotin bei
verschiedenen Menschen unterschiedlich stark ausgepragt. Die fehlende Replizierbarkeit eines Effekts auf
die Herzfrequenz in einer einzelnen Studie, die in einer Suchtambulanz und damit an Rauchern
durchgefiihrt wurde, erscheint im Ubrigen nicht reprasentativ fiir die breite Gesellschaft und ist daher nicht
geeignet, die Risikobewertung des Beklagten zu erschuittern.
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Der Einwand, die Gesundheitsschadlichkeit eines Produkts konne im Recht der Arzneimittel sowie der
Tabakerzeugnisse nicht anders beurteilt werden als im Lebensmittelrecht, verkennt die Unterschiede in den
einschlagigen Regelungssystemen. Im Hinblick auf Tabakerzeugnisse und ahnliche Produkte hat sich der
Gesetzgeber ausdricklich entschieden, deren Inverkehrbringen trotz gesundheitlicher Risiken unter
bestimmten Maflgaben zu erlauben. Solange der Gesetzgeber tabakfreie Nikotinbeutel nicht dem Recht der
Tabakerzeugnisse und ahnlicher Produkte unterstellt, sind die tabakrechtlichen Grundsatze auf Nicotine
Pouches nicht anwendbar. Entsprechendes gilt fiir das Arzneimittelrecht. Das Arzneimittelrecht ist gepragt
von dem Grundsatz der Nutzen-Risiko-Abwagung. Unerwiinschte Risiken und Nebenwirkungen eines
Arzneimittels kénnen im Arzneimittelrecht nur dann in Kauf genommen werden, wenn der Nutzen eindeutig
Uberwiegt. Dies ist im Rahmen des Arzneimittelzulassungsverfahrens zu Uberpriifen. Eine solche Nutzen-
Risiko-Abwéagung ist dem Lebensmittelrecht fremd.
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Vor diesem Hintergrund Iasst auch die zuletzt vorgelegte gesundheitliche Bewertung von Nikotinbeuteln des
BfR vom 7. Oktober 2022 nicht den Schluss zu, die streitgegenstandlichen Produkte seien im
lebensmittelrechtlichen Sinn nicht gesundheitsschadlich. Gegenstand der Stellungnahme ist nicht die
gesundheitliche Unbedenklichkeit von Nicotine Pouches als Lebensmittel, sondern der Vergleich der
Risiken des Konsums von Nicotine Pouches im Verhaltnis zum Konsum von Zigaretten. Das BfR geht ganz
offensichtlich nicht von einer Einstufung derartiger Produkte als Lebensmittel aus. Denn es kommt zu dem
Schluss, dass jegliche Form des Nikotinkonsums fiir Personen, die bislang weder Rauchen noch



anderweitig Nikotin konsumieren, eine Steigerung des gesundheitlichen Risikos darstellt (Stellungnahme
des BfR, S. 16 a.E.). Ausdricklich stellt das BfR gesundheitliche Risiken wegen der suchterzeugenden
Wirkung von Nikotin insbesondere fur Kinder, Jugendliche und Nichtraucher fest. Wegen der starken
Wirkung auf Herz und Kreislauf bestehen Risiken insbesondere fiir Schwangere, Stillende und Personen mit
Herz-Kreislauferkrankungen (Stellungnahme des BfR, S. 2 und S. 16). Der Aspekt der
Schadensreduzierung (,harm reduction®) fir Raucher beim Konsum von Nicotine Pouches gegenliber dem
Konsum von Zigaretten ist im lebensmittelrechtlichen Kontext angesichts der — auch vom BfR thematisierten
— generellen Gesundheitsrisiken des Nikotinkonsums nicht relevant.
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Zuletzt erscheint es auch nicht sachgerecht, zwischen der unbewussten Aufnahme von Nikotin in Form von
unerwiinschten Riickstanden in Lebensmitteln und der bewussten und absichtlichen Aufnahme von Nikotin
zu unterscheiden. Fir die Frage der Gesundheitsschadlichkeit eines toxikologisch relevanten Stoffes macht
es keinen Unterschied, ob er versehentlich oder absichtlich aufgenommen wurde.
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Den somit nicht zu beanstandenden ARfD-Wert zugrundegelegt, haben LAV und LGL Uberschreitungen um
ein Vielfaches festgestellt. Selbst im gunstigsten Fall (Produkt mit dem niedrigsten Nikotingehalt und
niedrigste angenommene Nikotinfreisetzungsrate) liegt eine Uberschreitung um das 11-Fache vor. Neben
der toxischen Wirkung von Nikotin ist bei der Risikobewertung auch die stark stichtig machende Wirkung
nikotinhaltiger Produkte zu berticksichtigen (so auch VG Hamburg, B.v. 5.3.2021 — 7 E 73/21 — juris Rn. 41),
so dass mit hinreichender Sicherheit von einer gesundheitsschadlichen Wirkung auszugehen ist.
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Die Gesundheitsschadlichkeit wird auch nicht etwa dadurch ausgeschlossen, dass auf den Produkten
diverse Warnhinweise angebracht sind. Gemaf Art. 14 Abs. 3 Buchst. b BasisVO sind bei der Entscheidung
der Frage, ob ein Lebensmittel gesundheitsschadlich ist, auch die dem Verbraucher vermittelten
Informationen Uber die Vermeidung bestimmter die Gesundheit beeintrachtigender Wirkungen zu
berlcksichtigen. Die oben erlauterte gesundheitsschadliche Wirkung findet nicht erst bei tbermaRigem
Gebrauch oder sonst missbrauchlicher Verwendung der Nicotine Pouches statt, sondern ist eine Folge ihrer
bestimmungsgemafien Verwendung, die auch durch die Beachtung der Warnhinweise nicht vermieden wird.
Die Warnung vor Gesundheitsgefahren, die auch bei bestimmungsgemaRer Verwendung zwangslaufig
eintreten, dient nicht im Sinne von Art. 14 Abs. 3 BasisVO der Vermeidung, sondern der Bewusstmachung
von Risiken.
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Bei den tabakfreien Nikotinbeuteln handelt es sich daher um gesundheitsschadliche Lebensmittel, das
Inverkehrbringen verstoRt gegen Art. 14 Abs. 1, Abs. 2 Buchst. a BasisVO. Die
Tatbestandsvoraussetzungen fur eine Untersagungsverfiigung auf Grundlage von Art. 138 Abs. 1, Abs. 2
Buchst. d KontrollVO liegen daher vor.
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2.1.2.3. Ermessensfehler im Sinne von § 114 VwGO sind nicht ersichtlich, insbesondere ist die Malnahme
verhaltnismafig und richtet sich gegen den richtigen Adressaten.

81

Art. 138 Abs. 1 Buchst. b, Abs. 2 KontrollVO verpflichtet die zustandige Behérde im Falle eines VerstoRRes
gegen lebensmittelrechtliche Vorschriften zum Einschreiten und eréffnet im Hinblick auf die Auswahl der zu
treffenden MaRnahme und des richtigen Adressaten ein Ermessen. Das Verbot des Inverkehrbringens ist im
nicht abschlieRenden Katalog der méglichen MalRnahmen ausdriicklich genannt (Art. 138 Abs. 2 Buchst. d).
Im Falle eines Verstolies gegen ein Verbot des Inverkehrbringens ist eine entsprechende Verbotsverfligung
zur Vermeidung weiterer VerstoRRe geeignet und auch erforderlich, da ein milderes, gleich wirksames Mittel
nicht ersichtlich ist. Insbesondere ist das Anbringen entsprechender Warnhinweise als milderes Mittel nicht
gleichermafen geeignet, der vom Nikotingehalt ausgehenden Gesundheitsschadlichkeit zu begegnen, da
nicht ersichtlich ist, welche Hinweise dazu fiihren sollten, dass die gerade bezweckte und in diesem Sinne
bestimmungsgemafie Aufnahme einer gesundheitsschadlichen Nikotindosis verhindert wirde. Das Verbot
des Inverkehrbringens ist auch angemessen, da im Falle des verbotswidrigen Inverkehrbringens
gesundheitsschadlicher Lebensmittel die Gesundheit der Verbraucher, die zu schitzen der Staat verpflichtet
ist (Art. 2 Abs. 2 Satz 1 GG), Vorrang vor dem im Rahmen der Berufsausubungsfreiheit (Art. 12 Abs. 1 GG)



geschutzten Erwerbsinteresse der Klagerin geniel3t. Entgegen der Auffassung der Klagerin ist auch nicht
von einem atypischen Fall auszugehen, der eine andere Entscheidung geboten hatte. Anhaltspunkte flr
eine Atypik vermag das Gericht nicht zu erkennen. Vielmehr erscheint es naheliegend, dass derjenige, der
neuartige Produkte in den Verkehr bringt, das unternehmerische Risiko ihrer Verkehrsfahigkeit zu tragen
hat.
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Auch die Auswahl der richtigen Adressaten ist nicht zu beanstanden. Das Landratsamt hat unwidersprochen
darauf hingewiesen, dass es auch alle anderen Handler in seinem Zustandigkeitsbereich entsprechend in
Anspruch genommen hat. Ein willkirliches Herausgreifen der Klagerin hat daher offenkundig nicht
stattgefunden.
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2.2. Die Zwangsgeldandrohung in Ziffer 4 des streitgegenstandlichen Bescheides beruht auf Art. 18 ff., 29,
30, 31und 36 Bayerisches Verwaltungszustellungs- und Vollstreckungsgesetz (VwWZVG) und ist, soweit sie
sich auf das Verbot des Inverkehrbringens bezieht, rechtlich nicht zu beanstanden. Auch die
Kostenentscheidung in Ziffer 5 des Bescheids begegnet keinen rechtlichen Bedenken.
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Die Klage war daher, soweit sie aufrechterhalten wurde, abzuweisen.
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3. Die Kostenentscheidung folgt, soweit die Klage aufrecht erhalten wurde, aus § 154 Abs. 1 VwGO, im
Ubrigen aus § 161 Abs. 2 VwGO. Dabei geht das Gericht davon aus, dass die Klage im Hinblick auf den fiir
erledigt erklarten Teil der Klage (Ziff. 1 des Bescheides) angesichts der zutreffenden Einordnung der
Nikotinbeutel als gesundheitsschadliches Lebensmittel ebenfalls ohne Erfolg geblieben ware.
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4. Die Entscheidung uber die vorlaufige Vollstreckbarkeit beruht auf § 167 VwGO i.V.m. § 709 ZPO.



