
Rollen

Name des Rechtaktes
Richtlinie 2009/125/EG des EU Parlaments und
des Rates vom 21.10.2009 zur Schaffung eines
Rahmens für die Festlegung von Anfor-
derungen an die umweltgerechte Gestaltung
energieverbrauchsrelevanter Produkte.

Öko-Design-Regulierung
Informationsblatt

Verordnung (EU) 2019/2021 zur Festlegung von
Ökodesign-Anforderungen an elektronische Displays:
(gem. Art. 1 Abs. 2 Buchst. d) VO (EU) 2019/2021
unterfallen medizinische Displays nicht dem
Anwendungsbereich)
Verordnung (EU) 617/2013 zur Festlegung von
Anforderungen an die umweltgerechte Gestaltung von
Computern und Computerservern
Verordnung (EG) Nr. 1275/2008 zur Festlegung von
Ökodesign-Anforderungen an den Stromverbrauch
elektrischer und elektronischer Haushalts- und
Bürogeräte im Bereitschafts- und im Aus-Zustand
sowie im vernetzten Bereitschaftsbetrieb, Geltung der
neuen Verordnung (EU) 2023/826 ab 09.05.2025
Verordnung (EU) 2019/1782 zur Festlegung von
Ökodesign-Anforderungen an externe Netzteile (gem.
Art. 1 Abs. 2 Buchst. e) VO (EU) 2019/1782 unterfallen
externe Stromversorgungsgeräte für medizinische
Geräte nicht dem Anwendungsbereich)
Verordnung (EU) 2019/1781 zur Festlegung von
Ökodesign-Anforderungen an Elektromotoren und
Drehzahlregelungen
Verordnung (EU) Nr. 327/2011 zur Festlegung von
Anforderungen an die umweltgerechte Gestaltung von
Ventilatoren, die durch Motoren mit einer elektrischen
Eingangsleistung zwischen 125 W und 500 kW
angetrieben werden
Verordnung (EU) 2019/2020 zur Festlegung von
Ökodesign-Anforderungen an Lichtquellen und
separate Betriebsgeräte (gem. gem. Nr. 1 Buchst. k) des
Anhangs III der Verordnung (EU) 2019/2020 sind
Lichtquellen in Medizinprodukten gemäß der Richtlinie
93/42/EWG oder der Verordnung (EU) 2017/745 und in
In-vitro-Diagnostika gemäß der Richtlinie 98/79/EG
vom Anwendungsbereich ausgenommen)
Verordnung (EU) 2019/2015 in Bezug auf die
Energieverbrauchskennzeichnung von Lichtquellen
(gem. Nr. 1 Buchst. j) des Anhangs IV der Verordnung
(EU) 2019/2015 sind Lichtquellen in Medizinprodukten
gemäß der Richtlinie 93/42/EWG oder der Verordnung
(EU) 2017/745 und in In-vitro-Diagnostika gemäß der
Richtlinie 98/79/EG vom Anwendungsbereich
ausgenommen)

Anwendungsbereich

Konkrete Ökodesign-Anforderungen ergeben sich nicht
unmittelbar aus der Richtlinie 2009/125/EG, sondern aus
produktspezifischen Ökodesign-Verordnungen, die auf der
Richtlinie 2009/125/EG beruhen und 29 bestimmte
Produktgruppen erfassen. Aktuell existieren u. a. folgende
Verordnungen, die teilweise Medizinprodukte aus dem
Anwendungsbereich ausschließen:

Eine Übersicht über alle produktspezifischen Ökodesign-
Verordnungen findet sich auf der Webseite der
Bundesanstalt für Materialforschung und -prüfung (BAM)

Hintergrundinformationen
Die Richtlinie 2009/125/EG schafft einen für die
Festlegung von Anforderungen an die umwelt-
gerechte Gestaltung energieverbrauchs-
relevanter Produkte (Ökodesign-Anforderung-
en) und trägt zur nachhaltigen Entwicklung bei,
indem sie die Energieeffizienz und das
Umweltschutzniveau erhöht und zugleich die
Sicherheit der Energieversorgung verbessert.

In Deutschland setzen das
Energieverbrauchsrelevante-Produkte-Gesetz
(EVPG) und die EVPG-Verordnung (EVPGV) die
Richtlinie in nationales Recht um.

Verkündungsstand
Konsolidierte Fassung vom 04.12.2012.
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/?uri=CELEX%3A02019R2021-20210501&qid=1666885909572
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/?uri=CELEX%3A02013R0617-20200301&qid=1666885942277
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/?uri=CELEX%3A02008R1275-20210301&qid=1666886020338
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/?uri=uriserv:OJ.L_.2023.103.01.0029.01.DEU
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/?uri=CELEX%3A32019R1782&qid=1666886047219
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/?uri=CELEX%3A02019R1781-20210701&qid=1666886153923
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/?uri=CELEX%3A02011R0327-20170109&qid=1666886190713
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/?uri=CELEX%3A02019R2020-20210901&qid=1666886216020
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/?uri=CELEX%3A02019R2015-20210901&qid=1666886236203
https://netzwerke.bam.de/Netzwerke/Navigation/DE/Evpg/EVPG-Produkte/evpg-produkte.html
http://www.gesetze-im-internet.de/ebpg/BJNR025800008.html
http://www.gesetze-im-internet.de/ebpg/BJNR025800008.html
http://www.gesetze-im-internet.de/evpgv/BJNR322110013.html
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/?uri=CELEX%3A02009L0125-20121204


Rollen

Adressaten der Pflichten sind Hersteller i.S.v. Art. 2 Nr. 6
Richtlinie 2009/125/EG, Bevollmächtigte i.S.v. Art. 2 Nr. 7
und Importeure i.S.v. Art. 2 Nr. 8. Primärverantwortlicher
ist dabei regelmäßig der Hersteller.

Die Ökodesign-Anforderungen müssen im Zeitpunkt des
Inverkehrbringens erfüllt sein. Inverkehrbringen ist „die
erstmalige entgeltliche oder unentgeltliche Bereitstellung
eines Produkts auf dem Gemeinschaftsmarkt zur
Verteilung oder zur Verwendung in der Gemeinschaft,
wobei die Vertriebsmethode ohne Belang ist“ (Art. 2 Nr. 4).

Aktuelles

Am 30.03.2022 hat die EU einen Vorschlag für
eine Ökodesign-Verordnung veröffentlicht,
welcher die Richtlinie 2009/125/EG als
Rahmenrechtsakt ablösen soll. Dieser Entwurf
sieht eine massive Ausweitung des Anwen-
dungsbereichs auf nahezu alle Produkte, die
Erweiterung möglicher Ökodesign-
Anforderungen, die Einführung eines
„digitalen Produktpasses“ zur Erfüllung von
Informationspflichten vor. Dabei ist immer zu
beachten, dass Medizinprodukte nicht per se
vom Anwendungsbereich ausgenommen sind
und daher die Entwicklungen genau verfolgt
werden müssen.

Zeitgleich hat die EU ein Arbeitsprogramm für
Ökodesign und Energieverbrauchs-
kennzeichnung 2022-2024 publiziert. In den
kommenden Jahren wird die EU bestehende
Regelungen überprüfen und anpassen und
dabei ein regulatorisches Gesamtpaket aus
Regelungen zur Reparierbarkeit von
Produkten, zu Green Claims und auch zu einer
Stärkung der Verbraucherrechte in Bezug auf
nachhaltige Produktcharakteristika schnüren.

Kürzlich wurde eine Verordnung zur
Festlegung von Ökodesign-Anforderungen an
Smartphones, Mobiltelefone, schnurlose
Telefone und Slate-Tablets geschaffen
(Verordnung (EU) 2023/1670).

Darüber hinaus hat die Bundesregierung eine
Leichtbaustrategie veröffentlicht, die auch
klimaschutzbezogene Produktdesignanfor-
derungen für Medizinprodukte anspricht. 

Über das verpflichtend einzuhaltende
Ökodesignrecht hinaus, sieht die Verordnung
(EG) Nr. 66/2010 über das EU-Umweltzeichen
Kriterien für die freiwillige Verwendung des
EU-Umweltzeichens für speziell geregelte
Produktgruppen vor. Am 14.09.2023 wurde
eine Entscheidung der Kommission zur
Anpassung der Kriterien für saugfähige
Hygieneprodukte und wiederverwendbare
Menstruationstassen veröffentlicht.
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Einhaltung der Energieeffizienzanforderungen
Einhaltung der Materialeffizienzanforderungen
Informationspflichten
Vorhalten von Ersatzteilen 
Vorhalten von Reparatur- und Wartungsinformationen

Pflichten in Stichpunkten

Üblicherweise werden in den Ökodesign-Verordnungen
folgende Anforderungen und Pflichten (in der Regel in den
Anhängen der Verordnungen) verankert, wobei die
Regulierung im Einzelnen Unterschiede aufweisen kann: 

Verstöße gegen die Ökodesign-Anforderungen führen zum
Verkehrsverbot und können die Anordnung von
marktüberwachungsbehördlichen Maßnahmen (z.B.
Vertriebsverbot) nach sich ziehen. Pflichtverletzungen
können eine Ordnungswidrigkeit begründen gem. EVPG
i.V.m. EVPGV.

Mehr bvmed.de/umweltrecht

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/HTML/?uri=CELEX:52022PC0142&from=DE
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/HTML/?uri=CELEX:52022PC0142&from=DE
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/HTML/?uri=PI_COM:C(2022)2026&from=EN
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/HTML/?uri=PI_COM:C(2022)2026&from=EN
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/HTML/?uri=PI_COM:C(2022)2026&from=EN
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/?uri=uriserv%3AOJ.L_.2023.214.01.0047.01.DEU&toc=OJ%3AL%3A2023%3A214%3ATOC
https://www.bmwk.de/Redaktion/DE/Downloads/J-L/leichtbaustrategie-der-bundesregierung.html
https://environment.ec.europa.eu/publications/commission-decision-establishing-eu-ecolabel-criteria-absorbent-hygiene-products-and-reusable_de

