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Zentrales Anliegen

Nach Einschatzung des BVMed sind Infusionslosungsbehalter als integraler Produkt-
bestandteil und nicht als Verpackung zu bewerten. Die rechtliche Einordnung sol-
cher Behaltnisse ist fur viele Unternehmen der Medizinprodukteindustrie von gro-
Rer praktischer Bedeutung und erfordert eine sorgfiltige Auslegung der einschlagi-
gen verpackungsrechtlichen Regelungen, insbesondere im Hinblick auf die medizi-
nisch-technische Funktion des Behalters fiir die bestimmungsgemaRe Anwendung
des Produkts.

Hintergrund

Nach § 3 Abs. 1 Nr. 1 a) VerpackG sind Verpackungen aus beliebigen Materialien
hergestellte Erzeugnisse zur Aufnahme, zum Schutz, zur Handhabung, zur Lieferung
oder zur Darbietung von Waren, die vom Rohstoff bis zum Verarbeitungserzeugnis
reichen kdnnen, vom Hersteller an den Vertreiber oder Endverbraucher weitergege-
ben werden und typischerweise dem Endverbraucher als Verkaufseinheit aus Ware
und Verpackung angeboten werden. Diese Verpackungen miissen, sofern sie bei pri-
vaten Endverbrauchern anfallen — dazu zdhlen auch die Einrichtungen des Gesund-
heitsdienstes — bei Riicknahmesystemen beteiligt werden (Systembeteiligungs-
pflicht gem. § 7 VerpackG).

Davon ausgenommen sind nach Anlage 1 Nr. 1 a) Verpackungen, bei denen der Ge-
genstand integraler Teil eines Produktes ist, der zur UmschlieRung, Unterstiitzung
oder Konservierung dieses Produkts wahrend seiner gesamten Lebensdauer bend-
tigt wird, und alle Komponenten fiir die gemeinsame Verwendung, den gemeinsa-
men Verbrauch oder die gemeinsame Entsorgung bestimmt sind.

Entscheidend ist somit das Verhaltnis von Ware und Verpackung sowie die Ausle-
gung des Begriffs ,integraler Teil eines Produkts”. Die Auslegung dieser Tatbestands-
merkmale des Verpackungsgesetzes ist in der verwaltungsgerichtlichen Rechtspre-
chung zum Verpackungsgesetz bisher nicht abschlieRend geklart.
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Medizintechnische Produkte

Im medizinischen Bereich gibt es diverse Produkte, bei denen es auf das Verhaltnis
von Ware und Verpackung sowie die Frage, ob ein integraler Teil eines Produkts vor-
liegt, ankommt. Die Anlage 1 zum Verpackungsgesetz enthalt nur wenige Beispiele
aus dem medizinischen Bereich. Die allgemeinen Beispiele von Alltagsgestanden er-
scheinen nur teilweise Ubertragbar auf die besondere Situation bei medizinischen
Produkten. Aufgefiihrt werden in der Anlage 1 aus dem Bereich der Medizinpro-
dukte lediglich die , Glasflaschen fiir Injektionslésungen” und die vielfach im medizi-
nischen Bereich erforderlichen ,Sterilbarrieresysteme”. Wie es sich mit anderen
UmschlieBungen wie Kunststoffbeuteln oder Kunststoffflaschen und den darin ent-
haltenen Infusionslosungen verhalt, lasst sich aus diesen Beispielen nicht ableiten.
Erst recht liegt keine Ubertragbarkeit auf Produkte vor, die mittels ihrer Umschlie-
Rung eine zusatzliche medizinisch-diagnostische, medizinisch-therapeutische oder
gesundheitsschiitzende Funktion erfiillen.

Die Abgrenzungsfrage stellt sich also insbesondere bei medizintechnischen Produk-
ten, bei denen eine Losung umschlossen wird, die einen Uiber die Aufbewahrungs-
funktion hinausgehenden medizinischen Nutzen erfiillen. Dazu zdhlen z. B. Kunst-
stoffbeutel befillt mit Trockenkonzentrat in Pulverform, Flaschchen befillt mit In-
jektionslésungen und Infusionsbehalter befillt mit sterilem Wasser.

So hat sich bereits in der Vergangenheit fiir diverse medizinische Produkte die Frage
gestellt, ob deren UmschlieBung eine Verpackung darstellt. Die Stiftung Zentrale
Stelle Verpackungsregister (ZSVR) hatte dazu bereits im Rahmen von mehreren
Feststellungsbescheiden entschieden.

Im Falle von Infusionslésungen ist die Konstellation oft dergestalt, dass Losungen in
einer Umhullung verdulRert werden, die als funktionaler Bestandteil in die therapeu-
tische oder diagnostische Behandlung der Patient:innen systemimmanent einbezo-
gen ist. Wesentlicher Grund fir die Einbeziehung der Umhdillung in die Funktionali-
tat des Systems ist die Sicherstellung und Aufrechterhaltung der Keimfreiheit der
Losung nicht nur in dem Zeitraum vor der Anwendung (Auslieferung, Transport und
Lagerung), sondern auch und vor allem wahrend der gesamten Dauer der Therapie.
Die Losung darf daher fiir die Anwendung nicht vorab entnommen werden. Die An-
wendung wird erst durch die Funktionsumhiillung erméglicht. Gerade im medizini-
schen Bereich ist die Sicherstellung der Sterilitdat samtlicher direkt bei der Verabrei-
chung verwendeter Materialien und Verbrauchsprodukten zur Vermeidung von In-
fektionen lebensnotwendig. Wegen der Anwendung der medizinischen Produkte
am oder im i.d.R. infizierten oder in sonstiger Weise kranken Korper sowie in Ver-
bindung mit Medikamenten, die als Gefahrstoffe einer gesonderten Entsorgung zu-
geflihrt werden missen, werden die benetzten und potentiell kontaminierten Pro-
duktbestandteile im klinischen und ambulanten Bereich einer Entsorgung als Kran-
kenhausabfall zugefiihrt. Eine Entsorgung mit dem allgemeinen Verpackungsabfall
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ist daher nicht moglich. Vgl. hierzu die Mitteilung M18 der Landerarbeitsgemein-
schaft Abfall (LAGA) , Vollzugshilfe zur Entsorgung von Abféllen aus Einrichtungen
des Gesundheitsdienstes”.

Erforderlichkeit handhabbarer einheitlicher Kriterien

In diesem Zusammenhang stellt sich die Frage der Abgrenzung, wann ein integraler
Bestandteil vorliegt. MaRRgeblich stellt sich diese Frage bei der Einordnung vieler
medizinischer Produkte, bei denen ein medizinisches Verbrauchsprodukt durch eine
Funktionsumhillung umschlossen wird, die im Rahmen der bestimmungsgemalen
Anwendung eine besondere medizinische oder gesundheitsbewahrende Funktion
erfillt, die Gber das reine Aufbewahren des Produkts hinausgeht.

Die rechtssichere Beurteilung der Verpackungseigenschaft ist fir viele Unterneh-
men der Medizinprodukteindustrie von praktischer Bedeutung. Die Beteiligung an
Systemen nach dem Verpackungsgesetz ist duBerst kostenintensiv und fihrt
zwangslaufig zu einer weiteren Belastung der Kostensituation, die ohnehin durch
branchenspezifische hohe regulatorische Anforderungen angespannt ist. Die An-
wendung unterschiedlicher Kriterien flihrt zu Marktverzerrungen und belastet die
Krankenkassen.

Dartiber hinaus fiihrt die Einstufung als Verpackung letztlich zu einer doppelten Be-
lastung, weil die Systembeteiligung Produktpreise erhéht und die Umhdllungen in
der klinischen Praxis trotzdem gréRtenteils als Krankenhausabfall entsorgt werden
mussen.

In der Praxis der ZSVR und Teilen der Rechtsprechung zeigt sich die Tendenz, den
Verpackungsbegriff weit auszulegen. Der BVMed setzt sich hingegen fiir eine sach-
lich-funktionelle Herangehensweise ein. Fir einen Vorrang der Zuordnung zum Ver-
packungsbegriff sollte kein Raum sein. Vielmehr sollte nach sachlich nachvollziehba-
ren Kriterien abgegrenzt werden.

Der medizinische Bereich weist die oben beschriebenen Besonderheiten auf, die bei
der Anwendung der gesetzlichen Kriterien unbedingt beachtet werden miissen. Vor
diesem Hintergrund kommt der Entwicklung und Anwendung praxisgerechter Ab-
grenzungskriterien besondere Bedeutung zu, um eine konsistente und rechtssichere
Bewertung zu ermoglichen.

Eine uneinheitliche Anwendung der Regelungen kann zu Wettbewerbsverzerrungen
fihren und ist fur die betroffenen Unternehmen mit erheblichen rechtlichen Risiken
verbunden, zumal VerstéRe gegen die Systembeteiligungspflicht buRgeldbewehrt
sind.

Zudem muss bei der massenhaften Anwendung von Umhiullungen, die einen lGber
eine Verpackungsfunktion hinausgehenden medizinisch begriindeten Nutzen erfil-
len, die Tragweite auf die extrem angespannte Kostensituation im Gesundheitswe-
sen in Betracht gezogen werden. Im speziellen Fall des Infusionslésungsbehalters
handelt es sich um ein Produkt der Grundversorgung im Gesundheitswesen. Infusi-
onslosungsbehalter kommen in sehr hoher Anzahl zum Einsatz. Alleine in Deutsch-
land kommen pro Jahr ca. 80 Mio Infusionslosungsbehalter fir lebensnotwendige
Therapien zum Einsatz.
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Das Verpackungsgesetz ist in wesentlichen Teilen erst am 1. Januar 2019 in Kraft ge-
treten. Eine verbindliche Auslegung der Voraussetzungen des Verhaltnisses von Ver-
packung und Ware und insbesondere des hier besonders relevanten Tatbestands-
merkmals ,integraler Teil” liegt daher noch gar nicht vor.
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