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Stellungnahme des BVMed

zum Vorschlag der Kommission fiir eine Verordnung iiber Okodesign fiir
nachhaltige Produkte COM (2022) 142 final

Der BVMed vertritt als Wirtschaftsverband (iber 300 Industrie- und Handelsunternehmen der Medi-
zintechnik-Branche. Im BVMed sind u. a. die 20 weltweit groRten Medizinproduktehersteller im Ver-
brauchsguterbereich organisiert.

Als maRRgeblicher Verband der Medizinprodukteindustrie in Deutschland mdchte der BVMed Stellung
zum Vorschlag der Kommission fiir eine Verordnung tiber Okodesign fiir nachhaltige Produkte® bezie-
hen, da Medizinprodukte bisher nicht vom Anwendungsbereich ausgeschlossen werden.

Der BVMed begruiRt ausdriicklich die Ambitionen der Kommission, die 6kologische Nachhaltigkeit von
Produkten tber ihren gesamten Lebenszyklus zu steigern. Die Medizintechnikbranche ist sich ihrer ge-
sellschaftlichen Verantwortung bewusst und arbeitet bereits jetzt intensiv daran, die nachteiligen
Auswirkungen ihrer Produkte in Bezug auf die Umwelt zu minimieren mit der Vorgabe die Funktiona-
litat und Sicherheit im Hinblick auf die Patient:innenversorgung nicht zu gefahrden.

Um mit der vorgesehenen Okodesign-Verordnung einen robusten Rahmen fiir eine erfolgreiche euro-
paische Nachhaltigkeitsinitiative zu schaffen, ist es nach unserer Uberzeugung entscheidend, die be-
reits bestehenden Anstrengungen der Medizintechnikbranche sowie deren branchenspezifischen Be-
sonderheiten bei der Ausgestaltung zu beriicksichtigen.

Wesentlicher Aspekt bei der Beurteilung der Effektivitdt der Verordnung und ihren Vorgaben muss
sein, dass die Patient:innenversorgung und -sicherheit durchgangig vollumfanglich gewiahrleistet ist
und es zu keinen Unterbrechungen bzw. Produktengpdssen kommt. Sollte eine generelle Ausnahme
von Medizinprodukten im Anwendungsbereich politisch nicht mehrheitsfahig sein, bedarf es daher
mit absoluter Notwendigkeit zumindest:

1. Adiquate Ubergangsfristen von mindestens 7 Jahren fiir Medizinprodukte und insbesondere
fiir KMU zur Umsetzung der Okodesign-Anforderungen.

2. Ausnahmeregelungen in nachfolgenden Durchfiihrungsverordnungen fiir einzelne Medizin-
produkte, bei denen ein nachhaltiges Produktdesign die Patient:innenversorgung und -sicher-
heit gefahrden konnte.

Das Inverkehrbringen von Medizinprodukten ist liber die Medizinprodukteverordnung (Medical Device
Regulation — MDR) geregelt. In dieser sektorspezifischen Regelung sind umfangreiche Voraussetzun-
gen fur die Sicherheits- und Leistungsanforderungen von Produkten festgelegt, die fiir die Patient:in-
nenversorgung essenziell sind. So ist unter anderem auch die Verwendung von CMR Stoffen und Stof-
fen mit endokriner Wirkung reglementiert (Anhang | Punkt 10.4 MDR).

*Vorschlag fur eine VERORDNUNG DES FUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES

RATES zur Schaffung eines Rahmens fir die Festlegung von QOkodesign-Anforde- Nassauische Sparkasse

rungen fir nachhaltige Produkte und zur Aufhebung der Richtlinie 2009/125/EG IBAN: DE62 5105 0015 0132 0172 20
SWIFT-BIC: NASSDE55XXX
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Rechtsakte wie die Verordnung tiber Okodesign fiihren zu Anderungen von Produkten oder deren Be-
standteilen. Dies bedingt oftmals neue Konformitatsbewertungsverfahren, die fiir alle Medizinpro-
dukte mit Ausnahme der Klasse-I-Produkte unter Einbezug einer Benannten Stelle durchgefiihrt wer-
den mussen. Hierzu miissen - sofern Alternativmaterialien Uberhaupt vorhanden sind, die die Sicher-
heits- und Leistungsanforderungen sowie die Risikoanalyse nicht negativ beeinflussen - umfangreiche
Tests durchgefiihrt und zusatzliche (klinische) Daten erhoben sowie die komplette Produktdokumen-
tation Uberarbeitet werden. Dieser Prozess dauert erfahrungsgemafl mehrere Jahre, abhdngig von der
vorgenommenen Anderung. Allein die Zertifizierung durch eine Benannte Stelle dauert im Zuge der
MDR aktuell durchschnittlich 18 Monate laut Team NB.

Erschwerend kommt hinzu, dass bereits jetzt aufgrund der Implementierung der MDR Kapazitdtseng-
passe bei den Benannten Stellen bestehen, die die Patient:innenversorgung mit sicheren und bewahr-
ten Medizinprodukten geféhrden. Diese Situation verscharft sich mit jeder Anderung der regulatori-
schen Anforderungen, die die Neubewertung von Produkten durch Benannte Stellen erforderlich

macht.
Bei Riickfragen stehen wir gerne zur Verfligung.
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