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6. Spain thanks the Italian authorities for the submission of their comments on the notified draft Royal Decree. Im
Interesse einer starkeren Koordinierung der Politiken zur Eindémmung des Tabakkonsums innerhalb der Europaischen
Union und im Rahmen der gemeinsamen Arbeit zur Bekampfung dieser Epidemie, zusammen mit den anderen
Mitgliedstaaten, Ubermittelt das Kdénigreich Spanien weitere Informationen Uber die Herkunft, die Motivation und den
inhaltlichen Umfang der auf nationaler Ebene vorgeschlagenen MaBnahmen.

Die aktuelle Sachlage in Spanien.

Derzeit expandiert der Markt fir Tabak und verwandte Produkte in Spanien rasant, wobei sich das bestehende Angebot
standig weiterentwickelt und durch umfangreiche Kommunikations- und Marketingkampagnen, die von den
produzierenden Unternehmen organisiert werden, ein erheblicher Zugang zu allen Arten von Verbrauchern besteht. So
wurde die Durchdringung dieser Produkte bei einer Vielzahl von Unternehmen beobachtet, die den Markt auf regionaler
und lokaler Ebene innerhalb des Vertriebs- und Dienstleistungsbereichs gegenliber dem Endverbraucher bilden. Das
bedeutet, dass diese Produkte fiir die breite Offentlichkeit leichter zugénglich sind, da sie an Orten verkauft werden, die
von den Menschen regelmaBig besucht werden, wie z. B. Unterhaltungs- und Freizeiteinrichtungen,
Lebensmittelgeschafte, Kosmetik- und Schonheitsgeschafte, Zeitungsladen und Geschafte des taglichen Bedarfs.
Erwahnenswert ist die Leichtigkeit des Zugangs zu Tabakerzeugnissen und verwandten Erzeugnissen aufgrund der
groBBen Vielfalt an Bewirtungs- und Catering-Einrichtungen im gesamten nationalen Hoheitsgebiet.

Nach Angaben des Nationalen Instituts flr Statistik (INE) flr das Jahr 2024 verfiigt Spanien Uber insgesamt 514.441
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Betriebe des Gastgewerbes, womit das Land an der Spitze des verfligbaren Angebots in der Europaischen Union steht
(vgl. Betriebe nach Autonomen Gemeinschaften, Haupttatigkeit (CNAE-Gruppen 2009)). Kombinierte Positionen 56,
Lebensmittel- und Getrankedienstleistungen, Position 561, Restaurants und Lebensmittelstande, Position 563,
Getrankebetriebe). https://www.ine.es/jaxiT3/Tabla.htm?t=294&L=0).

In diesem Sinne und gemaR den Eurostat-Daten 2022 Uber die Anzahl der Unternehmen, die im Bereich Beherbergungs-
und Gaststattengewerbe (NACE-Abschnitt 1) tatig sind, steht Spanien mit insgesamt 296,3 Betriebe an zweiter Stelle,
verglichen mit 329,1 in Italien oder 288,9 in Frankreich, das an dritter Stelle steht (Zahlen in Tausend)
(Schlusselindikatoren, Beherbergungs- und Gaststattengewerbe (NACE-Abschnitt 1)
https://ec.europa.eu/eurostat/statistics-explained/index.php?title=Businesses_in_the accommodation_and_food_services_
sector).

Andererseits weist die derzeit in Spanien geltende Gesetzgebung erhebliche Mangel auf, da seit der Verabschiedung des
Gesetzes 42/2010 vom 30. Dezember 2010 und des Kdniglichen Dekrets 639/2010 vom 14. Mai 2010 seit mehr als 15
Jahren keine umfassende, an die nationale Situation angepasste Aktualisierung erfolgt ist. Seitdem wurde die Richtlinie
2014/40/EU im Bereich Tabak und verwandte Erzeugnisse erst 2017 in das Kdnigliche Dekret 579/2017 vom 9. Juni 2017
umgesetzt, das derzeit aktualisiert wird. Diese Umsetzung erfolgte streng buchstabengetreu und unter ausschlieBlicher
Beachtung des Inhalts der europaischen Verordnungen, ohne zusatzliche Anpassungen an den nationalen Rahmen
vorzunehmen. Dasselbe geschah kurzlich, im Jahr 2024, mit der Umsetzung der Delegierten Richtlinie (EU) 2022/2100 der
Kommission vom 29. Juni 2022 in das Kénigliche Dekret 47/2024 zur Anderung des Koniglichen Dekrets 579/2017.

Nach mehr als einem Jahrzehnt ohne Uberarbeitung der Verordnungen und angesichts der enormen Dynamik des
Marktes fiir Tabak und verwandte Erzeugnisse sind die nationalen Verordnungen nun stark veraltet und miissen dringend
aktualisiert werden, da sie nicht an die aktuelle Situation des Marktes flir Tabak und verwandte Erzeugnisse in Spanien
angepasst sind.

Es sei darauf hingewiesen, dass das Fehlen einer angemessenen Regulierung von Erzeugnissen mit gemischten
Eigenschaften, mit oder ohne Tabak oder Nikotin, dazu gefihrt hat, dass sie ohne Bewertung durch die Behérden oder
die einschlagigen Gesundheitsgarantien in Verkehr gebracht wurden, wodurch die Gesundheit der Verbraucher sowie ihre
diesbezugliche Information und Wahrnehmung gefahrdet wurden. Dies gilt auch fir nikotinfreie elektronische Zigaretten,
Nikotinbeutel und erhitzte Krauterprodukte. Der notifizierte Entwurf eines kdniglichen Dekrets zielt darauf ab, die sich aus
dieser Situation ergebenden Probleme zu I6sen, indem er eine Reihe von gesundheitsbezogenen Anforderungen und
Verpflichtungen festlegt, die fiir die ordnungsgemaRe Kontrolle und Uberpriifung dieser Produkte erforderlich sind.

Diese Situation des weitverbreiteten Zugangs, der unzureichenden Regulierung oder der Deregulierungspraxis hat
gegebenenfalls zu einem Anstieg des Verbrauchs und damit zu einer ernsthaften Beeintrachtigung der 6ffentlichen
Gesundheit geflihrt, die dringendes Handeln auf nationaler Ebene erfordert, da es darlUber hinaus keinen aktualisierten
Rechtsrahmen auf europaischer Ebene gibt. Ebenso hat die fehlende Regulierung ein falsches Sicherheitsgefuhl und eine
falsche Risikowahrnehmung der Bevdlkerung in Bezug auf neue Produkte beglinstigt, was wiederum den Zugang zu
Tabak und verwandten Produkten flir gefdhrdete Bevdlkerungsgruppen wie Kinder und Jugendliche erleichtert hat.

Die im Rahmen amtlicher Gesundheitserhebungen verfligbaren Pravalenzdaten tber den Konsum von Tabakerzeugnissen
und verwandten Erzeugnissen in Spanien sind nachstehend aufgefiihrt:

Erstens, in Bezug auf das Alter des Beginns des Konsums, haben wir verschiedene aktuelle Studien in Spanien.

Laut der Erhebung lber den Drogenkonsum in der Sekundarstufe in Spanien (ESTUDES) von 2023 (
https://pnsd.sanidad.gob.es/profesionales/sistemasinformacion/sistemalnformacion/pdf/ESTUDES 2023 Informe.pdf), die
bei Schilern zwischen 14 und 18 Jahren durchgefiihrt wurde, liegt das Einstiegsalter fir den Tabakkonsum bei 14,1
Jahren (14,1 Jahre fir Madchen und 14,1 Jahre fiir Jungen). Wahrend das Anfangsalter fiir den taglichen Tabakkonsum bei
14,6 Jahren liegt (14,6 bei Madchen und 14,7 bei Jungen). Erweitert man dariber hinaus die Zielgruppe der Erhebung, wie
es in der Piloterhebung Uber Drogenkonsum und -abhangigkeit unter 12- und 13-jahrigen Sekundarschilern in der ersten
und zweiten Klasse der obligatorischen Sekundarschule in Spanien (ESTUDES 2023-
Pilotstudie,https://pnsd.sanidad.gob.es/profesionales/publicaciones/catalogo/catalogoPNSD/publicaciones/pdf/2023_OEDA
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_InformePilotoESTUDES 1y2 ESO.pdf) geschehen ist, so stellt man fest, dass das Einstiegsalter bei Jungen auf 11,8 Jahre
und bei Madchen auf 11,9 Jahre sinkt, wahrend der tagliche Konsum im Durchschnitt mit 11,5 Jahren bei Jungen und 12,2
Jahren bei Madchen beginnt. Mit anderen Worten, das Durchschnittsalter des Konsumbeginns sinkt, wenn wir die
Altersgrenze flr die befragte Bevdlkerungsgruppe senken. Wenn wir die Altersspanne der Befragten weiter verringern,
besteht die Mdglichkeit, dass diese Zahl noch weiter sinkt. Bei ESTUDES stagniert die Entwicklung im Alter des Beginns
des Verbrauchs. Seit Beginn der Aufzeichnungen im Jahr 1996 ist das Alter bei Beginn des Konsums von 13,9 auf 14,1
Jahre im Jahr 2023 gestiegen, und das Alter bei Beginn des taglichen Konsums bleibt zwischen den beiden
Aufzeichnungen konstant bei etwa 14,6 Jahren.

Andererseits wurde in der Studie Health Behaviour in School-aged Children-Spain (HBSC) von 2022, die an mehr als
30.000 schulpflichtigen Jugendlichen im Alter zwischen 11 und 18 Jahren durchgefiihrt wurde, ein friiher Beginn des
Tabakkonsums (13 Jahre oder friiher) bei rund 11 % in den Jahren 2018 und 2022 beobachtet, wodurch der Abwartstrend,
der 2002 begann, gebrochen
wurde.https://www.sanidad.gob.es/areas/promocionPrevencion/entornosSaludables/escuela/estudioHBSC/2022/home.htm

Betrachtet man die in der Erhebung uber Alkohol und andere Drogen in Spanien (EDADES) 2024
(https://pnsd.sanidad.gob.es/profesionales/sistemasinformacion/sistemalnformacion/pdf/2024_Informe_EDADES.pdf)
erhobenen Daten, deren Altersspanne der Teilnehmer zwischen 15 und 64 Jahren liegt, so stellt man fest, dass das in
dieser Studie ermittelte Einstiegsalter fir den Tabakkonsum bei 16,6 Jahren und der tagliche Konsum bei 18,5 Jahren
liegt. Der Trend der Studie hat sich seit den letzten Jahrzehnten fortgesetzt, da 1997 der Beginn des Konsums
(sporadisch und taglich) in 16,5 Jahren war und die Daten fir 2011 bei 18,5 Jahren lagen.

In Bezug auf die Préavalenz des Tabakkonsums in der Allgemeinbevélkerung sehen wir unter Betrachtung historischer
Daten aus der Nationalen Gesundheitsumfrage in Spanien von 2017

(ENSE, https://www.sanidad.gob.es/estadEstudios/estadisticas/encuestaNacional/encuestaNac2017/ENSE17_pres_web.pdf)
und der Europaischen Gesundheitsumfrage in Spanien 2020

(EESE, https://www.sanidad.gob.es/estadEstudios/estadisticas/EncuestaEuropea/Enc_Eur_Salud_en_Esp_2020_datos.htm)
sowohl in einer Bevélkerung zwischen 15 und 99 Jahren einen allmahlichen Ruckgang von 38,35 % im Jahr 1987 (55,2 %
Manner und 22,93 % Frauen) auf 25,35 % im Jahr 2014 (30,43 % Manner und 20,50 % Frauen). Es wird beobachtet, dass
dieser Rickgang bei Mannern starker ausgepragt ist als bei Frauen, obwohl sie auch von einer Position mit héherer
Pravalenz ausgingen. Ab 2014 stabilisierte sich der Ruckgang jedoch und sank innerhalb eines Jahrzehnts um nur noch 5
%.

Der EDADES-Erhebung 2024 zufolge ist ein ahnliches Muster beim Riickgang des Tabakkonsums festzustellen. Die
Pravalenz des Tabakkonsums bei Personen im Alter von 15 bis 64 Jahren ist von 46,8 % im Jahr 1997 (55,0 % bei
Mannern und 38,7 % bei Frauen) auf 40 % im Jahr 2011 (44,8 % bei Mannern und 37,0 % bei Frauen) gesunken. Danach
stagnierte der Riickgang auf 39,0 % im Jahr 2022. Zwar war in der letzten Studie im Jahr 2024 ein deutlicher Riickgang zu
verzeichnen, wobei die Pravalenz des aktuellen Konsums bei 36,8 % lag (40,9 % Manner und 32,7 % Frauen).

In beiden Fallen wird darauf hingewiesen, dass umfassende regulatorische Anderungen erforderlich sind, um die jiingere
Bevoélkerungsgruppe zu erreichen, die den Verbrauch im aktuellen Kontext weiterhin aufrechterhalt.

Die ESTUDES-Erhebung, die sich auf die Pravalenz des Tabakkonsums in den friihesten Altersgruppen konzentriert,
begann 1994 mit einem alarmierenden Wert von 60,6 % bei Sekundarschilern im Alter von 14 bis 18 Jahren (56,6 % bei
Jungen und 65,1 % bei Madchen), wahrend in der ESTUDES-Erhebung 2023 33,4 % festgestellt wurden (30,0 % bei
Jungen und 36,8 % bei Madchen). In diesem Fall war der Riickgang des Verbrauchs allmahlich und kontinuierlich und ging
in 30 Jahren um 27 Prozentpunkte zuriick. Wie wir weiter unten sehen werden, ist der Grund daflr, dass der Riickgang
der Pravalenz in dieser Altersgruppe in den letzten Jahren nicht stagniert hat, darin zu suchen, dass sie zu neuen Formen
des Konsums (ibergegangen sind, wie z. B. zu elektronischen Zigaretten.

Andererseits zeigt die HBSC-Studie von 2022
(https://www.sanidad.gob.es/areas/promocionPrevencion/entornosSaludables/escuela/estudioHBSC/2022/home.htm),
dass 4,8 % der Jugendlichen im Alter von 11 bis 18 Jahren in Spanien taglich Zigaretten rauchen, wobei 13,3 % bereits im
Alter von 17 bis 18 Jahren Zigaretten rauchen (14 % der Madchen und 12,2 % der Jungen), so dass die MaBnahmen im
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Bereich der dffentlichen Gesundheit noch verbessert werden muissen, um diese Bevdlkerungsgruppe zu erreichen.
Obwohl der tagliche Tabakkonsum zwischen 2002 (14,7 %) und 2022 (4,8 %) um ein Drittel zuriickgegangen ist, ist in
den letzten Jahren eine Stabilisierung sowohl in der Gesamtstichprobe als auch in den verschiedenen spezifischen
Gruppen nach Geschlecht, Alter und Kaufkraft der Familie zu beobachten. Darlber hinaus ist beunruhigend, dass in den
letzten Jahren ein Anstieg bei den Madchen (5,3 % im Jahr 2022 gegenlber 4,1 % im Jahr 2018) und in der Altersgruppe
der 17- bis 18-Jahrigen (13,3 % im Jahr 2022 gegentber 11,1 % im Jahr 2018) zu verzeichnen war.

Interessant ist auch, dass, wie aus diesen Daten hervorgeht, die Pravalenz des Tabakkonsums bei Jugendlichen bei

Madchen héher ist als bei Jungen. Dies hangt damit zusammen, dass Frauen erst spater im Leben mit dem Rauchen
beginnen, da sie sich derzeit in der dritten Phase des epidemiologischen Modells des Rauchens befinden, sowie mit
spezifischen, auf Frauen ausgerichteten Marketingstrategien.

Ebenso stellen wir weiterhin ein soziales Gefalle beim Tabakkonsum bei Jugendlichen fest, so dass die Pravalenz des
taglichen Tabakkonsums bei 6,4 % in Familien mit geringer Kaufkraft gegeniiber 3,9 % bei Jugendlichen in Familien mit
hoher Kaufkraft liegt.

Daher wird die Gestaltung von Politiken mit strukturellen und regulatorischen MaBnahmen auch zum Abbau
gesundheitlicher Ungleichheiten und zur Minimierung der geschlechtsspezifischen Auswirkungen auf die Rauchepidemie
beitragen, die, wie friilhere Daten zur Konsumpravalenz zeigen, mit besonderem Interesse flr junge und weibliche
Bevolkerungsgruppen angegangen werden sollte, und zwar durch MaBnahmen, die darauf abzielen, die Attraktivitat
dieser neuen Gerate und Produkte zu verringern, da die Uberwiegende Mehrheit von ihnen unter Verwendung von
Farben, Formen, Aromen und Geschmacksrichtungen konzipiert wurde, die speziell auf diese Bevdlkerungsgruppen
ausgerichtet sind.

Was elektronische Zigaretten betrifft, so sehen wir, dass der Konsum dieser Produkte bei jingeren Menschen in den
letzten Jahren zugenommen hat. Die ESTUDES-Umfrage 2023 ergab, dass 55 % der Schilerinnen und Schdiler der
Sekundarstufe eletronische Zigaretten getestet haben. Davon gaben die meisten an, es mit nikotinfreien Kartuschen
(60,7 %), 14,9 % mit Nikotin und die restlichen 24,4 % mit Kartuschen oder Flussigkeiten der beiden Typen verwendet zu
haben. In der Erhebung von 2021
(https://pnsd.sanidad.gob.es/profesionales/sistemasinformacion/sistemalnformacion/pdf/ESTUDES 2022 _Informe.pdf)
wurde jedoch ein leichter Abwartstrend beobachtet, der wahrscheinlich darauf zurtickzufliihren ist, dass die durch
COVID-19 verursachte epidemiologische Situation zu einer Verzerrung der Daten geflihrt hat. In der aktualisierten
Erhebung von 2023, nach dem Ende der COVID-19-Pandemie, wurde bei allen Konsummustern ein starker Aufschwung
beobachtet. Im Gegensatz dazu sagen mehr als 10% der Allgemeinbevdlkerung, dass sie sie irgendwann in ihrem Leben
benutzt haben, ein viel geringerer Prozentsatz als Studenten. Das Problem besteht darin, dass die historische Reihe der
ESTUDES-Umfrage zeigt, dass sich der Konsum dieser Produkte zwischen 2015 und 2022 verdoppelt hat, und zwar von
20,1 % auf 54,6 % der Schiler, die mindestens einmal in ihrem Leben elektronische Zigaretten benutzt haben.
Tabakverwandte Produkte wie elektronische Zigaretten oder Nikotinbeutel haben sich als Einfallstor zum Konsum anderer
Tabakerzeugnisse erwiesen. Wie zahlreiche wissenschaftliche Untersuchungen gezeigt haben, handelt es sich hierbei um
ein ernstes Problem fir die 6ffentliche Gesundheit, das bei der Verbesserung der geltenden Vorschriften fur diese Gerate
besondere Aufmerksamkeit erfordert. Getarnt unter dem Anschein harmloser und attraktiver Farben und Formen tragen
sie zur Normalisierung und Einfihrung junger Menschen in den Nikotinkonsum bei und erhdhen damit das Risiko einer
langfristigen Abhangigkeit (Adermark, L., Galanti, M.R., Ryk, Ch., Gilljam, H., Hedman, L., (2020) Prospective association
between use of electronic cigarettes and use of conventional cigarettes: a systematic review and meta-analysis. ER]
Open Research 2021 7 (3): 00976-2020; DOI: https://doi.org/10.1183/23120541.00976-2020; Plurphanswat, N., Hughes, .
R., Fagerstrom, K., & Rodu, B. (2020). Initial Information on a Novel Nicotine Product. The American journal on addictions,
29(4), 279-286. https://doi.org/10.1111/ajad.13020).

Dariber hinaus kdnnen elektronische Zigaretten gesundheitsgefahrdende chemische Substanzen sowie Schwermetalle
aus Widerstanden und Batterien enthalten. Eine Krankheit, die mit dem Gebrauch von elektronischen Zigaretten in
Verbindung gebracht wird, EVALI (E-cigarette or Vaping product use associated lung injury), wurde ebenfalls beschrieben,
die eine akute Lungenschadigung verursacht und mit mehreren Ursachen in Zusammenhang stehen kann. All dies spricht
dafir, dass die Regulierung von tabakbezogenen Produkten die Uberwachung der mit ihrem Konsum verbundenen
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Risiken erleichtert.

Flr die neuesten Produkte (Nikotinbeutel, erhitzte Krauter usw.), die noch nicht lange auf dem Markt sind, liegen noch
keine Verbrauchsdaten aus Bevdlkerungserhebungen in Spanien oder in Europa oder historische Daten vor, da es sich um
neue Produkte handelt. Die Beweise flr die Zunahme dieses Phanomens stltzen sich unter anderem auf Studien wie die
aus den Vereinigten Staaten, die alarmierende Daten lber den doppelten Konsum von Tabak und anderen Produkten
zeigen, sowie auf andere nationale und internationale Studien, die die Zunahme von Problemen aufgrund des doppelten
Konsums von Tabak und elektronischen Zigaretten belegen (Han D, Harlow AF, Miech RA, et al. Nicotine Pouch and E-
Cigarette Use and Co-Use Among US Youths in 2023 and 2024). JAMA Netw Open. 2025; 8 (4): e256739.
https://jamanetwork.com/journals/jamanetworkopen/fullarticle/2833331 Cornelius, M. E., Loretan, C. G., Wang, T. W.,
Jamal, A. und Homa, D. M. (2022). Tobacco product use among adults - United States, 2020. MMWR Recommendations
and Reports, 71 (11), 397 - 405. https://doi.org/10.15585/mmwr.mm7111al Adriaens, K., Van Gucht, D. und Baeyens, F.
(2017). Die Unterschiede zwischen dualen Nutzern und Umsteigern konzentrieren sich eher auf das Vaping-Verhalten und
die damit verbundenen Erfahrungen als auf Uberzeugungen und Einstellungen. International Journal of Environmental
Research and Public Health, 15(1). https://doi.org/10.3390/ijerph15010012 ; Coleman, S. R. M., Piper, M. E., Byron, M. J. &
Bold, K. W. (2022). Dual use of combustible cigarettes and e-cigarettes: A narrative review of current evidence. Current
Addiction Reports, 9(4), 353-362. https://doi.org/10.1007/s40429-022-00448-1; Ayesta, J., Peruga, A., Rebollar, et al.
(2024). What does Harm Reduction in Tobacco Use means to Public Health. Revista espanola de salud publica (Spanish
Journal of Public Health 98, e202405037)

Ebenso gab es eine betrachtliche Zunahme der Verkaufsstellen, an denen diese Produkte vermarktet werden, die von
Null auf Tausende gestiegen sind (staatliche Geschafte, Tankstellen, Fachgeschafte usw.), sowie die Férderung und
Werbung flr diese Produkte in allen mdglichen Medien wie sozialen Netzwerken, éffentlichen Veranstaltungen usw. Dies
zeigt sich auch in der Beobachtung der Verbrauchsmuster, indem diese Produkte wieder an rauchfreien Orten konsumiert
werden, an denen Tabak nicht mehr konsumiert wurde, und jetzt werden all diese neuen Alternativen unter Umgehung
der Vorschriften der Bereiche konsumiert, in denen das Rauchen verboten ist. Auch die von der Branche selbst
durchgefuhrten Marktstudien zeigen alarmierende Wachstumsprognosen, insbesondere in Ermangelung einer klaren
Regulierung neuer Nikotinprodukte (spanischer Markt fir Nikotinbeutel: nach Typ, nach Nikotingehalt, nach Kategorie,
nach Verbrauchergruppe, nach Vertriebskanal - Prognose, 2025-2034
https://www.gminsights.com/es/industry-analysis/spain-nicotine-pouches-market).

In ahnlicher Weise ergab die HBSC-Studie aus dem Jahr 2022, dass 12,1 % der Jugendlichen im Alter von 11 bis 18 Jahren
mindestens einmal elektronische Zigaretten konsumiert hatten, wobei die Nutzung mit zunehmendem Alter zunahm und
bei den 17- bis 18-Jahrigen 18,8 % erreichte (20,6 % bei Madchen und 18,9 % bei Jungen).

Als Reaktion auf diese Daten, insbesondere im Bereich der minderjahrigen und jungen Bevdlkerung, arbeitet Spanien an
der Kontrolle und Pravention des Konsums nicht nur von Tabakerzeugnissen, sondern auch von neuen verwandten
Produkten.

Daher wurde im April 2024 der umfassende Plan zur Pravention und Bekampfung des Tabakkonsums 2024-2027
genehmigt, in dem die strategischen Ausrichtungen, Ziele und Ziele festgelegt sind, die in den kommenden Jahren
umgesetzt werden sollen.

Konkret ist die als Gesetzesanderung vorgelegte MaBnahme Teil der Entwicklung eines ihrer funf Ziele, namlich ,Ziel 1.
Verhinderung des Beginns des Tabakkonsums und der Nutzung verwandter Produkte.” So sieht der Plan im Rahmen
dieses Ziels und der diesbeziiglich vereinbarten Legislativstrategie mit allen betroffenen Sektoren auf nationaler Ebene
konkret Folgendes vor:

* Regulierung des Verkaufs und des Konsums von Tabakerzeugnissen.

* Verbot von Zusatzstoffen zur Aromatisierung von Tabak und verwandten Erzeugnissen.

Mitgliedstaaten, die den Inhalt des genehmigten umfassenden Plans weiter analysieren und untersuchen méchten,
kdnnen dies Uber den Link tun, der im entsprechenden Abschnitt der Website des spanischen Gesundheitsministeriums
vero6ffentlicht ist
(https://www.sanidad.gob.es/areas/promocionPrevencion/tabaco/legislacionAcuerdosDenuncia/docs/planintegralPrevencio
nyControlTabaquismo(PIT)2024_2027.pdf)

Es sei darauf hingewiesen, dass der Plan von verschiedenen sozialen Sektoren, der Verwaltung und den Wissenschaftlern
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vereinbart wurde und im Einklang mit den Ausflihrungen in dieser Antwort die Notwendigkeit beinhaltet, verschiedene
Verbesserungen einzufiihren, die aufgrund der erheblichen Veranderungen, die sowohl in Bezug auf die Epidemiologie
und das Konsumverhalten als auch in der derzeitigen Konfiguration des Marktes flr Tabakerzeugnisse und verwandte
Erzeugnisse in unserem Land stattgefunden haben, noch nicht durch harmonisierte EU-Vorschriften abgedeckt sind.

Begrindung fir die Notwendigkeit der Aktualisierung der Verordnung.

Die Begriindung flr die Notwendigkeit einer Aktualisierung des Kéniglichen Dekrets 579/2017 im Rahmen der
Bekampfung des Rauchens in Spanien beruht schlieBlich auf der Entwicklung der Tabakerzeugnisse und verwandten
Erzeugnisse und der Notwendigkeit, die MaBhahmen zum Schutz der &éffentlichen Gesundheit, insbesondere bei jungen
Menschen, zu verstarken.

Der Schutz der 6ffentlichen Gesundheit stellt eines der vorrangigen allgemeinen Interessen innerhalb der Rechtsordnung
der Europaischen Union dar. Insbesondere wird den Mitgliedstaaten gemal Artikel 168 AEUV die Befugnis uUbertragen,
nationale MaBnahmen in diesem Bereich zu erlassen, sofern diese verhaltnismaRig, nichtdiskriminierend und hinreichend
begrindet sind.

Die mit der Aktualisierung der spanischen Verordnung eingeflihrten Mallnahmen entsprechen den in den EU-
Rechtsvorschriften festgelegten Rechtfertigungskriterien (Artikel 36 und 168 des Vertrags Uber die Arbeitsweise der
Europaischen Union (AEUV)), die Ausnahmen von den Artikeln 34 und 35 AEUV und verhaltnismaBige,
nichtdiskriminierende und gerechtfertigte nationale Mafnahmen aus Griinden der &ffentlichen Gesundheit ermdglichen.

Auch der Vorschlag fir ein kdnigliches Dekret steht im Einklang mit den europaischen Richtlinien und widerspricht ihnen
nicht; er erganzt sie und ist in einigen Fallen restriktiver, was auch zugegeben wird. Ihr Hauptziel ist der Schutz der
offentlichen Gesundheit, und die Manahmen werden als dem angestrebten Ziel angemessen angesehen, da sie darauf
abzielen, den Konsum von Tabak und verwandten Erzeugnissen einzuschranken, die Aufnahme des Konsums zu
verhindern, insbesondere bei gefahrdeten Gruppen wie Minderjahrigen und jungen Menschen, und die Information der
Verbraucher zu verbessern, insbesondere bei neuartigen Erzeugnissen, die zunehmend auf dem Markt vertreten sind und
fur die es keinen harmonisierten Rechtsrahmen auf europaischer Ebene gibt. All dies dient letztlich dem Schutz der
6ffentlichen Gesundheit und dem Auftreten von Krankheiten im Zusammenhang mit der Verwendung und dem
Missbrauch dieser Produkte. Um die VerhaltnismaRigkeit des Vorhabens zu verdeutlichen, ist darauf hinzuweisen, dass
die vorgeschlagenen MaRnahmen das Ergebnis des oben erwahnten Prozesses der Ausarbeitung des umfassenden Plans
sind und das Ergebnis der harten Arbeit der Bewertung, Analyse und Studie, die wahrend der Ausarbeitung dieses Plans
durchgefuhrt wurde. Diese Arbeit umfasste die fachliche Beteiligung der Sachverstandigengruppe fiir Rauchen an der
Koordinierung zwischen den Autonomen Gemeinschaften und dem Gesundheitsministerium. Darlber hinaus werden die
MaBnahmen des Plans von den verschiedenen Gesundheitsverbanden und verwandten Einrichtungen auf nationaler
Ebene, die an der Ausarbeitung des Plans mitgewirkt haben, sowie von allen zustandigen Ministerien wissenschaftlich
unterstitzt. So wurden in den verschiedenen im Vorfeld stattfindenden Fachsitzungen sowie bei der Erstellung der
vielfaltigen Entwurfe des Plans die erforderlichen MaBnahmen zur Bekampfung der Tabakepidemie in Spanien
identifiziert, zusammen mit den verschiedenen bestehenden Alternativen, die von der am wenigsten restriktiven bis zur
weitreichendsten reichen. SchlieBlich ist zu erwdhnen, dass der endgdltige Text, der unter dem in dieser Antwort
angegebenen Link verdffentlicht ist, von den technischen Diensten des Ministerrats, dem ersten institutionellen Organ
der Regierung des Konigreichs Spanien, analysiert und auf gemeinsamen Vorschlag des Gesundheitsministers und des
Finanzministers auf der Sitzung vom 30. April 2024 auf seine VerhaltnismaRigkeit hin gepruft wurde.

Dariber hinaus weist der Gesundheitssektor auf internationaler Ebene auf die Notwendigkeit hin, in der regulatorischen
Regulierung von Tabak und verwandten Erzeugnissen voranzukommen, sich an die Entwicklung des Marktes anzupassen
und die Gesundheit der Bevolkerung zu schitzen, sowohl fir die Gesundheit von Kindern und Jugendlichen als auch als
wesentliches Handlungsfeld bei der Pravention nicht Gbertragbarer Krankheiten.

In diesem Zusammenhang haben die EU-Mitgliedstaaten im Vorfeld des COP 10-Gipfels der Vertragsparteien des
Rahmenibereinkommens zur Eindammung des Tabakkonsums, der im Februar 2024 in Panama stattfindet, ein
gemeinsames Positionspapier vorbereitet, das wahrend der spanischen EU-Ratsprasidentschaft auf die COP 10 vorgelegt
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werden soll. Darin wurde als gemeinsamer Standpunkt vereinbart, eine Reihe von Punkten zur notwendigen Regulierung
aller neuartigen Tabakerzeugnisse, Einweg-E-Zigaretten mit und ohne Nikotin sowie Nikotinbeutel und andere tabakfreie
Nikotinprodukte streng reguliert werden, was auch ein Verbot zum Schutz insbesondere von Kindern und Jugendlichen
umfassen kénnte, und kiinftig regelmaRig iiberwacht werden. Dazu gehért auch die notwendige Uberpriifung und
Regulierung von SulBungsmitteln, Zusatzstoffen und Aromen, die diese Produkte attraktiv machen, indem sie ihr
Suchtpotenzial erh6hen. Angesichts der besorgniserregenden Tendenzen bei der Beliebtheit innerhalb dieser
Altersgruppe und bei Nichtrauchern halt er es fir wichtig, den Tabakkonsum, einschlieflich neuer und neu
aufkommender Tabakerzeugnisse, streng zu regulieren und kontinuierlich zu Gberwachen, insbesondere unter jungen
Menschen. Dieses Dokument (Interinstitutionelles Dossier: 2023/0313(NLE)) wurde als LIMITE eingestuft und ist daher
nicht o6ffentlich zuganglich, aber dieses Dokument steht den Mitgliedstaaten zur Konsultation zur Verfigung. (WHO-
Rahmenlibereinkommen zur Eindammung des Tabakgebrauchs (FCTC) - Zehnte Tagung der Konferenz der
Vertragsparteien (COP10) a) Beschluss des Rates (iber die im Namen der Europaischen Union auf der zehnten Tagung der
Konferenz der Vertragsparteien des RahmenUbereinkommens der Weltgesundheitsorganisation (WHO) zur Eindammung
des Tabakgebrauchs (FCTC) zu vertretenden Standpunkte - Annahme b) Standpunkte der Union und gemeinsame
Standpunkte - Billigung. https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=consil:ST_14761 2023 REV_1

Auf dem COP10-Gipfel der Vertragsparteien (https://fctc.who.int/resources/publications/i/item/fctc-cop10(26) -report-of-
the-tenth-session-of-the-conference-of-the-parties-to-the-who-framework-convention-on-tobacco-control) einigten sich die
Unterzeichner schlielich auf der Grundlage des von der EU mit dem oben genannten Dokument vertretenen
gemeinsamen Standpunkts darauf, auf neuartige Produkte (ENDS (elektronische Zigaretten), HTP (erhitzte
Tabakerzeugnisse) und Nikotinbeutel) denselben Rechtsrahmen anzuwenden, der bereits flur herkdmmliche Zigaretten
gilt. Dies schlieRt alle Bestimmungen des FCTC-Ubereinkommens ein, z. B. die Kennzeichnung mit gesundheitsbezogenen
Warnhinweisen, Steuern, Werbebeschrankungen oder das Verbot ihrer Verwendung im 6ffentlichen Raum. Die Lander
wurden aufgefordert, ein vollstandiges oder restriktives Verbot dieser Produkte, ein Verbot von Aromen, die Jugendliche
ansprechen, Beschrankungen oder ein Verbot der kommerziellen Vermarktung sowie eine strenge Kontrolle oder ein
Verbot von Einwegprodukten (D ENDS) und Nikotinbeuteln zu erwagen, wobei der Schwerpunkt auf deren
Umweltauswirkungen und dem Konsum durch Jugendliche liegen sollte.

Spanien beteiligt sich aktiv an verschiedenen Gemeinsamen Aktionen, darunter die zur Eindammung des Tabakkonsums,
mit der Raume fur die Zusammenarbeit und den Informationsaustausch zwischen den teilnehmenden Mitgliedstaaten
Uber die Regulierung von Produkten geschaffen werden, die nicht unter die Richtlinie Gber Tabakerzeugnisse (Richtlinie
2014/40/EU) fallen. Auf der Grundlage dieser Zusammenarbeit wurden verschiedene Fortschrittsberichte erstellt, in
denen die Entwicklung und die Merkmale der neuen verwandten Produkte, die auf dem Markt entstanden sind, analysiert
wurden.

Dariber hinaus ist Spanien Teil der Gemeinsamen Aktion ,Pravention nicht Gbertragbarer Krankheiten und Krebs“, in
deren Rahmen verschiedene Aktivitaten entwickelt werden, wie z. B. das Arbeitspaket 5 (WP5), das sich auf die Starkung
der Steuer- und Regulierungspolitik gegen die wichtigsten Risikofaktoren nicht Gbertragbarer Krankheiten konzentriert.
Im Bereich Tabak und verwandte Erzeugnisse tragt sie zur vergleichenden Analyse gesetzlicher Rahmenbedingungen, zur
Entwicklung steuerlicher Manahmen zur Férderung geslinderer Verhaltensweisen und zur Unterstitzung bei der
Umsetzung politischer MaBnahmen zur Verringerung der Auswirkungen einer schadlichen Vermarktung bei. Diese
Beteiligung ermdglicht es, bewahrte Verfahren auf europaischer Ebene auszutauschen und die nationalen Strategien zur
Eindammung des Rauchens zu starken, und zwar nicht nur fur herkémmliche Produkte, sondern flir alle neuen Produkte,
die ein Risiko fur die Gesundheit und die Nikotinsucht darstellen kdnnen. Report-on-regulation-of-novel-tobacco-products-
and-e-cigarettes-in-different-EU-Member-States.pdfhttps://jaotc.eu/wp-content/uploads/2023/10/D7.1; JA Prevent NCD.
Arbeitspaket 05: Steuer- und Regulierungspolitik. https://preventncd.eu/work-packages/wp-05/).

1. De-facto-Verbot von Nikotinbeuteln und VerstoB gegen den Grundsatz des freien Warenverkehrs

Die Festlegung von Grenzwerten fur den Nikotingehalt in Nikotinbeuteln ist eine gesundheitspolitische Malnahme, die in
Anbetracht der potenziell toxischen und stchtig machenden Wirkung dieser Substanz auf den Menschen getroffen wurde
und flr die es zahlreiche wissenschaftliche Belege gibt. Aufgrund dieses giftigen und siichtig machenden Potenzials steht
die Begrenzung dieses Stoffes zum Schutz der 6ffentlichen Gesundheit der Anwendung von Artikel 36 AEUV ,Die
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Bestimmungen der Artikel 34 und 35 stehen Einfuhr-, Ausfuhr- oder Durchfuhrverboten oder -beschrankungen nicht
entgegen, die aus Griinden der 6ffentlichen Ordnung, der 6ffentlichen Sittlichkeit und der 6ffentlichen Sicherheit, zum
Schutz der Gesundheit und des Lebens von Menschen und Tieren, zur Erhaltung von Pflanzen, zum Schutz des nationalen
klnstlerischen, historischen oder archaologischen Erbes oder zum Schutz des gewerblichen und kommerziellen
Eigentums gerechtfertigt sind.” Daher ist die Anwendung der in dem Vorschlag enthaltenen Grenzwerte, die im
Folgenden erldutert werden, gerechtfertigt.

Unabhangig vom Verabreichungssystem hat Nikotin gut dokumentierte gesundheitliche Auswirkungen. Dazu gehdren
eine erhdéhte Herzfrequenz und ein erhéhter Blutdruck, die zu Arteriosklerose beitragen kénnen, sowie neurotoxische
Schaden am sich entwickelnden jugendlichen Gehirn, die die Schaltkreise verandern kénnen, die Aufmerksamkeit, Lernen
und Stimmung steuern. Nikotin ist auch ein bekannter reproduktionstoxischer Stoff, der flr den sich entwickelnden Fétus
schadlich ist. Obwohl es von der Internationalen Agentur fur Krebsforschung (IARC) nicht als krebserregend eingestuft
wird, deuten einige Untersuchungen darauf hin, dass es als Tumorpromotor wirken kann.

Die spanischen Behdérden haben es in Austibung ihrer Befugnisse auf dem Gebiet des Schutzes der 6ffentlichen
Gesundheit flir angemessen gehalten, einen Hochstgehalt von 0,99 mg Nikotin pro Beutel festzulegen. Diese
Entscheidung beruht auf technischen, wissenschaftlichen und ordnungsrechtlichen Kriterien in Anwendung des
Vorsorgeprinzips (Art. 191 AEUV) und im Einklang mit den bestehenden gesundheitsrechtlichen Vorschriften.

Spanien erkennt an, dass Vorsicht geboten ist, wenn es um ein kirzlich eingeflihrtes Produkt geht, das nur begrenzte
wissenschaftliche Erkenntnisse und keine Verwendungsgeschichte aufweist, die eine Bewertung seiner mittel- und
langfristigen Auswirkungen ermdglichen wirde. Verschiedene Studien haben jedoch gezeigt, dass mit der Verwendung
von Nikotinbeuteln erhebliche Toxizitats- und Suchtrisiken verbunden sind. Europaische Einrichtungen wie die
Europaische Chemikalienagentur und die Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 des Europaischen Parlaments und des Rates
vom 16. Dezember 2008 (ber die Einstufung, Kennzeichnung und Verpackung von Stoffen und Gemischen, zur Anderung
und Aufhebung der Richtlinien 67/548/EWG und 1999/45/EG und zur Anderung der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006
klassifizieren Nikotin fir akute Inhalation, orale und dermale Toxizitat (H330, H310 und H300).

Die durch Nikotin hervorgerufene Toxizitat und Abhangigkeit wurde in verschiedenen wissenschaftlichen Studien
dokumentiert. Forschungen wie die von Lunell et al. (2020) haben gezeigt, dass die Verwendung von Beuteln mit 6 mg
Nikotin zu einem signifikanten Anstieg der Herzfrequenz (bis zu 10,5 Schlage pro Minute) und zu dhnlichen
Plasmanikotinwerten wie bei Snus flhrt, was die unmittelbare physiologische Wirkung belegt (Lunell E, Fagerstrém K,
Hughes J, Pendill R. Pharmacokinetic Comparison of a Novel Non-tobacco-Based Nicotine Pouch (ZYN) With Conventional,
Tobacco-Based Swedish Snus and American Moist Snuff. Nicotine Tob Res. 2020 Oct
8;22(10):1757-1763https://doi.org/10.1093/ntr/ntaa068).

McEwan et al. haben ihrerseits (2022) festgestellt, dass Konzentrationen von 6 bis 10 mg zu Plasmaspitzen flhrten, die
denen ahnelten, die nach dem Verzehr einer herkdémmlichen Zigarette verzeichnet wurden, wodurch ihre Fahigkeit zur
Erzeugung von Abhangigkeit gestarkt wurde. (McEwan, M., Azzopardi, D., Gale, N., Camacho, O. M., Hardie, G., Fearon, I.
M., & Murphy, J. (2022). A Randomised Study to Investigate the Nicotine Pharmacokinetics of Oral Nicotine Pouches and a
Combustible Cigarette. European journal of drug metabolism and pharmacokinetics, 47(2), 211-221.
https://doi.org/10.1007/s13318-021-00742-9

Allerdings haben auch Produkte mit niedrigeren Dosen gezeigt, dass diese Produkte nicht ohne Risiko sind, da Nikotin das
kardiovaskulare Risiko erhdht, insbesondere bei jungen Menschen und Menschen mit genetischer Veranlagung (Benowitz,
N. L., & Burbank, A. D. (2016). Cardiovascular toxicity of nicotine: Implications for electronic cigarette use. Trends in
cardiovascular medicine, 26(6), 515-523. https://doi.org/10.1016/j.tcm.2016.03.001).

Dariber hinaus wurden klinische Falle von akuter Toxizitat beschrieben, wie der eines 21-jdhrigen Nichtrauchers, der ins
Krankenhaus eingeliefert werden musste, weil er innerhalb von 12 Stunden 15 Nikotinbeutel mit 10,9 mg pro Beutel
konsumiert hatte, um sich auf die Priifung am nachsten Tag vorzubereiten (Kent, J. T., Mok, G., & Austin, E. (2025)).
Nicotine Toxicity From Repeat Use of Nicotine Pouches. Nicotine & tobacco research: official journal of the Society for
Research on Nicotine and Tobacco, 27(4), 767-768. https://doi.org/10.1093/ntr/ntaelll).

Aus Sicht der 6ffentlichen Gesundheit gibt der Konsum dieser Produkte unter Jugendlichen und jungen Menschen
aufgrund ihres hohen Gehalts an freiem Nikotin und ihrer attraktiven Aufmachung zunehmend Anlass zur Sorge (Stanfill,
S., Tran, H., Tyx, R., et al. (2021). Characterization of Total and Unprotonated (Free) Nicotine Content of Nicotine Pouch



EUROPEAN COMMISSION

Directorate-General for Internal Market, Industry, Entrepreneurship and SMEs
Single Market Enforcement

Notification of Regulatory Barriers

Products. Nicotine & tobacco research: official journal of the Society for Research on Nicotine and Tobacco, 23(9),
1590-1596. https://doi.org/10.1093/ntr/ntab030).

Verschiedene Studien haben gezeigt, dass diese Produkte besonders fur junge Menschen und Doppelkonsumenten
attraktiv sind und bei Nichtrauchern eine Eskalation des Konsums und den Einstieg in den Tabakkonsum férdern kénnen.
(Plurphanswat, N., Hughes, J. R., Fagerstrém, K., & Rodu, B. (2020). Initial Information on a Novel Nicotine Product. The
American journal on addictions, 29(4), 279-286. https://doi.org/10.1111/ajad.13020

Obwohl sie als ,risikoarme* Alternativen zu herkdmmlichem Tabak vermarktet werden, wurde in neueren Analysen in
einigen dieser Nikotinbeutel das Vorhandensein potenziell toxischer Verbindungen einschlieBlich tabakspezifischer
Nitrosamine (TSNA), die fir ihre Kanzerogenitat bekannt sind, nachgewiesen (Mallock N, Schulz T, Malke S, et al. Levels of
nicotine and tobacco-specific nitrosamines in oral nicotine pouches). Tobacco Control 2024;33:193-199.
https://tobaccocontrol.bmj.com/content/tobaccocontrol/33/2/193.full.pdf

Insgesamt lassen die derzeitigen wissenschaftlichen Erkenntnisse den Schluss zu, dass Nikotinbeutel, insbesondere wenn
sie nicht reguliert sind, ein reales Risiko akuter Toxizitat, der Exposition gegenlber krebserregenden Verbindungen und
eines hohen Suchtpotenzials bergen. Diese Ergebnisse rechtfertigen voll und ganz die Notwendigkeit, strenge Grenzen
flr ihre Zusammensetzung, Dosis und Vermarktung festzulegen.

Spanien ist nicht der einzige Mitgliedstaat, der sich flr eine Beschrankung dieser Produkte einsetzt, die derzeit ohne
jegliche Gesundheitsregulierung auf dem Markt sind. In diesem Zusammenhang halten wir es flir wichtig, auch die

Erfahrungen von Landern wie Frankreich, den Niederlanden, Belgien, Deutschland, Danemark, Litauen, Lettland und
Norwegen zu bericksichtigen, die restriktive oder direkt prohibitive Maknahmen flr diese Produkte ergriffen haben.

Frankreich befindet sich wie Spanien in der Bemerkungsphase des TRIS-Verfahrens seiner GUbermittelten
Rechtsverordnung, insbesondere am 24. Februar 2025 (TRIS/(2025)0538). Mit diesem vorgeschlagenen Dekret wird
Folgendes festgelegt: ,Ein Verbot von Nikotinprodukten zum oralen Gebrauch, insbesondere in Form von Dosierbeuteln
oder pordsen Beuteln, Paste, Pellets, Kaugummi, Lutschtabletten, Streifen oder einer Kombination dieser Formen."
AuBerdem wird Folgendes hinzugeflgt: ,Der Dekretentwurf definiert Nikotinprodukte zum Einnehmen als Produkte, die
zum Verzehr durch Einnahme oder Absorption bestimmt sind, insbesondere in Form von Dosierbeuteln oder pordsen
Beuteln, Pasten, Bonbons, Pellets, Flissigkeiten, Kaugummi, Lutschtabletten, Streifen oder einer Kombination dieser
Formen. Er bestimmt, dass diese Erzeugnisse im gesamten Inland einem Verbot unterliegen, soweit sie flir den
franzdsischen Markt in den betroffenen Metropolgebieten und Uberseegebieten bestimmt sind, und zwar hinsichtlich
Herstellung, Erzeugung, Transport, Einfuhr, Ausfuhr, Besitz, der Lieferung, Weitergabe oder Erwerbs sowie Vertrieb und
der Verwendung.” Der Text sieht eine Ausnahme von diesem Verbot fir Arzneimittel und Rohmaterialien flir
pharmazeutische Zwecke vor.

In den Niederlanden (Rijksinstituut voor Volksgezondheid en Milieu/Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport)
wurden diese Produkte ab dem 1. Januar 2025 in den Geltungsbereich des Gesetzes Uber Tabak und Tabakerzeugnisse
aufgenommen, indem ihr vollstandiges Verbot ab diesem Datum festgelegt wurde. Zuvor war der Nikotingrenzgehalt pro
Beutel auf héchstens 0,035 mg festgesetzt worden. Darlber hinaus haben die Niederlande sogar die Orte begrenzt, an
denen diese Produkte aufgrund des Schadens, den sie verursachen kdénnen, konsumiert werden kénnen.

Belgien, das bei der Regulierung dieser Produkte an vorderster Front steht, war das erste Land, das Nikotinbeutel
verboten hat. Diese MaBnahme wurde im Oktober 2023 genehmigt und rechtfertigt dieses Verbot nicht nur wegen der
Toxizitat dieser Erzeugnisse, sondern weil sie einen Einfuhrweg flir den Konsum von Tabak und anderen verwandten
Erzeugnissen darstellen.

Deutschland hat eine andere Regelung als die Ubrigen Mitgliedstaaten, was die Einstufung dieser Art von Produkten
angeht, da es sie als Lebensmittel (Novel Food) betrachtet. Obwohl es auf regulatorischer Ebene keine spezifische Grenze
fir den Nikotingehalt festlegt, hat das Bundesinstitut fiir Risikobewertung (BfR) 2022 einen Bericht Uber die
Risikobewertung von Nikotinbeuteln (siehe unten) (Bundesinstitut fiir Risikobewertung) erstellt. 2022. Health Risk
Assessment of Nicotine Pouches: Updated BfR Opinion No. 023/2022 of 7th October 2022. In BfR-Stellungnahmen (Bd.
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2022, Heft 23). Bundesinst. fur Risikobewertung. https://doi.org/10.17590/20220204-105615

Unter den nordischen Landern hat Danemark seinerseits den Ubrigen Mitgliedstaaten Uber das Ministerium fur Inneres
und Gesundheit mitgeteilt, dass die Begrenzung der Nikotinkonzentration in Nikotinbeuteln auf 9,0 mg am 1. April 2025
in Kraft getreten ist. Es sieht die vollstdndige Umsetzung dieser Beschrankung bis 2026 vor. Norwegen seinerseits
verbietet den Verkauf dieser Produkte, hat aber keine spezifische Beschrankung eingeflihrt.

In den baltischen Staaten sind in Litauen seit 2024 Nikotinbeutel verboten, in Lettland wird seit Januar 2025 der
Grenzwert von 4 mg fir den maximalen Nikotingehalt festgelegt.

Es ist erwahnenswert, dass viele EU/EWR-Mitgliedstaaten nicht nur strenge steuerliche MaBnahmen ergriffen haben, um
vom Konsum dieser Produkte abzuschrecken, sondern auch Gesundheitswarnungen, die tber die Gefahren des Konsums
dieser Produkte informieren.

In Spanien und unter uneingeschrankter Achtung der Vielfalt der Regulierungsansatze innerhalb der Europaischen Union
mdchten wir unsere Bereitschaft zur Zusammenarbeit und zum Dialog bei der Suche nach gemeinsamen
Regulierungsrahmen bekraftigen, die den Schutz der Gesundheit, insbesondere von Minderjahrigen, Nichtrauchern oder
Menschen mit Herz-Kreislauf-Erkrankungen, gewahrleisten.

In Ermangelung eines harmonisierten Rahmens flir diese Produkte in der EU wurden zahlreiche Vorschlage fir ihre
nationale Regulierung auf der Grundlage von Studien, Beitragen der Zivilgesellschaft, wissenschaftlicher Gesellschaften,
Patientenorganisationen, Verbanden von Angehdrigen der Gesundheitsberufe usw. gepruft, die nach Konsultationen,
Anhérungen und der Unterrichtung der Offentlichkeit im Rahmen der nationalen Verfahren gesammelt wurden. Nach
einer langen Diskussion wurde festgestellt, dass angesichts der Merkmale dieser Produkte, der vorgesehenen
Verwendung und des potenziellen Risikos flr die menschliche Gesundheit diese Produkte reguliert und begrenzt werden
sollten. Die Festlegung des Grenzwertes von 0,99 mg/Beutel in Spanien basiert auf einem technischen Kriterium, das mit
den bestehenden Gesundheitsvorschriften ubereinstimmt.

Der von Spanien vorgeschlagene Grenzwert bezieht sich auf die Existenz von nikotinabgebenden Praparaten, die unter
die so genannte ,Nikotinersatztherapie (TIS)“ fallen und nach einem nationalen Verfahren als Arzneimittel zugelassen
sind. Diese Produkte, von denen die meisten Nikotin in Form von Nikotinbitartrat-Dihydrat enthalten, wurden fiir das
Inverkehrbringen zugelassen, nachdem die zustandigen Sachverstandigenausschusse nach Vorlage von Daten Uber
Wirksamkeit, Sicherheit und Qualitat eine positive Stellungnahme zu den Risiken und dem Nutzen abgegeben hatten.
Dariber hinaus sind sie, wie in ihren technischen Datenblattern angegeben, fur folgende Indikationen zugelassen:
»Behandlung der Tabakabhangigkeit durch Linderung von Nikotinentzugssymptomen, einschlieflich Angstzustanden bei
Nikotinabhangigkeit, als Hilfe bei der Raucherentwéhnung oder zur Erreichung einer schrittweisen Verringerung des
Tabakkonsums bei Rauchern, die motiviert sind, das Rauchen aufzugeben. Die dauerhafte Aufgabe des Rauchens ist das
oberste Ziel". Zu den in Spanien als TIS zum oralen Gebrauch zugelassenen Arzneimitteln gehéren Aufmachungen von

1 mg, 2 mg, 4 mg Rauzen, 2 mg und 4 mg Kaugummi und 1 mg Mundspray (Technisches Blatt Nicotinell Mint 1 mg
Rauzen). CIMA-Datenbank (AEMPS): https://cima.aemps.es/cima/dochtml/ft/63795/FT_63795.html Technisches Datenblatt
Nicotinell Mint 2 mg Lutschtabletten. CIMA-Datenbank (AEMPS):
https://cima.aemps.es/cima/dochtml/ft/65407/FT_65407.html NiQuitin 4 mg Lutschtabletten. CIMA-Datenbank (AEMPS):
https://cima.aemps.es/cima/dochtml/ft/70554/FT_70554.html Technisches Datenblatt Nicotinell Fruit 2 mg medizinisches
Kaugummi. CIMA-Datenbank (AEMPS): https://cima.aemps.es/cima/dochtml/ft/65587/FT_65587.html Technisches
Datenblatt Nicotinell Fruit 4 mg medizinisches Kaugummi. CIMA-Datenbank (AEMPS):
https://cima.aemps.es/cima/dochtml/ft/65586/FT 65586.html Technisches Datenblatt Nicorette Bucomist 1 mg/Spray
orale Sprihlésung. CIMA-Datenbank (AEMPS): https://cima.aemps.es/cima/dochtml|/ft/76185/FT_76185.html ; Kénigliches
Gesetzesdekret 1/2015 vom 24. Juli 2015 zur Genehmigung des konsolidierten Textes des Gesetzes uber Garantien und
rationelle Verwendung von Arzneimitteln und Medizinprodukten. (2015). ,,BOE” (Amtsblatt) Nr. 177 vom 25. Juli 2015
Abrufbar unter:https://www.boe.es/buscar/pdf/2015/BOE-A-2015-8343-consolidado.pdf

Da Nikotinbeutel gemaR der Definition im Entwurf des Kéniglichen Dekrets ,ein Produkt zum oralen Gebrauch ohne Tabak
sind, das ganz oder teilweise aus synthetischem oder natlrlichem Nikotin besteht, mit Pflanzenfasern oder einem
gleichwertigen Tragerstoff gemischt ist und in Form von Pulver, Fasern, Partikeln oder Paste oder einer Kombination
dieser Formen in Einzeldosisbeuteln, porésen Beuteln, Tabletten oder in gleichwertiger Form, ohne zum Rauchen
bestimmt zu sein“, und angesichts der moglichen Ahnlichkeit hinsichtlich der Verabreichungsart und des Nikotingehalts
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sollte ihr Freizeitkonsum in keinem Fall die Nikotinmengen der oben genannten zugelassenen Arzneimittel Giberschreiten.

Die fehlende Regulierung und Kontrolle dieser Produkte stellt ein Risiko flr die éffentliche Gesundheit dar, da die
Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels (SmPC) fur diese Medikamente, die in der NRT (Nikotinersatztherapie)
verwendet werden, nicht nur eine Reihe von Vorsichtsmallnahmen enthalt, die zu beriicksichtigen sind, sondern auch vor
den Risiken warnt, die mit Missbrauch oder Uberdosierung verbunden sind. Diese Kontrolle im TSN kann durchgefiihrt
werden, da es sich um Arzneimittel handelt, die in Apotheken mit entsprechender Kontrolle durch pharmazeutisches
Personal verkauft werden, in denen vor den Risiken des Konsums gewarnt wird und in denen die vom medizinischen
Personal vorgeschriebenen Leitlinien fiir die Verwendung festgelegt sind. Bei Nikotinbeuteln wird diese pharmazeutische
Kontrolle nicht durchgefiihrt, so dass es dringend erforderlich ist, einen niedrigeren Grenzwert als den TSN festzulegen,
insbesondere das zugelassene Produkt mit der niedrigsten Dosis, die 1 mg Lutschtabletten entspricht.

Da Nikotinbeutel klein sind, ist es auch notwendig, einen niedrigen Nikotingrenzwert (in unserem Fall 0,99 mg)
festzulegen, da eine Uberdosierung bei kleinen Kindern tddlich sein kann. Laut dem technischen Merkblatt der fiir TSN
zugelassenen Arzneimittel kann es bei Erwachsenen zusatzlich zu Herzbeschwerden, die bei Menschen mit Pathologien
schwer oder sehr schwerwiegend sein kdnnen, zu Schwache, Schwitzen, Blasse, Hyperhidrose, Speichelfluss, Brennen im
Hals, Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall, Bauchschmerzen, Seh- und Hérstérungen, Kopfschmerzen, Tachykardie,
Herzrhythmusstérungen, Dyspnoe, Schwindel, Schlafrigkeit, Verwirrung und Asthenie kommen. Zudem kdnnen unter
schweren Bedingungen Hypotonie, Kreislaufkollaps, Koma, Atemversagen und terminale Krampfanfalle auftreten.

Neben anderen vorgesehenen, weniger restriktiven MaBnahmen wurden die folgenden Szenarien in Betracht gezogen,
die aus folgenden Griinden abgelehnt wurden:

* Festlegung eines Nikotindosisgrenzwerts von 20 mg/Beutel fir elektronische Zigaretten: in Spanien wurde die
Auffassung vertreten, dass Nikotindosen zwischen Nikotinbeuteln und elektronischen Zigaretten aus verschiedenen
Grinden nicht vergleichbar sein kénnen (durch die TPD festgelegte Grenzwerte von 20 mg/ml). Die Formate sind nicht
ahnlich. Wahrend es sich bei Nikotinbeuteln um feste Formen handelt, deren Nikotinaufnahme hauptsachlich oral und
sublingual erfolgt und bei denen eine anhaltende Freisetzung nicht nachgewiesen wurde, werden bei elektronischen
Zigaretten mit einer Konzentration von 20 mg/ml (40 mg Inhalt in den gesamten 2 ml) etwa 0,05 und 0,07 mg pro
Inhalation (Inhalationsweg) in etwa 600-800 Zugen freigesetzt. Daher ist die Nikotinfreisetzung in Nikotinbeuteln bei
gleicher Dosis akut und birgt ein héheres Toxizitatsrisiko als die gleiche Nikotindosis in elektronischen Zigaretten, bei
denen die Freisetzung geringer und fraktioniert ist und ein Teil ausgeatmet wird. Daher wurde dieser Dosisgrenzwert
verworfen.

* Festsetzung des Grenzwerts fiir die Nikotindosis auf 16,6 mg/Beutel, wie vom deutschen Bundesinstitut fur
Risikobewertung (BfR) vorgeschlagen, da diese Dosis von 16,6 mg Nikotin pro Beutel der durchschnittlichen
Nikotinbelastung beim Rauchen einer Tabakzigarette entsprechen kénnte. In demselben Bericht wird jedoch anerkannt,
dass mindestens 50 % des Nikotins im Beutel schnell von der Mundschleimhaut absorbiert werden, wodurch
Plasmakonzentrationen entstehen, die in einigen Fallen Uber denen des Zigarettenkonsums liegen, insbesondere in
Nikotinbeuteln mit héheren Dosen (Bundesinstitut flr Risikobewertung). 2022. Health Risk Assessment of Nicotine
Pouches: Updated BfR Opinion No. 023/2022 of 7th October 2022. In BfR-Stellungnahmen (Bd. 2022, Heft 23).
Bundesinst. fir Risikobewertung. https://doi.org/10.17590/20220204-105615). Die Resorptionsrate und die daraus
resultierende schnelle Erhdhung des Nikotinspiegels im Blut sind wesentliche Faktoren flr das Suchtpotenzial dieser
Aufmachungen, ein besonders besorgniserregendes Risiko, wenn die Produkte mit attraktiven Aromen gestaltet werden
und sich an ein junges Publikum richten.

Dariber hinaus basiert diese Studie auf einer theoretischen Berechnung, die von einem 30-mg-Préparat extrapoliert
wurde, wobei von einer ahnlichen Absorption ausgegangen wurde, was unserer Meinung nach die Variabilitat zwischen
Produkten und Anwendern nicht genau wiedergibt. AuBerdem konzentriert sie sich ausschlieBlich auf die akute Toxizitat
von Nikotin, ohne die Auswirkungen eines langeren Konsums oder individuelle Unterschiede in der Empfindlichkeit und
Metabolisierung der Substanz zu berlcksichtigen.

Eine besonders relevante Tatsache aus dem BfR-Bericht ist schlieBlich, dass mehr als die Halfte der analysierten Beutel
tabakspezifische Nitrosamine enthielten, bei denen es sich um genotoxische Karzinogene handelt, die von der



EUROPEAN COMMISSION

Directorate-General for Internal Market, Industry, Entrepreneurship and SMEs
Single Market Enforcement

Notification of Regulatory Barriers

Internationalen Agentur flr Krebsforschung (IARC) und in der Datenbank der Europaischen Chemikalienagentur (ECHA)
als karzinogen 1B H350 vorgeschlagen wurden. Das Vorhandensein dieser Stoffe in Produkten, die nicht direkt Tabak
enthalten, zeigt einen Mangel an Reinheit und Qualitatskontrolle bei Freizeitprodukten, die nicht den pharmazeutischen
Anforderungen unterworfen wurden.

* Festlegung eines Grenzwerts flr die Nikotindosis von 4 mg/Beutel, der mit der zuldssigen Héchstdosis fir
Nikotinkaugummis, die als Arzneimittel fir die Nikotinersatztherapie verwendet werden, und mit dem von Landern wie
Lettland festgelegten Grenzwert lbereinstimmt. Es ist jedoch zu beachten, dass die wirksame Freisetzung von Nikotin im
Kaugummi aufgrund von Unterschieden in der Formulierung und Absorptionskinetik erheblich geringer ist als in
Nikotinbeuteln (Azzopardi, D., Ebajemito, J., McEwan, M., Camacho, O. M., Thissen, J., Hardie, G., Voisine, R., Mullard, G.,
Cohen, Z., & Murphy, J. (2022). A randomised study to assess the nicotine pharmacokinetics of an oral nicotine pouch and
two nicotine replacement therapy products. Scientific reports, 12 (1), 6949. https://doi.org/10.1038/s41598-022-10544-x).

* Daher bietet diese Option auch keine objektive Sicherheit in Bezug auf den schlieflich vorgeschlagenen Schwellenwert.
Parallel dazu wurden auch restriktivere MaBnahmen, einschlieBlich eines vollstandigen Verbots, geprift, wie sie bereits
von Landern wie Frankreich, Belgien, den Niederlanden und Norwegen umgesetzt wurden. Die Mallnahme, die als die
verhaltnismaRigste und gerechtfertigtste angesehen wird, wurde jedoch auf der Grundlage des spanischen und
europaischen Rechts- und Gesundheitsrahmens und der bekannten Risiken festgelegt.

Kurz gesagt: Wahrend Artikel 34 AEUV Beschrankungen des freien Warenverkehrs im Binnenmarkt verbietet, lasst Artikel
36 Ausnahmen zu, wenn sie auf dem Schutz der 6ffentlichen Gesundheit beruhen. Die Bestimmungen des Entwurfs des
koniglichen Dekrets entsprechen dieser Ausnahme: Sie beruhen auf legitimen Griinden, sind angemessen, um den
Einstieg in den Konsum und die Nikotinabhangigkeit bei gefahrdeten Gruppen zu verhindern, und flihren nicht zu
versteckter Diskriminierung oder unverhaltnismaigen Handelsbeschrankungen.

2. Regelungen zur Kennzeichnung und Aufmachung von Erzeugnissen mit Auswirkungen auf die Rechtssicherheit

Die vorgeschlagene Norm fiihrt zwei Anderungen hinsichtlich der Kennzeichnung und Aufmachung verwandter
Erzeugnisse ein. Einerseits enthalt sie Kennzeichnungspflichten und gesundheitsbezogene Warnhinweise fir Produkte,
die nicht in der Richtlinie 2014/40/EU geregelt sind, d. h. elektronische Zigaretten ohne Nikotin, Nikotinbeutel und
erhitzte pflanzliche Produkte. In allen Fallen sind diese Verpflichtungen mit denen der in der Richtlinie geregelten
Produkte identisch, mit dem Gedanken, alle Arten von Produkten auszuristen.

Die zweite Anderung betrifft die Ausweitung einiger Beschrankungen fiir die Verpackung von elektronischen Zigaretten
mit und ohne Nikotin. Diese verbieten die Aufnahme von Bildern, mit Ausnahme der vorgeschriebenen
Sicherheitspiktogramme, sowie von Farbkombinationen, die aufgrund ihres Inhalts oder ihrer Gestaltung die
Aufmerksamkeit oder das Interesse von Verbrauchern, insbesondere von Minderjahrigen, besonders erregen kénnen.
Spanien geht davon aus, dass auf Erwachsene ausgerichtete Produkte mit einem ausdrucklichen Verkaufsverbot an
Minderjahrige keinen Grund haben, Verpackungsdesigns zu haben, die auf diese Altersgruppen ausgerichtet sind. Diese
Mallnahme zielt darauf ab, die Attraktivitat dieser Produkte fir die am starksten gefahrdeten Altersgruppen zu
reduzieren.

Dariiber hinaus enthalt der vorliegende Entwurf eines Kéniglichen Erlasses keine Anderungen der MaRnahmen, die in der
Delegierten Richtlinie (EU) 2022/2100 Uber die Kennzeichnung von erhitzten Tabakerzeugnissen vorgesehen sind.
SchlieBlich beinhaltet das Vorhaben folgende Einschrankung flir Nikotinbeutel und erhitzte pflanzliche Produkte
»Verpackungseinheiten und duRere Verpackungen dirfen keine Elemente aufweisen, die aufgrund ihres Inhalts oder ihrer
Gestaltung geeignet sind, die Aufmerksamkeit oder das Interesse Minderjahriger besonders zu erregen.” (Artikel 53
Absatz 3 des vorgeschlagenen Kéniglichen Dekrets). Auch hier ist Spanien wie im vorherigen Fall der Ansicht, dass es
keinen Grund gibt, Designs, die sich an Minderjahrige und Kinder richten, in Produkten zu vermarkten, deren Verkauf
verboten ist.

Es ist zu bedenken, dass diese Ausweitung der Beschrankungen fur Verpackungen auf die starke Zunahme von Produkten
auf dem Markt zurlickzuflihren ist, die ein Kinderthema haben oder sich eindeutig an Kinder richten. Dies ist ein Aspekt,
der flr Spanien und andere Mitgliedstaaten Anlass zu groBer Besorgnis gibt. Daher wird die Auffassung vertreten, dass
eine Manahme zur Verhinderung solcher Geschmacksmuster auf der Grundlage des Schutzes der 6ffentlichen
Gesundheit und von Minderjahrigen notwendig und verhaltnismaRig erscheint.
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Dies ist ein Aspekt, der flir Spanien und andere Mitgliedstaaten Anlass zu groRer Besorgnis gibt. Daher wird die
Auffassung vertreten, dass eine MaBnahme zur Verhinderung solcher Geschmacksmuster auf der Grundlage des Schutzes
der offentlichen Gesundheit und von Minderjahrigen notwendig und verhaltnismaRig erscheint.

Darlber hinaus wurde beobachtet, dass tabakverwandte Produkte wie elektronische Zigaretten oder Nikotinbeutel als
Einstieg in den Konsum herkémmlicher Tabakerzeugnisse dienen kdnnen, insbesondere bei Jugendlichen, wodurch die
Normalisierung des Nikotinkonsums begunstigt und das Risiko einer langfristigen Abhangigkeit erhéht wird (Adermark, L.,
Galanti, M.R., Ryk, Ch., Gilljam, H., Hedman, L., (2020) Prospective association between use of electronic cigarettes and
use of conventional cigarettes: a systematic review and meta-analysis. ER] Open Research 2021 7 (3): 00976-2020; DOI:
https://doi.org/10.1183/23120541.00976-2020 Plurphanswat, N., Hughes, J. R., Fagerstrom, K., & Rodu, B. (2020). Initial
Information on a Novel Nicotine Product. The American journal on addictions, 29(4), 279-286.
https://doi.org/10.1111/ajad.13020

3. Pflicht zur vorherigen Anmeldung flr nicht harmonisierte Produktkategorien

»Sie dehnt daher die Verpflichtung auf nikotinfreie elektronische Zigaretten sowie auf Nikotinbeutel und erhitzte
pflanzliche Erzeugnisse aus, die von der TPD nicht erfasst werden.

Diese Produkte fallen nicht in eine der in der Richtlinie 2014/40/EU definierten Produktkategorien; daher gibt es derzeit
keine Kategorie im EU-CEG-System, in der sie angemessen registriert werden kénnen. Daher wird um Klarstellung
gebeten, wie diese Registrierung aufgrund der technischen und rechtlichen Unméglichkeit erfolgen soll.

Spanien ist sich der Aufteilung in Kategorien bewusst, die derzeit vom europaischen EU-CEG-Portal festgelegt werden. Sie
berlcksichtigt auch den Beschluss (EU) 2015/2186 und den Beschluss (EU) 2015/2183 (iber die Produktmeldeformate auf
diesem Portal.

Die Absicht, die Meldung dieser Produkte (ber dieses europaische Portal aufzunehmen, besteht in zweierlei Hinsicht:

- Beschaffung der Informationen, die fiir die Uberwachung neuer Produkte, die auf nationaler Ebene geregelt sind,
erforderlich sind

- Diese neuen Produkte mit den bereits durch die Richtlinie 2014/40/EU geregelten Produkten gleichzusetzen

Die Aufnahme dieser neuen Produkte in die Datenbank des EU-CEG-Portals stellt kein Hindernis fir die ordnungsgemale
Entwicklung des Portals oder fur die Aktivitaten dar, die bereits mit den unter die TPD-Richtlinie fallenden Produkten
durchgefuhrt wurden.

Was das Problem der neuen Kategorien betrifft, so sind wir der Ansicht, dass das Portal in Bezug auf die Kategorien
ausreichend flexibel ist, so dass dies kein Problem darstellen kann. Es sei daran erinnert, dass beispielsweise im
derzeitigen System des Betriebs des EU-CEG-Portals pflanzliche Raucherzeugnisse in die Kategorie ,Tabakerzeugnisse”
fallen, so dass die Kategorien nicht scharf sind und Handlungsspielraum lassen. Ein weiteres Beispiel ist, dass es keine
Kategorie flir erhitzten Tabak gibt, da es solche Produkte zum Zeitpunkt der Verabschiedung der Richtlinie noch nicht
gab. Sie sind jedoch im Abschnitt ,Neuartiger Tabak” enthalten.

Dariber hinaus gibt es offene Unterkategorien in den Kategorien, die fir Produkte verwendet werden kénnen, die nicht in
eine der anderen Unterkategorien passen. So gibt es beispielsweise im Abschnitt ,elektronische Zigaretten” die
Unterkategorie ,Sonstige”, die inhaltlich flexibel ist.

Es wird daher davon ausgegangen, dass das europaische Portal EU-CEG keine technischen Beschrankungen fur die
Einbeziehung neuer aufstrebender Produkte vorsieht. In jedem Fall ware die Mdglichkeit in Betracht zu ziehen, eine
nationale Datenbank einzurichten, die das Portal unterstitzt und sich auf die im Portal bereitgestellten Informationen
stutzt.

4. Ubergangsfrist, entgegen der EU-Rechtsprechung

Beziiglich des Fehlens einer Ubergangsfrist ist anzumerken, dass Nikotinbeutel im Gegensatz zu anderen ordnungsgeman
regulierten und zugelassenen traditionellen Erzeugnissen aufgrund ihrer fehlenden vorherigen Regulierung und des
Fehlens diesbezlglicher Gesundheitsschutzkriterien auf dem spanischen Markt nicht in gleicher Weise prasent sind. Aus
diesem Grund wurde die Auffassung vertreten, dass es nicht notwendig war, sie von einer friitheren rechtlichen Situation
an eine aktuelle Situation anzupassen. In Anbetracht der von Italien vorgebrachten Argumente und seiner Argumentation
in Bezug auf die Rechtsprechung des Gerichtshofs der Europaischen Union wird es jedoch als notwendig erachtet,
dieselbe Ubergangsfrist fiir die anderen Erzeugnisse anzuerkennen, und sie wird im endgiiltigen Text des Kéniglichen
Dekrets entsprechend geandert werden.
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5. Nicht verhaltnismaRige Beschrankungen fir erhitzte pflanzliche Erzeugnisse

In Bezug auf die Bedenken, die in Bezug auf erhitzte pflanzliche Produkte geauRert wurden, und insbesondere in Bezug
auf die Bestimmungen von Kapitel Il Absatz 16 des Verordnungsentwurfs, mdchten wir Folgendes klarstellen:

Erhitzte pflanzliche Produkte sind nikotinhaltige, tabakfreie, aromatisierte Sticks, die in einem Gerat mit einem
Heizsystem konsumiert werden. Es handelt sich um ein neues Produkt auf dem europaischen Markt und auf dem
spanischen nationalen Markt, das infolge der Genehmigung der Delegierten Richtlinie 2022/2100 entstanden ist, mit der
die Ausnahmen fur die Verwendung von Aromen in erhitztem Tabak aufgehoben werden. Diese Produkte sind
ausschlieBlich dazu bestimmt, diese Marktnische zu flllen, die durch das Verbot von Aromastoffen in erhitztem Tabak
leer geblieben ist. Sie wurden ohne jegliche harmonisierte Regelung auf europaischer Ebene oder ohne nationale
Regelung in Spanien auf den Markt gebracht, so dass es zum Schutz der 6ffentlichen Gesundheit und der Sicherheit der
Verbraucher notwendig war, sie in den Vorschlag fur ein kdnigliches Dekret aufzunehmen, da es sich um nikotinhaltige
Erzeugnisse handelt, die stichtig machen und gefahrlich sind.

Die besondere Attraktivitat dieser neuen Produkte, die in demselben Gerat wie erhitzter Tabak verwendet werden,
enthalt Aromen und Geschmacksstoffe aller Art, Nikotin sowie andere gefahrliche Substanzen. Hinzu kommt, dass ihr
Verzehr in rauchfreien Gebieten derzeit nicht eingeschrankt ist, weshalb es unerlasslich ist, sie durch die Festlegung von
Nikotingrenzwerten, eine Kennzeichnung, die u. a. gesundheitsbezogene Warnhinweise und Beschrankungen fir
charakteristische Aromen enthalt, zu regulieren. Die umgesetzten MaBnahmen zielen darauf ab, diese Produkte denen
gleichzustellen, die bereits in der Richtlinie 2014/40 EU geregelt sind.

6. Verbot von Aromen, die gegen den Grundsatz der VerhaltnismaRigkeit verstoen

Die im Entwurf des Kéniglichen Dekrets vorgesehene MaBBnahme verfolgt ein legitimes Ziel des Schutzes der éffentlichen
Gesundheit im Einklang mit Artikel 168 AEUV und wird als verhaltnismaRig, nicht diskriminierend und gerechtfertigt
angesehen. Das Verbot von anderen Aromen als Tabak zielt insbesondere darauf ab, den Einstieg in den Konsum dieser
Produkte bei Minderjahrigen, Jugendlichen und Nichtrauchern/Konsumenten zu verhindern, da diese Gruppen besonders
anfallig dafiir sind, von neuen Produkten mit attraktiven Aromen erobert zu werden, wie im Abschnitt Gber die derzeitige
Sachlage in Spanien erlautert wurde.

Mehrere wissenschaftliche Studien sowie internationale Organisationen wie die Weltgesundheitsorganisation (WHO)
haben davor gewarnt, dass fruchtige, sife oder mentholhaltige Aromen die Risikowahrnehmung vermindern und die
Wahrscheinlichkeit eines experimentellen und gewohnheitsmaRigen Konsums bei Jugendlichen und Jugendlichen
signifikant erhéhen. National Center for Chronic Disease Prevention and Health Promotion (US) Office on Smoking and
Health. (2016). E-Cigarette Use Among Youth and Young Adults: A Report of the Surgeon General. (CDC, USA). ; Tsai, J.,
Walton, K., Coleman, B. N., et al. (2018). Reasons for Electronic Cigarette Use Among Middle and High School Students -
National Youth Tobacco Survey, Vereinigte Staaten, 2016. MMWR. Morbidity and mortality weekly report, 67(6), 196-200.
https://doi.org/10.15585/mmwr.mm6706a5 ; UN News. (2025, 7. Mai). UN: new alert report on the economic impact of
drought in Central America and Mexico. UN News. Abrufbar unter: https://news.un.org/es/story/2025/05/1539106).

Scientific evidence shows that the availability of flavours is one of the most decisive factors in the adoption of these
products by new users. (Notley C, Gentry S, Cox S, Dockrell M, Havill M, Attwood A, et al. Youth use of e-liquid flavours: a
systematic review exploring patterns of use of e-liquid flavours and associations with continued vaping, tobacco smoking
uptake or cessation. Addiction. 2022;117(5):1258-72.; Zare S, Nemati M, Zheng Y. A systematic review of consumer
preference for e-cigarette attributes: Flavour, nicotine strength, and type. PLoS One. 2018;13(3):e0194145 ).
Systematische Uberpriifungen und Metaanalysen von randomisierten kontrollierten Studien (RCTs) kommen systematisch
zu dem Schluss, dass die Evidenz zur Rolle von Aromen bei der Raucherentwdhnung nicht schlissig ist (Notley C, Gentry
S, Cox S, et al. Youth use of e-liquid flavours: a systematic review exploring patterns of use of e-liquid flavours and
associations with continued vaping, tobacco smoking uptake or cessation. Addiction. 2022 May;117(5):1258-1272. doi:
10.1111/add.15723. Epub 2021 Nov 22.; Liber AC, Knoll M, Cadham CJ, Issabakhsh Met al. The role of flavored electronic
nicotine delivery systems in smoking cessation: a systematic review. Drogenalkoholdepend Rep. 2023;7:100143 doi:
10.1016/j.dadr.2023.100143; Meernik C, Baker HM, Kowitt SD, et al.Impact of non-menthol flavours in e-cigarettes on
perceptions and use: an updated systematic review. BMJ open. 2019; 9 (10): E031598. doi:
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10.1136/bmjopen-2019-031598).

Dazu gehoren auch Sekundaranalysen der Daten aus dem Cochrane-Review, die keinen eindeutigen Zusammenhang
zwischen der Verwendung von Aromen in elektronischen Zigaretten und der Raucherentwdhnung oder dem
Langzeitkonsum elektronischer Zigaretten feststellen (Lindson N, Livingstone-Banks J, Butler AR, Levy DT, Barnett P,
Theodoulou A, et al. Aktualisierung einer systematischen Uberpriifung und Metaanalysen zur Untersuchung von Aromen
in Studien zu E-Zigaretten zur Raucherentwdhnung. Addiction. 2024. doi: 10.1111/add.16736).

spiegelt den Mangel an qualitativ hochwertigen, speziell auf die Beantwortung dieser Frage ausgerichteten ECA-Daten
wider. Eine systematische Uberpriifung im Jahr 2023 verlieh ihren Erkenntnissen Gber den Erfolg bei der Aufgabe der
Gewohnheit gerade wegen dieser Probleme ein sehr geringes MaR an Sicherheit. Die Evidenz ist ebenso begrenzt, wenn
man die Wirksamkeit von Aromaverboten bei der Verringerung des Dampfens bei jungen Menschen mit der Wirksamkeit
alternativer MaBnahmen vergleicht. (Wang L, Chen R, Xu Y, Deng J, Liu Y, Zhang S, et al. The effectiveness of electronic
cigarettes for smoking cessation: a systematic review and meta-analysis of randomised controlled trials. Arch Public
Health. 2023 Apr 20;81(1):69. doi: 10.1186/s13690-023-01091-6). Mit anderen Worten: Selbst wenn die alternativen
MaBnahmen weniger handelsbeschrankend waren, gibt es keine Anhaltspunkte daflr, dass sie das Dampfen unter jungen
Menschen ebenso wirksam eindammen wurden.

Unter diesem Gesichtspunkt ist die vorgesehene MaBnahme voéllig angemessen, da sie direkt auf eines der Elemente
einwirkt, die die Aufnahme des Konsums am meisten begunstigen. Sie ist auch erforderlich und verhaltnismaRig, da das
Produkt selbst nicht verboten ist, sondern nur eine sekundare Eigenschaft (Aroma) darstellt. Die Verflgbarkeit von
Tabakaromen gewahrleistet, dass die Produkte flr erwachsene Verbraucher, die sie als Alternative zu herkdémmlichem
Tabak verwenden, zuganglich bleiben.

Dariber hinaus verbietet die Richtlinie 2014/40/EU bereits jetzt die charakteristischen Aromen in Zigaretten und in Tabak
zum Selbstdrehen und erkennt damit deren Rolle bei der Anregung des Konsums an. Auch wenn sich dieses Verbot nicht
systematisch auf tabakahnliche Produkte erstreckt, so liefert es doch einen Prazedenzfall dafiir, dass es wlinschenswert
ist, diejenigen Elemente zu begrenzen, die die Attraktivitat potenziell siichtig machender Produkte erhdhen.

In diesem Sinne haben Lander wie Danemark, Litauen, die Niederlande und Belgien restriktive MaBnahmen bei der
Verwendung von Aromen erlassen, und die WHO fordert die anderen Mitgliedstaaten nachdrucklich auf, diesem Beispiel
im Rahmen einer Strategie im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit zu folgen, die darauf abzielt, die Steigerung des
Konsums beim jingsten Teil der Bevdlkerung einzudammen (WHO, 29. Mai 2025: The WHO calls for urgent action to ban
flavoured tobacco and nicotine products. Abrufbar unter:
https://www.who.int/es/news-room/30-05-2025-who-calls-for-urgent-action-to-ban-flavoured-tobacco-and-nicotine-product
s).

In diesem Zusammenhang steht die im Entwurf des kéniglichen Dekrets vorgesehene nationale Manahme im Einklang
mit den Zielen der Richtlinie und dem den Mitgliedstaaten eingeraumten Handlungsspielraum zum Schutz der
6ffentlichen Gesundheit.

Auch wenn Artikel 34 Beschrankungen des innergemeinschaftlichen Handels verbietet, sieht Artikel 36 Ausnahmen aus
Grinden der 6ffentlichen Gesundheit vor. Im vorliegenden Fall sind die vorgeschlagenen MaBnahmen aus Grinden des
Allgemeininteresses (Gesundheitsschutz) gerechtfertigt, sie sind geeignet und erforderlich, um das Risiko des Einstiegs in
den Nikotinkonsum und der Nikotinabhangigkeit bei gefahrdeten Gruppen zu begrenzen, und stellen keine versteckte
Diskriminierung oder willkirliche Handelsbeschrankung dar. Sie sind daher vom EU-Rechtsrahmen erfasst.
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