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Vorbemerkung

Der BVMed vertritt als Wirtschaftsverband iber 300 Industrie- und Handelsunter-
nehmen der Medizintechnik-Branche. Im BVMed sind neben Herstellern und Zuliefe-
rern der MedTech-Branche ebenfalls Hilfsmittel-Leistungserbringer und Homecare-
Versorger organisiert.

Als maligeblicher Verband der Medizinprodukteindustrie in Deutschland mochte der
BVMed Stellung zum Vorschlag zur Novellierung der Abfallrahmenrichtlinie
2008/98/EC beziehen.

Der BVMed begrifit ausdriicklich die Ambitionen der Kommission, die Abfallhierar-

chie inklusive Abfallvermeidung und Wiederverwendung zu férdern. Die Branche ist
sich ihrer gesellschaftlichen Verantwortung bewusst und arbeitet bereits jetzt inten-
siv daran, die nachteiligen Auswirkungen ihrer Produkte in Bezug auf die Umwelt zu
minimieren.

Medizinprodukte die als Textilien gemaR Abfallrahmenrichtlinie gelten kénnen (Ori-
entierung an den betroffenen Zolltarifnummern) sind zum Beispiel Textilprodukte
fiir Inkontinenz, einschliellich Netzhosen und Krankenunterlagen sowie OP-Pro-
dukte wie Mantel und Mitzen.

Um den Patient:innen- und Personenschutz bei der Entsorgung von Medizinproduk-
ten weiterhin gewahrleisten zu kénnen, ist es nach unserer Uberzeugung entschei-
dend, die branchenspezifischen Besonderheiten bei der Ausgestaltung der AbfallRR
zu berlicksichtigen.

Vor dem Hintergrund bitten wir um

Konkretisierung des Geltungsbereichs (Definition von
Medizinprodukten und Kunden) und Koharenz mit an-
deren Gesetzgebungen

Medizinprodukte haben hohe Hygieneanforderungen. Wenn Medizinprodukte z. B.

aus dem OP mit Korperflissigkeiten in Berihrung kommen, kdnnen diese potenziell
infektios sein. Die Entsorgung und insbesondere Wiederverwendung/stoffliches Re-
cycling sind entsprechend herausfordernd, teilweise bereits reguliert und nur einge-
schrankt moglich. Der Patient:innen-Schutz sollte immer gegen Umweltanforderun-
gen abgewogen werden.
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Vor diesem Hintergrund geben wir den Geltungsbereich, insbesondere die Einstu-
fung von Medizinprodukten in eine Gebiihrenstruktur, welche Okodesign beriick-
sichtigen soll, zu bedenken.

Ganz konkret pladieren wir fir die Befreiung von Produkten mit spezieller Produkt-
gesetzgebung wie Medizinprodukten (analog personlicher Schutzausristung, wie-
derverwendbarer Inkontinenzprodukte 0.4.) aus dem definierten Anwendungsbe-
reich des Entwurfs. Dies gilt auch fiir Hygieneprodukte, inklusive wiederaufbereit-
bare/waschbare (=kreislauffahige) Varianten. Die Einforderung dquivalenter EU Ex-
tended Producer Resposibility (EPR)-Anforderungen wie fiir herkdmmliche Textilpro-
dukte (z.B. Kleidung) ist fiir eine Lenkungswirkung unverhaltnismaRig.

AulRerdem sind weitere Ausfiihrungen hinsichtlich der Anfallstellen, Verbraucher
und gewerblichen Kunden, welche fiir die Abfallentsorgung selbst verantwortlich
sind, wiinschenswert. Ist ein gebrauchtes textiles Medizinprodukt von einem oder
einer Patient:in in Klinik oder Pflegeheim gewerblicher Abfall (Abfélle aus Einrichtun-
gen des Gesundheitsdienstes) oder ist dies ein ,Verbraucher"? Wer ist entsprechend
fir diesen Abfall und die Entsorgungskosten verantwortlich?

Der aktuelle Entwurf sieht Erleichterungen fir KMU vor. Ergdnzend schlagen wir
eine Bagatell-Klausel vor, damit nicht bereits fiir Einzelprodukte in einzelnen Lan-
dermarkten Registrierungen notwendig werden, da dies ggf. durch Unwirtschaft-
lichkeit entsprechend eingeschrankte Patient:innenversorgung zur Folge haben
kann.

Zu guter Letzt ist zu erwahnen, dass die Entsorgung von Medizinprodukten strengen
Regulierungen (MDR, MPBetreibV,...), Arbeitsschutzvorschriften und abfallrelevan-
ten Anforderungen (z. B. gem. LAGA und TRBA 250) unterliegt. Es ist wichtig, diese
bestehenden Vorschriften zu beachten, um Inkonsequenz im rechtlichen Rahmen
sowie Unsicherheit und Verwirrung zu vermeiden.

Insgesamt empfehlen wir die eingeschlossenen und ausgeschlossenen Produkte
detaillierter zu beschreiben, ggf. Produkte mit spezifischer Produktgesetzgebung
(Medizinprodukte, Persénliche Schutzausriistung, ...) auszunehmen, und diese Ge-
legenheit zu nutzen, um Kundengruppen bzw. Anfallstellen klar zu definieren.
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