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Vorgaben fiir die Medizintechnik-Branche

EU-Sorgfaltspflichten-
richtlinie (CSDDD)

Informationsblatt

Name des Rechtaktes

Richtlinie (EU) 2024/1760 des Europdischen
Parlaments und des Rates vom 13. Juni 2024
Uber die Sorgfaltspflichten von Unternehmen
im Hinblick auf Nachhaltigkeit und zur
Anderung der Richtlinie (EU) 2019/1937 und
der Verordnung (EU) 2023/2859.

Hintergrundinformationen

Die CSDDD (engl. Corporate Sustainability Due
Diligence Directive) ist zum 25.07.2024 in
Kraft getreten und muss durch die
Mitgliedstaaten bis zum 26.07.2026 in
nationales Recht umgesetzt werden. Als
Richtlinie entfaltet die CSDDD keine
unmittelbare Wirkung gegentiber
Unternehmen (Art. 288 Abs. 3 AEUV).

In Deutschland wird die Umsetzung voraus-
sichtlich (weitestgehend) im Lieferketten-
sorgfaltspflichtengesetz (LkSG) erfolgen,
welches spatestens bis zum genannten
Zeitpunkt an die CSDDD anzupassen ist.

Impressum

© Bundesverband Medizintechnologie e.V.
(BVMed) in Zusammenarbeit mit Ahlhaus
Handorn Niermeier Schucht Rechtsanwalts-
gesellschaft mbH (,Produktkanzlei”).

Diese Ubersicht ersetzt keine
Einzelfallprifung.

Stand: September 2024

Kontakt: allonge®@bvmed.de

Verkiindungsstand

Fassung_vom 05.07.2024.

Anwendungsbereich

Die CSDDD gilt branchen- und produktunabhdngig fir alle
in der EU ansdssigen Unternehmen, die im
vorausgehenden Geschaftsjahr im Durchschnitt mehr als
1.000 Beschaftigte und einen weltweiten Nettoumsatz
von mehr als 450 Mio. € hatten. Dies betrifft
grundsatzlich jedes einzelne, selbststandige
Unternehmen, allerdings gibt es Zurechnungsregelungen
zur obersten Muttergesellschaft. Zudem gibt es in
Franchise- und Lizenzkonstellationen ebenfalls
Zurechnungsregelungen und angepasste
Umsatzschwellen. SchlieBlich sind auch Unternehmen
ohne Sitz in der EU erfasst, wenn diese in der EU einen
Nettoumsatz von mehr als 450 Mio. € hatten.

In zeitlicher Hinsicht sieht Art. 37 CSDDD folgende
Staffelung vor: Geltung ab dem 26.07.2027 fur
Unternehmen mit mehr als 5.000 Beschaftigten und
einem Nettoumsatz > EUR 1,5 Mrd., ab dem 26.07.2028 flir
Unternehmen mit mehr als 3.000 Beschaftigten und
einem Nettoumsatz > EUR 900 Mio. und ab dem
26.07.2029 fir Unternehmen mit mehr als 1.000
Beschaftigten und Nettoumsatz > EUR 450 Mio.

Die Pflichten der CSDDD treffen direkt diejenigen
Unternehmen, die in den Anwendungsbereich fallen und
den Unternehmensbegriff nach Art. 3 Abs. 1 Buchst a.)
CSDDD erfillen (in Deutschland also insbesondere in den
Rechtsformen der AG, KGaA, GmbH, OHK und KG).

Direkte und indirekte Geschéftspartner nach Art. 3 Abs. 1
Buchst f.) CSDDD fallen als solche nicht selbst in den
Anwendungsbereich (auBer sie erflillen selbst die oben
genannten Kriterien), sind aber Uber die
SorgfaltspflichtmaBnahmen der erfassten Unternehmen
in der Aktivitatenkette betroffen.
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Pflichten in Stichpunkten

Da die CSDDD keine unmittelbar geltenden Pflichten
gegentliber Unternehmen begriindet, werden nachstehend
zusammenfassend wesentliche Aspekte genannt, die im
LkSG im Hinblick auf die CSDDD zu andern sein werden:

Erganzende Menschenrechte und Umweltbelange:
Biologische Vielfalt, Artenschutz (CITES),
Rotterdam-Ubereinkommen beziiglich Ein- und
Ausfuhr von Chemikalien, Schutz der Ozonschicht
(Wiener Konvention und Montreal Protokoll),
Naturerbe nach dem Welterbetibereinkommen,
Feuchtgebiete nach dem Ubereinkommen von
Ramsar, Verschmutzung durch Schiffe,
Verschmutzung der Meere nach dem
Seerechtsibereinkommen, Verbot willkirlicher
Eingriffe in das Privatleben, die Familie, die Wohnung
und den Schriftverkehr, Verbot der Beeintrachtigung
der Gedanken-, Gewissens und Glaubensfreiheit und
generelle Kinderrechte

Einschrankungslose Einbeziehung auch aller
mittelbaren Lieferanten

Riickgangigmachung negativer Auswirkungen oder
jedenfalls finanzielle Kompensation eingetretener
Schaden (Art. 12 CSDDD in Verbindung mit Art. 3 Abs. 1
Buchst. t) CSDDD)

Erleichterungen im Rahmen der Berichtspflicht durch
Anknlpfung an die Nachhaltigkeitsberichterstattung
nach der CSRD. Nur solche Unternehmen, die (noch)
nicht unter die CSRD-Berichtspflicht fallen, miissen
kiinftig noch einen eigenstandigen LkSG-Bericht
erstellen.

Plan zur Minimierung der Folgen des Klimawandels
(Art. 22 CSDDD)

zivilrechtliche Haftung (Art. 29 CSDDD)

Die Pflichten aus der CSDDD sollen in ihrer nationalen
Umsetzung kiinftig neben den Pflichten aus anderen
Sorgfaltspflichtregimen stehen und diese erganzen.

B\/M ed Bundesverband
Medizintechnologie e.V.

Aktuelles

In Deutschland liegt gegenwartig der Entwurf
eines Gesetzes zur Umsetzung der Richtlinie
(EU) 2022/2464 des Europaischen Parlaments
und des Rates vom 14. Dezember 2022 zur
Anderung der Verordnung (EU) Nr. 537/2014
und der Richtlinien 2004/109/EG, 2006/43/EG
und 2013/34/EU hinsichtlich der Nachhaltig-
keitsberichterstattung von Unternehmen vor.
In dessen Art. 3 wird bereits eine Anderung
des LkSG dergestalt vorgeschlagen, dass die
Berichtspflicht unter dem LkSG an die CSRD-
Berichtspflicht angeknlpft wird.

Zudem kiindigt die Bundesregierung im
Strategiepapier ,Wachstumsinitiative — neue
wirtschaftliche Dynamik fiir Deutschland” an,
»die Europaische Lieferkettenrichtlinie
(CSDDD) noch in dieser Legislaturperiode 1:1
durch Anderung des Lieferkettensorgfalts-
pflichtengesetzes (LkSG) so birokratiearm
wie mdglich um[zu]setzen. Damit werden
noch in dieser Legislaturperiode nur noch
rund ein Drittel und damit weniger als 1.000
Unternehmen der bisher unter das LkSG
fallenden Unternehmen direkt erfasst.”
Letztlich kame dies einer Absenkung des
gegenwartigen Schutzniveaus durch das LkSG
unter Berufung auf die CSDDD zumindest im
Hinblick auf den Anwendungsbereich gleich,
was an sich jedoch durch Art. 1 Abs. 2 CSDDD
verboten ist.

Die tatsachlichen Details der geplanten
Umsetzung werden die kiinftigen
Umsetzungsschritte zeigen, fir die bis zum
26.07.2026 Zeit ist.

Mehr bvmed.de/umweltrecht
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VerpackVO

Informationsblatt

Name des Rechtaktes

Verordnung .../... des EU-Parlaments und des
Rates Uber Verpackungen und Verpackungs-
abfalle, zur Anderung der Verordnung (EU)
2019/1020 und der Richtlinie (EU) 2019/904
sowie zur Aufhebung der Richtlinie 94/62/E.G

Verkiindungsstand

Vom EU-Parlament beschlossene Fassung_v.
24.04.2024 (Arbeitsfassung des bislang nur in

der engl. Sprachfassung beschlossenen Textes).

Impressum

© Bundesverband Medizintechnologie e.V.
(BVMed) in Zusammenarbeit mit Ahlhaus
Handorn Niermeier Schucht Rechtsanwalts-
gesellschaft mbH (, Produktkanzlei”).

Diese Ubersicht ersetzt keine
Einzelfallprifung.

Stand: September 2024

Kontakt: allonge@bvmed.de

Hintergrundinformationen

Die VerpackVO befindet sich aktuell noch im
Gesetzgebungsverfahren. Nach dem Beschluss Uber die
englische Sprachfassung im EU-Parlament am 24.04.2024
stehen nun noch der Beschluss des EU-Parlaments tber
alle Sprachfassungen und der finale Beschluss des Rates
aus. Der Geltungsbeginn ist 18 Monate nach dem
Inkrafttreten vorgesehen, sodass dieser voraussichtlich
Mitte 2026 liegen wird. Hierbei ist jedoch erganzend zu
beachten, dass es pflichtenspezifisch noch langere
Ubergangsfristen geben wird, die vielfach mehrere Jahre
betragen werden.

Das deutsche VerpackG muss bis 18 Monate nach
Inkrafttreten der VerpackVO an die dortigen Veran-
derungen angepasst werden, was ebenfalls voraussichtlich
bis Mitte 2026 erfolgen muss. Dabei werden die grund-
legenden Strukturen der erweiterten Herstellerver-
antwortung (Registrierung, Systembeteiligung und
Datenmeldung) zwar beibehalten, aber mdglicherweise
auf weitere Verpackungsarten ausgeweitet.

Anwendungsbereich

Die VerpackVO gilt fir alle Verpackungen, unabhangig von
dem verwendeten Material, und fiir alle Verpackungs-
abfalle, unabhangig davon, ob diese Abfalle in der Indus-
trie, in sonstigen Herstellungs-, Einzelhandels- oder
Vertriebsunternehmen, in der Verwaltung, im Dienstleis-
tungsbereich oder in Haushalten anfallen oder verwendet
werden. Inhaltlich soll es zu keiner Veranderung im
Vergleich zur bisherigen Rechtsalge kommen.

Die VerpackVO enthalt keine generellen Anwendungs-
bereichsausnahmen. Allerdings sind in einigen Bereichen
pflichtenspezifische Ausnahmen insbesondere fir
kontaktempfindliche Verpackungen (Art. 3 Nr. 10
VerpackVO0) fiir Medizinprodukte, IVDs, Arzneimittel
(Human und Tier) und bestimmte Speziallebensmittel
vorgesehen. Dies betrifft insbesondere die Anforderungen
an die Recyclingfahigkeit (Art. 6 Abs. 11 VerpackV0), an
den Mindestrezyklatanteil (Art. 7 Abs. 4 und 5 VerpackVO0)
und an die Verpackungskennzeichnung (Art. 12 Abs. 11
VerpackVO0). Dabei ist jedoch zu beachten, dass nicht alle
Verpackungen fir Medizinprodukte jeweils ausgenommen
sind, sodass es einer spezifischen Einzelfallpriifung
bedarf, welche Verpackungen in welchem Umfang von
einzelnen Pflichten ausgenommen sind.
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Rollen

Im Vergleich zum VerpackG fihrt die VerpackVO mehrere
neue Rollen ein und andert bestehende Definitionen ab.

Die zentrale Definition fiir alle Nachhaltigkeits-,
Kennzeichnungs- und Konformitdatsbewertungspflichten
ist der Erzeuger gemaB Art. 3 Nr. 14 VerpackVO. Erzeuger
ist demnach jede ,nattirliche oder juristische Person, die
Verpackungen oder ein verpacktes Produkt herstellt”.
Hierbei ist zu beachten, dass die VerpackVO keine
Abgrenzungskriterien zur Verfiigung stellt, welcher der
beiden in der Definition genannten Akteure letztlich als
Erzeuger anzusehen ist. Dies werden Auslegungsleitlinien
und mogliche Veranderungen am Wortlaut der
Verordnung klarstellen missen. Bei Beauftragungen von
Eigenmarkenverpackungen ist jedenfalls der
Auftraggeber als Erzeuger anzusehen.

Hiervon zu unterscheiden ist der Hersteller nach Art. 3 Nr.
15 VerpackVO. Als Hersteller ist zusammengefasst immer
derjenige gemeint, der eine Verpackung erstmals in einem
bestimmten Mitgliedstaat abgibt. Der Hersteller ist
Hauptverantwortlicher fur die Erfillung der erweiterten
Herstellerverantwortung.

Auch dem Importeur gemaB Art. 3 Nr. 17 VerpackVO
kommen kiinftig umfassende Priifpflichten im Bereich der
Nachhaltigkeits- und Kennzeichnungspflichten zu.

Ebenso wird der Vertreiber nach Art. 3 Nr. 18 VerpackVO
starker in die Pflicht genommen.

Aktuelles

Zum gegenwartigen Zeitpunkt ist abzuwarten, ob die
VerpackVO tatsachlich wie vorgesehen beschlossen wird.
Der deutsche Gesetzgeber wird moglicherweise vor dem
Geltungsbeginn der VerpackVO weitere Anderungen am
VerpackG vornehmen.

Bis auf Weiteres ist jedoch nicht erkennbar, dass in
anderen Mitgliedstaaten bestehende oder neu eingefiihrte
Kennzeichnungsvorgaben im Vorgriff auf die VerpackVO
aufgehoben oder ausgesetzt werden.

Pflichten in Stichpunkten

Nachhaltigkeits-, und Kennzeichnungs-
pflichten (Erzeugerverantwortung):

Stoffbeschrankungen (Art. 5 VerpackVO0)
Recyclingfahigkeit (Art. 6 VerpackVO)
Mindestrezyklatanteil in
Kunststoffverpackungen (Art. 7
VerpackVO)

Kompostierbarkeit (Art. 9 VerpackVO0)
Minimierung von Verpackungen (Art. 10
VerpackVO)

Verbot GbermaBiger Verpackungen (Art.
24 VerpackVO)

Beschrankung bestimmter
Verpackungsformate (Art. 25 VerpackVO0)
Wiederverwendbarkeit und
Wiederbeflllung (Art. 11 und Art. 26 ff.
VerpackVO)

Kennzeichnung (Art. 12 VerpackVO)
Konformitatsbewertung, inklusive
technische Dokumentation und EU-
Konformitdtserklarung (Art. 35 ff.
VerpackVO)

Pflichten der Wirtschaftsakteure:

Erzeugerpflichten (Art. 15 VerpackVO)
Pflichten der Lieferanten (Art. 16
VerpackVO)

Einflhrerpflichten (Art. 18 VerpackVO0)
Handlerpflichten (Art. 19 VerpackVO0)

Erweiterte Herstellerverantwortung - (Art.
44 ff. VerpackV0)

Uber diese Kurzzusammenfassung hinaus
enthalt die VerpackVO zahlreiche
Detailpflichten, die im Einzelfall beachtet
werden missen.

Mehr bvmed.de/umweltrecht
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Abfa"verbringungs_ Name des Rechtaktes
= Verordnung (EU) 2024/1157 des EU Parlaments und des
VerorSlnung (Abfa" Rates vom 11. April 2024 Gber die Verbringung von
VerbrlngungSVO) Abféllen, zur Anderung der Verordnungen (EU) Nr.
. 1257/2013 und (EU) 2020/1056 und zur Aufhebung der
Informationsblatt Verordnung (EG) Nr. 1013/2006.
Aktuelles Hintergrundinformationen

. Die Verordnung (EG) Nr. 1013/2006 wurde mit der neuen
In d‘en kommenden ZWel Jahren e das Verordnung aufgehoben. Im Vergleich zur alten
nationale AbfallverbringungsG an die neue Rechtslage wurden die Verbringung zahlreicher Abfalle
EU-Verordnung angepasst werden. innerhalb der EU und der Export in Nicht-EU-
Mitgliedstaaten weiter eingeschrankt oder verboten. Beim
Export aus der EU wird es kiinftig eine Auditierungspflicht
der Entsorgungsanlagen geben und der Export von

Verkiindungsstand Kunststoffabfallen wird weiter eingeschrankt. Die neuen
Vorgaben gelten grundsatzlich ab dem 21.05.2026 mit
Fassung vom 30.04.2024. weiteren, vorgangsspezifischen Ubergangsfristen.

Nationale Durchfiihrungs- und Sanktionsbestimmungen
sind in folgenden Rechtsakten enthalten:
o Gesetz zur Ausfiihrung der Verordnung (EG) Nr.

Rollen 1013/2006 des Européischen Parlaments und des
Rates vom 14. Juni 2006 Uber die Verbringung von

Die AbfallverbringungsVO kennt in Art. 3 Nr. 5 Abfillen 1) und des Basler Ubereinkommens vom 22.

bis 8 zahlreiche Rollen, die je nach Einzelfall Maérz 1989 lber die Kontrolle der

in die Verbringung involviert und von abfall- grenziberschreitenden Verbringung gefahrlicher

verbringungsrechtlichen Pflichten betroffen Abfalle und ihrer Entsorgung 2) (AbfallverbringungsG).

sein kdnnen. Zu nennen sind hier insb. der ¢ Verordnung Uber das Europdische Abfallverzeichnis

Erzeuger und der Besitzer von Abfallen, da (Abfallverzeichnis-Verordnung - AVV).

diese in der Regel im unternehmerischen
Kontext (auBerhalb von abfallspezifischen
Branchen) als Notifizierender nach Art. 3 Nr. 6
agieren missen und damit die Hauptlasten zu
tragen habe.

Impressum

© Bundesverband Medizintechnologie e.V.
(BVMed) in Zusammenarbeit mit Ahlhaus
Handorn Niermeier Schucht Rechtsanwalts-
gesellschaft mbH (,Produktkanzlei”).

Diese Ubersicht ersetzt keine
Einzelfallprifung.

Stand: September 2024

Kontakt: allonge@bvmed.de
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Anwendungsbereich

Die AbfallverbringungsVO regelt Verfahren und
Kontrollregelungen fiir die Verbringung von Abfallen, die
vom Ursprung, der Bestimmung, dem Transportweg, der
Art der verbrachten Abfalle und der Behandlung der
verbrachten Abfalle am Bestimmungsort abhdangen. Dabei
gilt die AbfallverbringungsVO fiir folgende
Konstellationen:
o Verbringung von Abfallen innerhalb der EU (auch bei
Durchfuhr durch Drittstaaten) - Art. 4 ff.
e Verbringung von Abfallen aus Drittstaaten in die EU -
Art. 50 ff.
o Verbringung von Abfallen aus der EU in Drittstaaten -
Art. 37 ff.
o Verbringung von Abféllen aus Drittstaaten in
Drittstaaten, wenn eine Durchfuhr durch die EU
erfolgt - Art. 57 f.

Die AbfallverbringungsVO gilt grundsatzlich nicht fir den
Transport von Abfallen innerhalb eines Mitgliedstaates;
hierfir gilt das jeweilige nationale Recht (Art. 36
AbfallverbringungsVO0). Die in Art. 1 Abs. 3
AbfallverbringungsVO enthaltenen Ausnahmen betreffen
nicht spezifisch Medizinprodukte.

Die Bestimmung, ob ein Gegenstand Abfall im Sinne der
AbfallverbringungsVO (Art. 3 am Ende Nr. 1 mit Verweis
auf Richtlinie 2008/98/EG) ist oder nicht, stellt einerseits
die zentrale Weichenstellung fiir die Anwendbarkeit des
abfallverbringungsrechtlichen Regimes dar, ist aber
andererseits gleichzeitig unter Umstanden enorm
komplex und fir jeden Einzelfall an Hand aller
Gegebenheiten individuell zu bestimmen. Nach Art. 3 Abs.
1 Richtlinie 2008/98/EG ist Abfall ,jeder Stoff oder
Gegenstand, dessen sich sein Besitzer entledigt,
entledigen will oder entledigen muss” Fir die Bestimmung
der Gefahrlichkeit verweist Art. 2 am Ende
AbfallverbringungsVO0 ebenfalls auf Richtlinie 2008/98/
EG. Erganzend dazu sind die Abgrenzung nach den
zahlreichen Listen nach Art. 4 AbfallverbringungsVO
zentral fUr die Bestimmung des anwendbaren Verfahrens.
Alle genannten Bereiche sind sehr stark durch eine in
weiten Teilen uneinheitliche und enorm einzelfallbezogene
Anwendung der nationalen Behérden und Rechtsprechung
der nationalen und europaischen Gerichte gepragt.

HINWEIS: Die gefahrgutrechtlichen Vorgaben aus ADR,
RID, ADN, IMDG-Code und IATA-DGR sind ggf. parallel zu
bericksichtigen.

Pflichten in Stichpunkten

Ausgangspunkt aller Prifungen nach der
AbfallverbringungsVO ist, nach der
Feststellung, dass ein Gegenstand als Abfall
zu qualifizieren ist, die Bestimmung des
anwendbaren Verfahrens fiir die Verbringung
nach Art. 4 . Hierbei kommt es insbesondere
auf die Art des Abfalls, den Ausgangsunkt und
das Zielland der Verbringung an.

Das Verfahren der vorherigen schriftlichen
Notifizierung und Zustimmung nach Art. 5 ff.
legt dabei strenge Regelungen und ein um-
fassendes Verwaltungsverfahren im Versand-
staat, im Empfangerstaat und in den betro-
ffenen Durchfuhrstaaten fest, wobei dieses
jedenfalls bei Verbringungen innerhalb der EU
kiinftig durch elektronischen Datenaustausch
wieder blrokratiedarmer ausgestaltet werden
soll. Dieses Verfahren ist durch den Notifi-
zierenden im Versandstaat einzuleiten und
die dort zustandige Behdrde tGbernimmt bei
vollstandigem Antrag die weitere Behérden-
koordination. Grundsatzlich bedarf es fiir jede
einzelne Verbringung einer eigenen Notifizie-
rung, es sei denn die Voraussetzungen einer
Sammelnotifizierung (Art. 13) sind gegeben.
Notifizierungsformular nach Anhang |A.

Demgegeniber sind die Anforderungen des
zweiten Verfahrens, der allgemeinen
Informationspflicht nach Art. 18, wesentlich
geringer und beschranken sich dem Grunde
nach auf vorbereitende MaBnahmen und
Dokumentenmitfihrungspflichten. Wenn im
Einzelfall eine Verbringung nicht wie
vorgesehen abgeschlossen werden kann, sind
die betroffen Abfélle in der Regel
zuriickzunehmen/-holen. Gleiches gilt bei
illegalen Verbringungen (Art. 22 ff.).

VerstoBe sind bei illegalen Verbringungen
grundsatzlich Straftaten; ansonsten
Ordnungswidrigkeiten.

Umfassende Informationen im Themenportal
der EU-Kommission und des Umweltbundessamtes
sowie in den FAQs der EU-Kommission.

Mehr bvmed.de/umweltrecht
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Batteriegesetz (BattG)
Richtlinie 2006/66/EG -

BatterieRL
Informationsblatt

Name des Rechtaktes

Gesetz Uber das Inverkehrbringen, die
Ricknahme und die umweltvertragliche
Entsorgung von Batterien und
Akkumulatoren (Batteriegesetz - BattG).

Hintergrundinformationen

Das BattG dient der Umsetzung der Richtlinie
2006/66/EG des Europaischen Parlaments
und des Rates vom 6. September 2006 Uber
Batterien und Akkumulatoren sowie
Altbatterien und Altakkumulatoren und zur
Aufhebung der Richtlinie 91/157/EWG
(konsolidierte Fassung vom 04.07.2018).

Verkiindungsstand

Batteriegesetz vom 25.06.2009 (BGBI. | S.
1582), das zuletzt durch Art. 1 des Gesetzes

vom 3.11.2020 (BGBI. | S. 2280) gedndert wurde.

Impressum
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gesellschaft mbH (,Produktkanzlei”).

Diese Ubersicht ersetzt keine
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Stand: September 2024

Kontakt: allonge®@bvmed.de

Aktuelles

Seit dem 18.02.24 gilt die Verordnung (EU) 2023/1542 des EU
Parlaments und des Rates vom 12. Juli 2023 Gber Batterien
und Altbatterien, zur Anderung der Richtlinie 2008/98/EG
und der Verordnung (EU) 2019/1020 und zur Aufhebung der
Richtlinie 2006/66/EG (BattVO0) in der gesamten EU. Die
ersten Pflichten sind seit dem 18.08.24 umzusetzen. Das
BattG bleibt jedoch zunachst in Kraft, wird aber bis spat. zum
18.08.25 an die BattVO anzupassen sein. Seit dem 08.05.24
liegt in Deutschland der Referentenentwurf eines Gesetzes
zur Anpassung des Batterierechts an die Verordnung (EU)
2023/1542 (Batterie-EU-Anpassungsgesetz) vor, wurde
jedoch bislang noch nicht ins formelle Gesetzgebungsver-
fahren eingebracht. In inhaltlicher Hinsicht werden im
Entwurf die bisher im BattG bestehenden Verpflichtungen
weitestgehend fortgeschrieben und um Pflichten im Hinblick
auf die BattVO erganzt, wobei die meisten Veranderungen
den Bereich der erweiterten Herstellerverantwortung
betreffen. Hervorzuheben ist § 44 des Entwurfs, der fir eine
Vielzahl an Dokumenten, darunter die EU-Konformitdts-
erkldrung, die deutsche Sprache verlangt. Zudem werden
BuBgelder fir VerstoBe gegen die BattVO vorgesehen, die
grundsatzlich bis zu EUR 100.000,00 betragen kénnen, bei
VerstoBen gegen Sorgfaltspflichten nach Art. 47 ff. jedoch im
Einzelfall auch in Millionenhéhe gegen kdnnen.

Anwendungsbereich

Das BattG gilt fur alle Arten von Batterien, unabhangig von
Form, GréBe, Masse, stofflicher Zusammensetzung oder
Verwendung. Es gilt auch fiir Batterien, die in andere
Produkte eingebaut oder anderen Produkten beigefiligt sind.
Batterien sind aus einer oder mehreren nicht wiederauflad-
baren Primarzellen oder aus wiederaufladbaren Sekundar-
zellen bestehende Quellen elektrischer Energie, die durch
unmittelbare Umwandlung chemischer Energie gewonnen
wird. Fur die Bestimmung der anwendbaren Pflichten ist
zwischen Fahrzeug-, Industrie- und Geratebatterien (§ 2 Abs.
4 bis 6) zu unterscheiden. Nach § 1 Abs. 2 gibt es drei
verwendungsbezogene Ausnahmen vom Anwendungsbe-
reich, die jedoch nicht spezifisch Medizinprodukte betreffen.

ACHTUNG: Das BattG ist nicht auf Elektro- und Elektronik-
gerate anwendbar. Es gibt demnach auch keinen unmittel-
baren Zusammenhang mit der RoHS-Richtlinie 2011/65/EU
oder WEEE-Richtlinie 2012/19/EU. Bei batteriebetriebenen
Elektro- oder Elektronikgeraten sind daher grundsatzlich das
BattG und insb. ElektroG und ElektroStoffV parallel anwend-
bar. Details zur Abgrenzung der stiftung elektroaltgerdte
register (Stiftung ear) in einer Anwendungshilfe.
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Rollen

Die zentrale Rolle kommt dem Hersteller im Sinne von § 2
Abs. 15 BattG zu. Dies ist derjenige, der ,unabhédngig von
der Vertriebsmethode, gewerbsmaBig Batterien im
Geltungsbereich dieses Gesetzes erstmals in Verkehr
bringt”. Es kommt also insbesondere nicht auf die
tatsachliche Produktion einer Batterie an. In Gerdte
eingebaute Batterien sind ebenfalls erfasst.

Inverkehrbringen ist definiert als , die entgeltliche oder
unentgeltliche Abgabe an Dritte mit dem Ziel des
Vertriebs, des Verbrauchs oder der Verwendung. Die
gewerbsmaBige Einfuhr in den Geltungsbereich dieses
Gesetzes gilt als Inverkehrbringen. Dies gilt nicht fir
Batterien, die nachweislich aus dem Geltungsbereich
dieses Gesetzes wieder ausgefiihrt werden. Die Abgabe
von unter der Marke oder nach den speziellen
Anforderungen eines Auftraggebers gefertigten und zum
Weitervertrieb bestimmten Batterien an den
Auftraggeber gilt nicht als Inverkehrbringen (...)"
(insbesondere bei Handelsmarken und Produktion durch
verlangerte Werkbank).

Ein Vertreiber ist nach § 2 Abs. 14 BattG ,wer, unabhdngig
von der Vertriebsmethode, im Geltungsbereich dieses
Gesetzes Batterien gewerbsmaBig fiir den Endnutzer
anbietet. Anbieten von Batterien (...) ist das auf den
Abschluss eines Kaufvertrages gerichtete Prasentieren
oder 6ffentliche Zuganglichmachen von Batterien; dies
umfasst auch die Aufforderung, ein Angebot abzugeben.”
Zwischenhandler sind damit nicht als Vertreiber
verpflichtet.

Ein Vertreiber kann gleichzeitig auch Hersteller einer
Batterie sein und hat dann beide Pflichtenkreise zu

erfillen.

Pflichten in Stichpunkten

Herstellerpflichten

Stoffverbote (§ 3 Abs. 1und 2 BattG)

Registrierungspflicht fir Hersteller (§ &)

Ruicknahmepflicht der Hersteller (§§ 5ff.)

o Herstellereigenes Riicknahmesystem
fur Gerdtebatterien (§ 7)

o Eigenriicknahme fir Industrie- und
Fahrzeugbatterien (§ 8)

Kennzeichnung (§ 17)

Hinweispflicht (§ 18 Abs. 2)

Vertreiberpflichten

Verbot des Anbietens von Batterien nicht
registrierter Hersteller (§ 3 Abs. 4 BattG)
Ricknahmepflicht im stationdaren Handel
und im Fernabsatz (§ 9 Abs. 1) - sonst
Verbot des Anbietens (§ 3 Abs. 4)
Uberlassungspflicht bzw. Verwertungs-
pflicht fr zuriickgenommene Altbatterien
(§9 Abs. 2)

Pfandpflicht bei Fahrzeugbatterien (§ 10)
Dokumentationspflicht bei Fahrzeug- und
Industriebatterien (§ 15 Abs. 3)
Hinweispflicht (§ 18 Abs. 1)

VerstoBe gegen Stoffverbote, Registrierungs-
und Ricknahmepflichten fihren auf allen
Ebenen zu einem Verkehrsverbot. VerstéBe
sind regelmaBig Ordnungswidrigkeiten.

Weitere Informationen bei der Stiftung ear

und den FAQs der EU-Kommission.

Mehr bvmed.de/umweltrecht
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Batterie-Verordnung
(BattVvO)

Informationsblatt

Verkiindugnsstand

Konsolidierte Fassung vom 18.07.2024.

Hintergrundinformationen

Die BattVO ist zum 17.08.2023 in Kraft
getreten und gilt grundsatzlich ab dem
18.02.2024. Auf Grund weiterer Ubergangs-
vorschriften sind die meisten Pflichten jedoch
frihestens seit dem 18.08.2024 einzuhalten.
Zudem gibt es zahlreiche weitere, rollen- und
pflichtenspezifische Ubergangsvorschriften,
die den Anwendungsbeginn teilweise noch-
mals deutlich nach hinten verschieben. Bspw.
sind die Vorgaben zur erweiterten Hersteller-
verantwortung aus Kapitel VIII BattVO erst ab
dem 18.08.2025 anzuwenden. Zu diesem
Datum wird auch die bisher noch giiltig
Batterie-Richtlinie 2006/66/EG aufgehoben.
Spatestens bis zu diesem Datum mussen die
einzelnen Mitgliedstaaten sodann auch ihre
nationalen Rechtsakte an die BattVO
angepasst haben. Hierfir liegt in Deutschland
inzwischen der Referentenentwurf eines
Gesetzes zur Anpassung des Batterierechts
an die Verordnung (EU) 2023/1542 vor.

Impressum

© Bundesverband Medizintechnologie e.V.
(BVMed) in Zusammenarbeit mit Ahlhaus
Handorn Niermeier Schucht Rechtsanwalts-
gesellschaft mbH (,Produktkanzlei”).

Diese Ubersicht ersetzt keine
Einzelfallprifung.

Stand: September 2024

Kontakt: allonge®@bvmed.de

Name des Rechtsaktes

Verordnung (EU) 2023/1542 des Europaischen Parlaments
und des Rates vom 12. Juli 2023 iber Batterien und
Altbatterien, zur Anderung der Richtlinie 2008/98/EG und
der Verordnung (EU) 2019/1020 und zur Aufhebung der
Richtlinie 2006/66/EG (Text von Bedeutung fiir den EWR).

Anwendungsbereich

Die BattVO gilt fir alle Kategorien von Batterien, unab-
hangig von Form, Volumen, Gewicht, Gestaltung, stofflicher
Zusammensetzung, Typ, chemischer Zusammensetzung,
Verwendung oder Zweck, auch unabhdngig davon, ob sie in
andere Produkte eingebaut sind, ihnen beigefligt werden
oder dafiir ausgelegt sind. Batteriezellen oder -module, die
zur endgultigen Verwendung auf dem Markt bereitgestellt
werden und nicht in groBere Batteriesdtze oder Batterien
eingebaut oder montiert sind, gelten nach der BattVO als in
Verkehr gebrachte Batterien. Der Begriff ,Batterien” erfasst
dabei gleichermaBen nicht-wiederaufladbare und
wiederaufladbare Batterien und Akkumulatoren.

Durch die beiden neu eingefiihrten Batteriekategorien -
Batterien fir leichte Verkehrsmittel und Elektrofahrzeug-
batterien - gibt es nun insgesamt 5 Batteriekategorien. Am
relevantesten fiir Medizinprodukte wird weiterhin die
Kategorie der Gerdtebatterien sein, wobei hier die neu
gefassten Kriterien, insbesondere in Abgrenzung zu
Industriebatterien und Batterien fur leichte Verkehrsmittel,
zu beachten sein werden. Vgl. hierzu das ZVEI-
Positionspapier zur Abgrenzung ,Gerdtebatterien vs.
Industriebatterien” - hierbei handelt es sich um ein unver-
bindliches Dokument, dessen Aussagen nicht zwingend sind.
Nach Art. 1 Abs. 4 BattVO gibt es zwei verwendungs-
bezogene Ausnahmen vom Anwendungsbereich, die jedoch
nicht spezifisch Medizinprodukte betreffen.

ACHTUNG: Wie das BattG ist auch die BattVO nicht auf
Elektro- und Elektronikgeridte anwendbar. Es gibt demnach
auch keinen unmittelbaren Zusammenhang mit der RoHS-
Richtlinie 2011/65/EU oder WEEE-Richtlinie 2012/19/EU. Bei
batteriebetriebenen Elektro- oder Elektronikgeraten sind
daher grundsatzlich die BattVO und insbesondere ElektroG
und ElektroStoffV parallel anwendbar. Allerdings ist bei
batteriebetriebenen Elektrogeraten kiinftig Art. 11 BattVO
zur Entfern- und Austauschbarkeit von Batterien zu
beachten. Details zur Abgrenzung der stiftung elektro-
altgerate register (Stiftung ear) finden Sie hier in einer
Anwendungshilfe.
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Rollen

Im Vergleich zum BattG fuhrt die BattVO mehrere neue
Rollen ein und andert bestehende Definitionen ab.

Die zentrale Definition fir alle Nachhaltigkeits-, Sicherheits-,
Kennzeichnungs- und Konformitatsbewertungspflichten ist
der Erzeuger gemadB Art. 3 Abs. 1 Nr. 33 BattVO. Erzeuger ist
demnach jede ,natirliche oder juristische Person, die eine
Batterie erzeugt oder entwickeln oder erzeugen lasst und
diese Batterie unter ihrem eigenen Namen oder unter ihrer
eigenen Handelsmarke vermarktet oder zu eigenen Zwecken
in Betrieb nimmt”. Inverkehrbringen meint dabei die erste
Bereitstellung in der EU. Inbetriebnahme meint die erste
Nutzung einer in der EU zuvor nicht in Verkehr gebrachten
Batterien (also insbesondere die Eigennutzung). Art. 39 Abs. 1
und Art. 44 enthalten Szenarien, in denen auch weitere
Akteure als Erzeuger anzusehen sind.

Zu unterscheiden ist der Hersteller nach Art. 3 Abs. 1 Nr. 47.
Als Hersteller ist zusammengefasst immer derjenige
gemeint, der eine Batterie erstmals in einem bestimmten
Mitgliedstaat abgibt. Der Hersteller ist Hauptverantwortlich-
er fur die Erflllung der erweiterten Herstellerverantwortung.

Auch dem Einfiithrer gemaB Art. 3 Abs. 1 Nr. 64 kommen
kiinftig umfassende Prifpflichten im Bereich der Nachhaltig-
keits-, Sicherheits- und Kennzeichnungspflichten zu.

Ebenso wird der Handler starker in die Pflicht genommen.
Auf Grund der Definition in Art. 3 Abs. 1 Nr. 65 ist damit nicht
nur der Letztvertreiber, sondern jeder der Batterien auf dem
Markt bereitstellt gemeint, auBer Erzeuger und Einfihrer.

Aktuelles

Aktuell betritt die BattVO in vielen Bereichen regulatorisches
Neuland und es sind viele Auslegungs- und Anwendungsfra-
gen offen. Auch enthalt der Verordnungstext selbst an eini-
gen Stellen offensichtliche Widerspriiche/Regelungsliicken.
Es wird abzuwarten sein, ob der europadische Gesetzgeber
zeitnah eine umfassendere Berichtigung des Verordnungs-
textes angeht, da die bisherigen Minimalberichtigungen nicht
zu den erforderlichen Klarstellungen beigetragen haben.
Jedenfalls ist die EU-Kommission aktuell bereits dabei, einige
der zahlreichen delegierten Rechtsakte zur BattVO vorzube-
reiten, die im Detail verfolgt werden sollten, da diese oftmals

erst die inhaltlichen Details zur Umsetzung enthalten werden.

Auf nationaler Ebene liegt inzwischen der Referentenentwurf
eines Gesetzes zur Anpassung des Batterierechts an die
Verordnung (EU) 2023/1542 vor.

Neben den Vorgaben aus der BattVO werden auch andere
Rechtsakte Batterien zum Gegenstand haben und fiir diese

Pflichten in Stichpunkten

Nachhaltigkeits-, Sicherheits- und
Kennzeichnungspflichten
(Erzeugerverantwortung):

Stoffbeschrankungen (Art. 6 BattV0)
CO2-FuBabdruck (Art. 7 - nicht fur
Geratebatterien)

Mindestrezyklatgehalt (Art. 8 - nicht fur
Geratebatterien)

Leistung und Haltbarkeit (Art. 9 und 10 -
nicht fur Geratebatterien (anwendbar fir
Allzweck-Geratebatterien)

Entfern- und Austauschbarkeit — (Art. 11;
Pflicht trifft Hersteller von Geraten mit
eingebauten Batterien ab dem 18.02.2027)
- vgl. hierzu den technischen Input des
JRC der EU-Kommission fir eine Leitlinie
zum Thema

Sicherheit von stationdren Batterie-
Energiespeichersystemen (Art. 12)
Kennzeichnung (Art. 13)

Informationen Uber den Alterungszustand
und die voraussichtliche Lebensdauer
(Art. 14 - nicht fir Geratebatterien)
Digitaler Batteriepass (Art. 77, 78 - nicht
fur Geratebatterien)
Konformitatsbewertung, inklusive
technische Dokumentation, EU-
Konformitatserklarung und CE-
Kennzeichnung (Art. 15 ff.)

Pflichten der Wirtschaftsakteure:

Erzeugerpflichten (Art. 38)
EinfUhrerpflichten (Art. 41)
Handlerpflichten (Art. 42)

Sorgfaltspflichten in der Lieferkette (Art. 47 ff.)

Erweiterte Herstellerverantwortung:

Herstellerregistrierung (Art. 55)
Ricknahme, Sammlung und weitere
Behandlung (Art. 59, 60)
Handlerpflichten, insbesondere
Ricknahme (Art. 62)
Informationspflichten fur Hersteller und
Handler (Art. 74)

Berichterstattung durch Hersteller (Art. 75)

Anforderungen festlegen. Zu denken ist hier beispielsweise
an die Okodesign-Rechtsakte, die Anforderungen an
batteriebetriebene Gerate festlegen und ebenfalls die
Grundlage fir digitale Produktpasse schaffen. Auch die
allgemeinen Sorgfaltspflichten aus dem LkSG (und zukiinftig
der EU-Sorgfaltspflichtenrichtlinie) und die rohstoffspezifi-
schen Sorgfaltspflichten aus der EU-Konfliktmineralien-
verordnung (EU) 2017/821 sind parallel zur BattVO relevant.

Uber diese Kurzzusammenfassung hinaus
enthalt die BattVO zahlreiche Detailpflichten,
die im Einzelfall beachtet werden mussen.

Mehr bvmed.de/umweltrecht
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Biozid-Verordnung

Informationsblatt

Name des Rechtsaktes

Verordnung (EU) Nr. 528/2012 des EU
Parlaments und des Rates vom 22. Mai 2012
Uber die Bereitstellung auf dem Markt und die
Verwendung von Biozidprodukten (Biozid-VO).

Hintergrundinformationen

Nationale Durchfiihrungs- und Sanktionsbe-
stimmungen in ChemBiozidDV, ChemSanktionsV
und GefStoffV. Biozidprodukte gem. Biozid-VO
unterliegen der Marktliberwachung gem.
Verordnung (EU) 2019/1020 & MiG. Ergdnzende
& begleitende Rechtsakte der ECHA.

Aktuelles

Keine unmittelbar bevorstehenden Rechtsan-
derungen zu erwarten. Kontinuierliche Fortent-
wicklung zu Wirkstoffgenehmigungen und Fris-
ten flr Produktzulassungen bleiben zu beach-
ten. EU Vollzugsprojekte zur Biozid-VO laufen
mit unterschiedlichen Schwerpunkten seit 2020.

Impressum

© Bundesverband Medizintechnologie e.V.
(BVMed) in Zusammenarbeit mit Ahlhaus
Handorn Niermeier Schucht Rechtsanwalts-
gesellschaft mbH (, Produktkanzlei”).

Diese Ubersicht ersetzt keine
Einzelfallprifung.

Stand: September 2024

Kontakt: allonge@bvmed.de

Verkiindugnsstand

Konsolidierte Fassung vom 11.06.2024

Anwendungsbereich

Die Biozid-VO gilt fur Biozidprodukte und behandelte Waren.
Anhang V enthalt eine Liste der Arten von Biozidprodukten
mit ihrer Beschreibung.

Der Begriff Biozidprodukt umfasst nach Art. 3 Abs. 1 Buchst.
a ,jeglichen Stoff oder jegliches Gemisch in der Form, in der
er/es zum Verwender gelangt, und der/das aus einem oder
mehreren Wirkstoffen besteht, diese enthalt oder erzeugt,
der/ das dazu bestimmt ist, auf andere Art als durch bloBe
physikalische oder mechanische Einwirkung
Schadorganismen zu zerstdren, abzuschrecken, unschadlich
zu machen, ihre Wirkung zu verhindern oder sie in anderer
Weise zu bekampfen” und ,jeglichen Stoff oder jegliches
Gemisch, der/das aus Stoffen oder Gemischen erzeugt wird,
die selbst nicht unter den ersten Gedankenstrich fallen und
der/das dazu bestimmt ist, auf andere Art als durch bloBe
physikalische oder mechanische Einwirkung Schadorganis-
men zu zerstoren, abzuschrecken, unschadlich zu machen,
ihre Wirkung zu verhindern oder sie in anderer Weise zu
bekampfen.”

Eine behandelte Ware mit einer primaren Biozidfunktion gilt
als Biozidprodukt. Dominante Auslobung einer bioziden Funk-
tion kann bereits ausreichen (z.B. antibakterielle Wirkung).

Erfasst werden auch

e vor Ort (in-situ) hergestellte Stoffe bzw. Gemische mit
biozider Funktion

e nur mittelbar auf die betreffenden Schadorganismen
einwirkende Produkte, sofern sie einen oder mehrere
Wirkstoffe enthalten, die eine chemische oder biologische
Wirkung als Teil einer Kausalitatskette herbeifiihren, die
bei den betreffenden Schadorganismen eine
Hemmwirkung hervorrufen soll (vgl. EuGH, Urteil vom
01.03.2012, Rs. C-420/10, ,Séll").

Ausnahmen von der Biozid-VO bestehen hingegen fiir
Medizinprodukte, Human- und Tierarzneimittel. Nach
Durchfiihrungsbeschluss (EU) 2016/904 der Kommission sind
Produkte mit ausschlieBlich biozider Funktion und ohne
spezifisch medizinische Zwecke Biozidprodukte und keine
Medizinprodukte bzw. Arzneimittel (z.B.
Handdesinfektionsmittel).
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https://curia.europa.eu/juris/liste.jsf?language=de&jur=C%2CT%2CF&num=C-420/10&parties=&dates=error&docnodecision=docnodecision&allcommjo=allcommjo&affint=affint&affclose=affclose&alldocrec=alldocrec&docdecision=docdecision&docor=docor&docav=docav&docsom=docsom&docinf=docinf&alldocnorec=alldocnorec&docnoor=docnoor&docppoag=docppoag&radtypeord=on&newform=newform&docj=docj&docop=docop&docnoj=docnoj&typeord=ALL&domaine=&mots=&resmax=100&Submit=Rechercher
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/?qid=1465807684288&uri=CELEX:32016D0904
https://www.gesetze-im-internet.de/chembioziddv/
https://www.gesetze-im-internet.de/chemsanktionsv/
https://www.gesetze-im-internet.de/gefstoffv_2010/
https://www.gesetze-im-internet.de/m_g_2021/
https://echa.europa.eu/de/regulations/biocidal-products-regulation/legislation
https://echa.europa.eu/de/regulations/biocidal-products-regulation/legislation
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/?uri=CELEX%3A02012R0528-20240611
https://echa.europa.eu/de/about-us/who-we-are/enforcement-forum/forum-enforcement-projects
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Anwendungsbereich: Sonderfall Ethylenoxid Rollen

Der relevante Akteur im Hinblick auf das
Inverkehrbringen von Biozidprodukten in der EU

Regulatorischer Status (Stand 30.10.2024)
e Vor dem Inkrafttreten der MDR fielen Produkte, die

speziell fur die Sterilisation von Medizinprodukten
bestimmt waren, in den Anwendungsbereich der Biozid-
VO. Nach Inkrafttreten der MDR gelten nach Art. 2 Nr. 1
UAbs. 2 MDR jedoch auch Produkte zur Sterilisation als
Medizinprodukte, soweit sie vom Hersteller speziell zur
Sterilisation von Medizinprodukten, Zubehor, fiktiven
Medizinprodukten (Anhang XVI-Produkte) oder Geltungs-
medizinprodukten bestimmt sind. Wird EtO hingegen zur
Sterilisation im Zuge des Herstellungs-prozesses von
Medizinprodukten verwendet, so dass die Vorgaben
gemadB MDR einzuhalten sind, unterliegt diese Verwen-
dung von EtO den Vorgaben der MDR; EtO selbst gilt
dabei jedoch nicht als Medizinprodukt. Eine erganzende
Klarstellung ist im MDCG Dokument 2024-13 (Regulatory,
status of ethylene oxide (Et0O) intended for the
sterilisation of medical devices) vorgenommen worden.
2019 wurde Ethylenoxid gemaRB der 14.
Anpassungsverordnung (Adaption to Technical Progress -
ATP) der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 tber die
Einstufung, Kennzeichnung und Verpackung (CLP) von
Stoffen und Gemischen als karzinogen, mutagen und
reproduktionstoxisch (CMR) der Kategorie 1B
gekennzeichnet.

Aufgrund der Zuordnung von EtO fir die beschriebenen
Sterilisationszwecke zum Anwendungsbereich der MDR
unterfallt EtO fur diese Zwecke nach Art. 2 Nr. 2 lit. b
Biozid-VO nicht mehr dem Biozidrecht. Die weitere
Verwendung von EtO fir die beschriebenen
Sterilisationszwecke bleibt im Rahmen der MDR daher
auch dann gewahrleistet, wenn die EU-Kommission eine
verbindliche Entscheidung tber die Nicht-Genehmigung
als Wirkstoff unter der Biozid-VO trifft. Auf etwaige
Ubergangsregelungen im Rahmen des Biozidrechts
kommt es insofern nicht an.

Handlungspflichten
e Zulassig ist und bleibt das Inverkehrbringen von

Ethylenoxid fiir andere Zwecke (entsprechend der
Vorgaben gem. REACH, soweit anwendbar) und die
Verwendung im Zuge von Produktionsprozessen im
Rahmen der MDR, soweit der Hersteller eine
entsprechende spezifische Zweckbestimmung vorgibt. In
dem Fall findet die Biozid-VO keine Anwendung (vgl. Art.
2 Nr. 2 lit. b Biozid-VO i.V.m. Art. 122 UAbs. 4 MDR).

Wird EtO, das zur Sterilisation bei der Herstellung von
Medizinprodukten und IVD verwendet wird, fir ein
Verfahren eingesetzt, das unter die von der MDR
auferlegten rechtlichen Verpflichtungen fallt, unterliegt
diese Verwendung von EtO den Vorgaben der MDR; EtO
selbst gilt dabei jedoch nicht als Medizinprodukt.

Wird EtO jedoch auBerhalb eines Herstellungsverfahrens
zur Sterilisation eingesetzt (z.B. Sterilisation vor der
ersten Verwendung oder bei der Wiederaufbereitung von
Medizinprodukten wie z. B. Endoskopen), unterliegt EtO
als Medizinprodukt gem. Art. 2 Nr. 1 UAbs. 2 MDR den
Anforderungen der MDR.

ist der (potenzielle) Zulassungsinhaber. Dies ist
nach Art. 3 Abs. 1 Buchst. p) BiozidVO die in der
Union niedergelassene Person, die fir das
Inverkehrbringen eines Biozidprodukts in einem
bestimmten Mitgliedstaat oder in der Union
verantwortlich und in der Zulassung genannt ist
bzw. die Zulassung zu beantragen hat. Das
Inverkehrbringen meint hier die erste
Bereitstellung eines Biozidprodukts oder einer
behandelten Ware auf dem Markt.

Pflichten in Stichpunkten

e Genehmigung von Wirkstoffen (Art. 4 ff.
BiozidVO - Ubergangsvorschriften v.a. in
Art. 90) - Infos der ECHA

e Zulassung von Biozidprodukten - nationale
Zulassung oder Unionszulassung mdglich
(Art. 17 ff. - Ubergangsvorschriften v.a. in
Art. 89 fiir Wirkstoffe, die dem
Arbeitsprogramm unterfallen)

e Vorgaben zum Inverkehrbringen

behandelter Waren (Art. 58)

Einstufung, Verpackung, Kennzeichnung (Art. 69)

Sicherheitsdatenblatter nach REACH (Art. 70)

Vorgaben fur Werbung (Art. 72)

Informationen an Giftnotzentralen tGber CLP-

VO (Art. 73)

Vorbehaltlich etwaiger Ubergangsvorschriften,
dirfen Biozid-produkte nur in Verkehr gebracht
und verwendet werden, wenn die darin
enthaltenen Wirkstoffe genehmigt sind und das
Biozid-produkt zugelassen ist. Erganzend muss
mindestens ein Akteur der jeweiligen
Lieferkette in der Liste nach Art. 95 BiozidVO
eingetragen sein; in Einzelfdllen kénnen
Ausnahmen bestehen.

Wahrend geltender Ubergangsvorschriften
gelten ggf. natio-nale Verfahrensanforderungen
(z.B. in DE nach ChemBiozidDV).

Behandelte Waren dirfen nur in Verkehr
gebracht werden, wenn die zur Behandlung
verwendeten Biozidprodukte aus-schlieBlich
genehmigte oder aufgrund Ubergangsregelung
(Art. 94 BiozidVO) weiterhin verkehrs- und
verwendungsfah-ige Wirkstoffe enthalten.
Werden biozide Eigenschaften ausgelobt, gelten
erganzende Kennzeichnungspflichten (Art. 58
BiozidVO0).

VerstoBe gegen Vorgaben aus der BiozidVO sind
grundsatzlich Ordnungswidrigkeiten.

Mehr Infos: Themenseite der ECHA, FAQs &
Leitlinien-Dokumenten & deutschen Helpdesk
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https://health.ec.europa.eu/document/download/3fa74c6b-953a-41f5-b024-8889ac8b5ddf_en?filename=mdcg_2024-13_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/document/download/3fa74c6b-953a-41f5-b024-8889ac8b5ddf_en?filename=mdcg_2024-13_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/document/download/3fa74c6b-953a-41f5-b024-8889ac8b5ddf_en?filename=mdcg_2024-13_en.pdf
https://echa.europa.eu/de/regulations/biocidal-products-regulation/approval-of-active-substances
https://www.gesetze-im-internet.de/chembioziddv/
https://echa.europa.eu/de/regulations/biocidal-products-regulation/understanding-bpr
https://echa.europa.eu/de/support/qas-support/browse?p_p_id=journalqadisplay_WAR_journalqaportlet&p_p_lifecycle=0&_journalqadisplay_WAR_journalqaportlet_topic=BPR&_journalqadisplay_WAR_journalqaportlet_backURL=https%3A%2F%2Fecha.europa.eu%2Fde%2Fsupport%2Fqas-support%2Fbrowse%3Fp_p_id%3Djournalqadisplay_WAR_journalqaportlet%26p_p_lifecycle%3D0%26p_p_state%3Dnormal%26p_p_mode%3Dview
https://echa.europa.eu/de/guidance-documents/guidance-on-biocides-legislation
https://www.reach-clp-biozid-helpdesk.de/DE/Biozide/Biozide_node.html
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CLP-Verordnung

Informationsblatt

Name des Rechtaktes

Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 des EU
Parlaments und des Rates vom 16. Dezember
2008 uber 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.

Anwendungsbereich

Die CLP-VO gilt grundsatzlich fir alle Stoffe
und Gemische und in Ausnahmefallen auch
fiir Erzeugnisse. Ausnahmen bestehen
beispielsweise fiir bestimmte radioaktive
Stoffe, Abfalle. Zudem gilt die CLP-VO nicht
flir Arzneimittel, Tierarzneimittel,
kosmetische Mittel, Medizinprodukte oder
medizinische Gerate die invasiv oder unter
Kérperberihrung verwendet werden und
Lebens- und Futtermittel, sofern es sich um
flr den Endverbraucher bestimmten Stoffe
und Gemische in Form von Fertigerzeug-
nissen handelt (Art. 1 Abs. 2, 3 und 5 CLP).

Impressum
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Diese Ubersicht ersetzt keine
Einzelfallprifung.

Stand: September 2024
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Verkiindungsstand

Konsolidierte Fassung vom 01.12.2023.

Aktuelles

Am 19.12.2023 hat die EU-Kommission ihren Vorschlag zur
Anderung der CLP-Verordnung vorgelegt. Hierzu wurde
inzwischen ein Kompromisstext im EU-Parlament
beschlossen, sodass bis zu einer Verkiindung im Amtsblatt
der EU nur noch der Beschluss im Rat aussteht.

Die Anderungen betreffen insbesondere folgende Themen:
Ausweitung und Anpassung von Kennzeichnungsvorgaben
(z.B. bzgl. mehrsprachiger Faltetiketten und
Kennzeichnung bei Platzmangel), Einfihrung spezifischer
Vorgaben fir den Onlinehandel und Konkretisierung der
Vorgaben fir die Meldungen an Giftnotzentralen.

Die Anderungen betreffen insbesondere folgende Themen:
Ausweitung und Anpassung von Kennzeichnungsvorgaben
(z.B. bzgl. mehrsprachiger Faltetiketten und
Kennzeichnung bei Platzmangel), Einfihrung spezifischer
Vorgaben fir den Onlinehandel und Konkretisierung der
Vorgaben fir die Meldungen an Giftnotzentralen.

Mit der Delegierten Verordnung_(EU).2023/707 der
Kommission vom 19. Dezember 2022 zur Anderung der
Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 in Bezug auf die
Gefahrenklassen und die Kriterien fir die Einstufung,
Kennzeichnung und Verpackung von Stoffen und
Gemischen vom 31.03.2023, die zum 20.04.2023 wirksam
geworden ist, wurden mehrere neue Gefahrenklassen
eingefihrt. Im Detail sind dies neue Gefahrenklassen fir
endokrine Disruptoren sowie flir persistente,
bioakkumulierende und toxische Stoffe (PBT) bzw. sehr
persistente und sehr bioakkumulierende Stoffe (vPvB)
und persistente, mobile und toxische Stoffe (PMT) bzw.
sehr persistente und sehr mobile Stoffe (vPvM).
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Hintergrundinformationen

Nationale Durchfiihrungs- und Sanktionsbestimmungen
sind in folgenden Rechtsakten enthalten:

e Gesetz zum Schutz vor gefahrlichen Stoffen
(Chemikaliengesetz - ChemG)

o Verordnung tber Verbote und Beschrankungen des
Inverkehrbringens und Gber die Abgabe bestimmter
Stoffe, Gemische und Erzeugnisse nach dem
Chemikaliengesetz (Chemikalien-Verbotsverordnung -
ChemVerbotsV)

e Verordnung zur Sanktionsbewehrung gemeinschafts-
oder unionsrechtlicher Verordnungen auf dem Gebiet
der Chemikaliensicherheit (Chemikalien-
Sanktionsverordnung - ChemSanktionsV)

e Verordnung Uber Verbote und Beschrankungen des
Inverkehrbringens und Uber die Abgabe bestimmter
Stoffe, Gemische und Erzeugnisse nach dem
Chemikaliengesetz (GefStoffV)

Rollen

Die CLP-VO kennt verschiedene Rollen mit verschiedenen
Pflichten.

Ein Hersteller ist eine ,natirliche oder juristische Person
mit Sitz in der Gemeinschaft, die in der Gemeinschaft
einen Stoff herstellt” (Art. 3 Nr. 15 — Herstellung = Produk-
tion oder Extraktion von Stoffen im natlrlichen Zustand).

Ein Importeur ist eine ,natirliche oder juristische Person
mit Sitz in der Gemeinschaft, die fur die Einfuhr
verantwortlich ist” (Art. 3 Nr. 17 - Einfuhr = physisches
Verbringen in das Zollgebiet der Gemeinschaft).

Ein nachgeschalteter Anwender ist eine ,natirliche oder
juristische Person mit Sitz in der Gemeinschaft, die im
Rahmen ihrer industriellen oder gewerblichen Tatigkeit
einen Stoff als solchen oder in einem Gemisch verwendet,
mit Ausnahme des Herstellers oder Importeurs. Handler
oder Verbraucher sind keine nachgeschalteten Anwender."

Ein Handler ist eine ,natirliche oder juristische Person mit
Sitz in der Gemeinschaft, die einen Stoff als solchen oder
in einem Gemisch lediglich lagert und an Dritte in Verkehr
bringt; darunter fallen auch Einzelhdndler.”

Inverkehrbringen ist jede (nicht nur erstmalige) ,entgelt-
liche oder unentgeltliche Abgabe an Dritte oder Bereit-
stellung fir Dritte. Die Einfuhr gilt als Inverkehrbringen.”

Pflichten in Stichpunkten

e Grundnorm fir alle Pflichten (Art. 4 CLP)

e Einstufung von Stoffen und Gemischen
(Art. 5ff. CLP) - Informationen der ECHA

e Kennzeichnung zur
Gefahrenkommunikation, insb. mit
Gefahrensymbolen, Signalértern und
Gefahren-/Sicherheitshinweisen (Art. 17ff.
CLP) - Informationen der ECHA

e Verpackungsvorgaben (Art. 35 CLP)

e Vorgaben zur Werbung fur einen als
gefahrlich eingestuften Stoff und
bestimmte. Eingestufte Gemische (Art. 48
CLP)

e Aufbewahrung von Informationen (Art. 49
CLP)

o Mitteilungen fir die gesundheitliche
Notversorgung und fur vorbeugende
MaBnahmen, inkl. UFI-Kennzeichnung
(sog. Meldung an Giftnotzentralen - § 16e
ChemG in Verbindung mit Art. 45 CLP in
Verbindung mit Anhang VIII CLP)

VerstoBe gegen die CLP-Verordnung sind
grundsatzlich Ordnungswidrigkeiten.

Umfassende Informationen zu CLP sind auf
der Themenseite der ECHA, den FAQs und in
den umfassenden Leitlinien-Dokumenten
enthalten. Informationen sind auch beim
deutschen Helpdesk verfiigbar.

Mehr bvmed.de/umweltrecht
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EU-Richtlinie zur Unterneh-
mens-Nachhaltigkeits-

berichterstattung (CSRD)
Informationsblatt

Name des Rechtaktes

Richtlinie (EU) 2022/2464 des Europdischen
Parlaments und des Rates vom 14. Dezember
2022 zur Anderung der Verordnung (EU) Nr.
537/2014 und der Richtlinien 2004/109/EG,
2006/43/EG und 2013/34/EU hinsichtlich der
Nachhaltigkeitsberichterstattung von
Unternehmen (,,Corporate Sustainability
Reporting Directive (CSRD)").

Hintergrundinformationen

Schon bislang sind gewisse Vorgaben fir die
nicht-finanzielle Berichterstattung durch
bestimmte groBe Unternehmen von
offentlichem Interesse in der Richtlinie
2013/34/EU enthalten. Diese Vorgaben
wurden vom EU-Gesetzgeber flir nicht mehr
ausreichend erachtet und daher durch die
neue Richtlinie sowohl in inhaltlicher Hinsicht
als auch hinsichtlich der Anwendbarkeit
erheblich ausgeweitet.

In Deutschland sind die Vorgaben weitgehend
im Handelsgesetzbuch (HGB) umgesetzt

Impressum

© Bundesverband Medizintechnologie e.V.
(BVMed) in Zusammenarbeit mit Ahlhaus
Handorn Niermeier Schucht Rechtsanwalts-
gesellschaft mbH (,Produktkanzlei”).

Diese Ubersicht ersetzt keine
Einzelfallprifung.

Stand: September 2024

Kontakt: allonge®@bvmed.de

Verkiindungsstand

Fassung_vom 16.12.2022.

Aktuelles

Seit dem 24.07.2024 liegt in Deutschland der
Gesetzesentwurf der Bundesregierung eines Gesetzes zur
Umsetzung der Richtlinie (EU) 2022/2464 des
Europaischen Parlaments und des Rates vom 14.
Dezember 2022 zur Anderung der Verordnung (EU) Nr.
537/2014 und der Richtlinien 2004/109/EG, 2006/43/EG
und 2013/34/EU hinsichtlich der Nachhaltigkeitsbericht-
erstattung von Unternehmen vor. Mit diesem
Umsetzungsrechtsakt sollen 33 Gesetze in Deutschland
gedndert werden, wobei der Schwerpunkt weiterhin im
HGB verbleibt. Zudem hat das BMJ dazu auf ein
Informationspapier veréffentlicht.
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Anwendungsbereich

Zeitlich gestaffelt miissen die Mitgliedstaaten durch
nationales Recht sicherstellen, dass folgende
Kapitalgesellschaften und Personenhandelsgesellschaften
mit ausschlieBlich haftungsbeschrankten Gesellschaftern
in den Anwendungsbereich fallen:

o Ab dem Geschaftsjahr 2024: bisher zur Abgabe einer
nichtfinanziellen Erklarung verpflichtete
Unternehmen

o Ab dem Geschaftsjahr 2025: alle weiteren groB3en
Unternehmen

o Ab dem Geschaftsjahr 2026: bérsennotierte kleine und
mittlere Unternehmen (mit Ausnahme von
Kleinstunternehmen), kleine und nicht komplexe
Kreditinstitute und firmeneigene
Versicherungsunternehmen

o Ab dem Geschaftsjahr 2028: Unternehmen aus
Drittlandern mit einem Nettoumsatz von tber 150 Mio.
EUR in der EU, wenn sie mindestens ein Tochter-
unternehmen oder eine Zweigniederlassung in der EU
haben und bestimmte Schwellenwerte Uberschreiten.

Fir bestimmte Gruppenkonstellationen gibt es teilweise
Befreiungen von den Berichtspflichten fiir Unternehmen
unterhalb des jeweiligen Mutterunternehmens.
Insgesamt wird der Anwendungsbereich damit erheblich
ausgeweitet, sodass gerade zahlreiche kleine und
mittelstandische Unternehmen, auch im
Medizinproduktebereich, erstmals zu einer
Nachhaltigkeitsberichtserstattung verpflichtet werden.

Rollen

Die Rollen ergeben sich Uber die Bestimmung des
personlichen Anwendungsbereichs, sodass eine
daruberhinausgehende, spezifische Rollenzuordnung nicht
vorgesehen und erforderlich ist.

Pflichten in Sitchpunkten

Die schon bisher fiir bestimmte groB3e
Unternehmen von 6ffentlichem Interesse
bestehende Berichtspflicht wird wie folgt
ausgeweitet:

o Umfassendere und vereinheitlichte

Berichtsinhalte
Quantifizierung der Berichtsinhalte durch
Kennziffern fir eine bessere Messbarkeit und
Vergleichbarkeit. Inhalte missen kiinftig auf
sog. European Sustainability Reporting
Standards (ESRS) beruhen, die von der
European Financial Reporting Advisory Group
(EFRAG) ausgearbeitet und durch die EU-
Kommission in delegierten Verordnungen
veroffentlicht werden. Am 22.12.2023 wurde
die Delegierte Verordnung_(EU).2023/2772 der
Kommission vom 31. Juli 2023 zur Erganzung
der Richtlinie 2013/34/EU des Europaischen
Parlaments und des Rates durch Standards
fur die Nachhaltigkeitsberichterstattung mit
den ersten 12 Standards im Amtsblatt der EU
veroffentlicht.

o Doppelte Wesentlichkeit
Bisher war die finanzielle Wesentlichkeit
entscheidend, also die Frage danach, ob sich
externe Nachhaltigkeitsfaktoren auf die
finanzielle Lage des Unternehmens auswirken
konnen (Outside-In-Perspektive). Nach den
neuen Vorgaben werden auch die
Auswirkungen der Unternehmenstatigkeit auf
Nachhaltigkeitsaspekte auBBerhalb des
Unternehmens (Inside-Out-Perspektive)
relevant und berichtspflichtig.

o Externe Priifung
Wie die Finanzberichterstattung auch schon,
soll zuklinftig auch die
Nachhaltigkeitsberichterstattung Gegenstand
einer externen Priifung sein.

o Element des Lageberichts
Dadurch wird die Nachhaltigkeitsberichtser-
stattung kiinftig mit der finanziellen Bericht-
erstattung erfolgen und transparenter.

o European Single Electronic Format (ESEF)
Dadurch soll, wie auch schon im finanziellen
Kontext, ebenfalls die Transparenz und
Zuganglichkeit ausgeweitet werden.

Mehr bvmed.de/umweltrecht
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Verkiindunsstand

Einwegkunststoffkenn-
zeichnungsverordnung

o Einwegkunststoffkennzeichnungsverordnung vom 24.
Juni 2021 (BGBI. | S. 2024)

o Einwegkunststoffverbotsverordnung vom 20. Januar
2021 (BGBLI. | S. 95)

o Einwegkunststofffondsgesetz vom 11. Mai 2023 (BGBI.
2023 | Nr. 124)

o Einwegkunststofffondsverordnung vom 11.
Oktober2023 (BGBI. 2023 | Nr. 274)

und -verbotsverordnung
fEWKVKennzV & EWKVerbotsV)
nformationsblatt

Name des Rechtaktes

« Verordnung lber die Beschaffenheit und Hintergrundinformationen

Kennzeichnung von bestimmten Einweg-

kunststoffprodukten (Einwegkunststoff-
kennzeichnungsverordnung, EWKKennzV)

e Verordnung Uber das Verbot des
Inverkehrbringens von bestimmten
Einwegkunststoffprodukten und von
Produkten aus oxo-abbaubarem
Kunststoff (Einwegkunststoff-
verbotsverordnung - EWKVerbotsV)

o Gesetz Uber den Einwegkunststofffonds
(Einwegkunststofffondsgesetz -
EWKFondsGQ)

e Verordnung Uber die Abgabeséatze und

das Punktesystem des Einwegkunststoff-
fonds (Einwegkunststofffondsverordnung

- EWKFondsV).
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Die EWKKennzV, die EWKVerbotsV und das EWKFondsG
sowie die EWKFondsV dienen der Umsetzung der
Richtlinie (EU) 2019/904 des Europdischen Parlaments
und des Rates vom 5. Juni 2019 Uber die Verringerung der
Auswirkungen bestimmter Kunststoffprodukte auf die
Umwelt (EWK- oder SUP-Richtlinie).

Aktuelles

Aktuell sind weder auf deutscher noch auf europdischer
Ebene gesetzgeberische Initiativen ersichtlich, die die
Liste der verbotenen Produkte ausweiten wollen oder
sonstige Veranderungen vorsehen.

In der EWKKennzV und der EWKVerbotsV werden keine
eigenstandigen Rollen definiert. Die Vorgaben und Ver-
bote kniipfen an das Inverkehrbringen an und betreffen
jeden, der erfasste Produkte in Verkehr bringen will.

Inverkehrbringen meint hier Kontext nur die erste Bereit-
stellung auf dem Markt in Deutschland. Der reine Import
ohne eine weitere Abgabe ist hiervon noch nicht erfasst.

Unter dem EWKFondsG ist der Hersteller der erfassten
Einwegkunststoffprodukte der verpflichtete Akteur.
Hersteller ist, wer in Deutschland niedergelassen ist und
als Produzent, Beflller, Verkaufer oder Importeur
erstmals erfasste Produkte in Deutschland auf dem Markt
bereitstellt oder nicht in Deutschland niedergelassen ist
und erfasst Produkte unmittelbar an private Haushalte
oder andere Nutzer verkauft.
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Pflichten in Stichpunkten

EWKKennzV

e Anforderung an die Beschaffenheit von bestimmten EWK-
Getrankebehdltern (§ 3 EWKKennzV)

e Erfasst sind Behalter mit einem Fillvolumen bis 3,0 Liter.
Verschliisse/Deckel, die ganz oder teilweise aus Kunststoff
bestehen, miissen ab 03.07.2024 so angebracht sein, dass sie
wahrend der vorgesehenen Verwendungsdauer am Behalter
befestigt bleiben. Wird durch harmonisierte Normen konkre-
tisiert. Ausnahmen fiir Behalter aus Glas oder Metall, fir Me-
talldeckel mit Kunststoffdichtung und fiir Behalter, die fir
flissige Lebensmittel nach Art. 2 Abs. 2 Buchst. g) Verord-
nung (EU) Nr. 609/2013 bestimmt sind/verwendet werden.

o Kennzeichnungspflicht von Produkt oder Verpackung (? 4
EWKKennzV i.V.m. EU-Durchfiihrungsverordnung 2020/2151:

o Hygieneeinlagen, insb. Binden (nicht Inkontinenzprodukte)

o Tampons und Tamponapplikatoren

o Feuchttlicher (getrankte Tlcher fir Kérper- und
Haushaltspflege). Hinweis: Nach den Leitlinien der EU-
Kommission, wiirden Feuchttlicher, die fir die
gewerbliche Verwendung konzipiert, entwickelt und auf
den Markt gebracht werden, wie z. B. medizinische
Tlcher oder Ticher fir die Krankenpflege, nicht das
Kriterium der Korper- oder Haushaltspflege erfillen.
Daher wird davon ausgegangen, dass diese Produkte
nicht in den Geltungsbereich der Richtlinie fallen.

o Filter, vorgesehen zur Kombination mit Tabakprodukten

o Tabakprodukte mit Filter

o EWK-Getrankebecher

EWKVerbotsV
o Verbotene EWK-Produkte (§ 3 Abs. 1 EWKVerbotsV):

Wattestabchen (ausgenommen Medizinprodukte), Besteck
(insb. Gabeln, Messer, Loffel und Essstabchen), Teller,
Trinkhalme (ausgenommen Medizinprodukte),
Luftballonstabe einschlieBlich Halterung, bestimmte To-Go-
Lebensmittelbehalter aus expandiertem Polystyrol (Nicht
Folien und Wrappers), Getrankebehalter/-becher +
Verschliisse/Deckel aus expandiertem Polystyrol

Nach § 3 Abs. 2 EWKVerbotsV sind zudem ausnahmslos ALLE

Produkte aus oxo-abbaubarem Kunststoff verboten; unab-

hangig ob es sich um Einweg- oder Mehrwegprodukte handelt.

EWKFondsG + EWKFondsV
e Registrierungspflicht beim Umweltbundesamt seit
01.01.2024 (§ 7 EWKFondsQ)
e jahrliche Mengenmeldungen ab 01.01.2025 (§ 11 EWKFondsG)
e Zahlung der Sonderabgabe (§§ 12 ff. EWKFondsG)

o Erfasste Produkte: bestimmte To-Go-
Lebensmittelbehalter, Folien und Tutenverpackungen
mit Lebensmittelinhalt, Getrankebehalter und -becher,
leichte Kunststofftragetaschen (Wandstarke < 50
Mikron), Feuchttticher (Hinweis: vgl. oben), Luftballons

o Tabakprodukte mit Filter und Filter, Feuerwerkskérper
(ab 01.01.2026)

VerstoBe gegen die Registrierungspflicht aus dem EWKFondsG
fuhren auf allen Ebenen zu einem Verkehrsverbot. VerstoBe

gegen die geltenden Vorgaben stellen Ordnungswidrigkeiten dar.

Mehr: Leitlinien der Kommission tiber Einwegkunststoffartikel,
FAQ des BMUV zu EWKKennzV, EWKVerbotsV und EWKFondsG.
Die Plattform zum EWKFondsG ,DIVID" ist inzwischen online und
funktionsfahig. Dort sind auch FAQs und Einordnungsantrage
verflgbar.

Anwendungsbereich

Die EWKKennzV regelt die Beschaffenheit
bestimmter Einwegkunststoffgetrankebe-
halter und die Kennzeichnung von bestimm-
ten Einwegkunststoffprodukten auf diesen
selbst oder auf der zugehorigen Verpackung.
Beschaffenheits- und Kennzeichnungsvorga-
ben aus anderen Rechtsakten gelten parallel
hierzu. Die EWKVerbotsV gilt fir das Inver-
kehrbringen von bestimmten Einwegkunst-
stoffprodukten und von Produkten aus oxo-
abbaubarem Kunststoff; egal ob es sich um
Verpackungen handelt oder nicht. Das
EWKFondsG fiihrt eine Sonderabgabe fir das
Inverkehrbringen bestimmter Einwegkunst-
stoffprodukte ein. Damit korrespondiert eine
Registrierungs- und Meldepflicht. Die Abga-
bensatze sind in der EWKFondsV festgelegt.

Kunststoff ist definiert als ,ein Werkstoff
bestehend aus einem Polymer nach Art. 3 Nr.
5 [REACH] dem méglicherweise Zusatzstoffe
oder andere Stoffe zugesetzt wurden und der
als Hauptstrukturbestandteil von Endpro-
dukten fungieren kann; ausgenommen sind
Werkstoffe aus nattlirlichen Polymeren, die
nicht chemisch modifiziert wurden.”

Ein EWK-Produkt ist nach § 2 Nr. 1
EWKVerbotsV ,ein ganz oder teilweise aus
Kunststoff bestehendes Produkt, das nicht
konzipiert, entwickelt und in Verkehr
gebracht wird, um wdhrend seiner Lebens-
dauer mehrere Produktkreislaufe zu durch-
laufen, indem es zur Wiederbeftillung an
einen Hersteller oder Vertreiber zurtick-
gegeben wird oder zu demselben Zweck
wiederverwendet wird, zu dem es hergestellt
worden ist.“ Demnach gentigt auch eine
(diinne) Kunststoffbeschichtung eines
ansonsten aus einem anderen Werkstoff
bestehenden Produktes. ACHTUNG: Nicht alle
EWK-Produkte sind verboten, sondern nur die
konkret in § 3 Abs. 1 EWKVerbotsV genannten.

Oxo-abbaubarer Kunststoff ist ein
~Kunststoff, der Zusatzstoffe enthalt, die
durch Oxidation einen Zerfall des Kunststoffs
in Mikropartikel oder einen chemischen Abbau
herbeifiihren” (§ 2 Nr. 3 EWKVerbotsV).

Mehr bvmed.de/umweltrecht
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Elektro- und Elektronik-
gerategesetz (ElektroG)

Richtlinie 2012/19/EU - WEEE-Richtlinie
Informationsblatt

Name des Rechtaktes

Gesetz Uber das Inverkehrbringen, die
Ricknahme und die umweltvertragliche
Entsorgung von Elektro- und
Elektronikgeraten (Elektro- und
Elektronikgerdtegesetz - ElektroG).

Verkiindungsstand

Elektro- und Elektronikgerategesetz vom 20.
Oktober 2015 (BGBI. | S. 1739), das zuletzt
durch Artikel 1 des Gesetzes vom 8. Dezember
2022 (BGBI. | S. 2240) gedndert worden ist.

Hintergrundinformationen

Das ElektroG dient der Umsetzung der
Richtlinie 2012/19/EU des EU Parlaments und
des Rates vom 4. Juli 2012 Gber Elektro- und
Elektronik-Altgerate (WEEE-Richtlinie -
konsolidierte Fassung vom 04.07.2018).
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Aktuelles

Auf EU-Ebene wurde in einem allgemeinen Konsultationsverfahren in
Vorbereitung einer Uberarbeitung der WEEE-Richtlinie Riickmeldung
erbeten. Darauf hatte die EU-Kommission angekiindigt, in Q2 2024
einen Entwurfstext fir diese Uberarbeitung vorzulegen, welcher noch
nicht vorliegt. Ob die WEEE-Richtlinie in eine Verordnung umgewan-
delt werden wird, ist nicht vorhersehbar, scheint aber nicht unwahr-
scheinlich. Aller Voraussicht nach wird es zu Klarstellungen und
moglicherweise Ausweitungen des Anwendungsbereichs kommen.
Mit der Richtlinie (EU) 2024/884 erfolgte eine gezielte Anpassung der
WEEE-Richtlinie hinsichtlich der Kostentragungspflichten fiir histo-
rische Altgerate, um damit einem Urteil des EuGH nachzukommen.
Dies betrifft insbesondere Photovoltaikmodule und Produkte, die vor
dem 15.08.2018 nicht in den Anwendungsbereich des ElektroG fielen.
Eine Anderung des ElektroG wird dadurch nicht erforderlich (vgl. dazu
Bekanntmachung zur Umsetzung der Richtlinie (EU) 2024/ 884 des
EU Parlaments und des Rates vom 13. Mdrz 2024 zur Anderung der
Richtlinie 2012/19/EU tiber Elektro- und Elektronik-Altgerate).

Auf nationaler Ebene liegt seit dem 15.04.24 der Referentenentwurf
eines 3. Gesetzes zur Anderung des Elektro- und Elektronikgerate-
gesetzes vor. Dabei steht die weitere Steigerung der Sammelquote
(insh. durch die Ausweitung von verbraucherbezogenen
Informationspflichten in stationaren Geschaften und im Online-
Handel), die bessere Vorbeugung gegen Brande von Lithium-Akkus in
Geraten und eine verbesserte Riickgewinnung von relevanten Metall-
en und Kunststoffen im Fokus. Zudem sollen neue Riicknahme-
pflichten fiir Vertreiber von Einweg-E-Zigaretten eingeflihrt werden.

Pflichten in Stichpunkten

Herstellerpflichten:

e Produktkonzeption (§ 4 ElektroG)

o Registrierung (§ 6) + Finazierungsgarantie fur ,b2c-Gerate”
(§ 7) + Rlicknahmekonzept fiir ,,b2b-Gerate” (§ 7a)

e Kennzeichnung (§ 9)

e Ricknahmepflichten (§ 16 fiir ,b2c-*, § 19 fir ,b2b-Gerdte")

e Informationspflicht (§ 18 Abs. 4, neu: Pflicht zur schriftlichen
Beifligung bei ,b2c-Geraten” und § 19a fir ,b2b-Gerdte")

e Mitteilungspflichten (§ 27)

¢ Informationspflichten ggi. Wiederverwendungseinrich-
tungen/ Behandlungsanlagen (§ 28)

Vertreiberpflichten:

e Nutzung des Sammelstellenlogos (§ 12 Abs. 2 ElektroG)

o Rilcknahmepflicht fiir ,b2c-Gedte" im stationdren und
Online-Handel, wenn bestimmte Verkaufs- bzw. Lager-/
Versandflachen Gberschritten sind (§ 17)

¢ Informationspflicht bzgl. ,b2c-Geradte” im stationaren und im
Online-Handel (§ 18 Abs. 3)

e Mitteilungspflichten (§ 29)

Ergdnzende Vorgaben fir die Ausfuhr von Elektro-und
Elektronikgeraten, bei denen es sich moglicherweise um Abfall
handelt nach § 23 i.V.m. Anhang 6 ElektroG. Informationen dazu
in der Anlaufstellen-Leitlinie Nr. 1.

VerstoBe sind regelmaBig Ordnungswidrigkeiten.
Mehr Infos: FAQs der EU-Kommission,Themenportal der Stiftung ear.
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Die zentrale Rolle kommt dem Hersteller nach § 3 Nr. 9
ElektroG zu. Die Herstellerdefinition erfasst verschiedenen
Konstellationen und ist in sich sehr komplex. Hersteller ist
demnach ,jede natirliche oder juristische Person oder
Personengesellschaft, die unabhdngig von der Verkaufs-
methode, einschlieBlich der Fernkommunikationsmittel

o Elektro- oder Elektronikgerate

o unter ihremm Namen oder ihrer Marke herstellt und
in Deutschland anbietet oder
o konzipieren oder herstellen lasst und sie unter ihrem

Namen oder ihrer Marke in Deutschland anbietet,
o Elektro- oder Elektronikgerdte anderer Hersteller

unter ihrem eigenen Namen oder ihrer Marke in
Deutschland anbietet oder gewerbsmaBig
weiterverkauft, wobei der Anbieter oder
Weiterverkaufer dann nicht als Hersteller anzusehen
ist, wenn der Name oder die Marke des Herstellers
gemaB Buchstabe a auf dem Gerat erscheint,

o erstmals aus einem anderen Mitgliedstaat der
Europaischen Union oder aus einem Drittland
stammende Elektro- oder Elektronikgerate in
Deutschland anbietet oder

o Elektro- oder Elektronikgerdte unter Verwendung von
Fernkommunikationsmitteln direkt Endnutzern in
Deutschland anbietet und in einem anderen
Mitgliedstaat der Europdischen Union oder einem
Drittland niedergelassen ist.

Anbieten ist das im Rahmen einer gewerbsmaBigen
Tatigkeit auf den Abschluss eines Kaufvertrages
gerichtete Prdsentieren oder 6ffentliche
Zuganglichmachen von Elektro- oder Elektronikgeraten in
Deutschland; dies umfasst auch die Aufforderung, ein
Angebot abzugeben.

Dartber hinaus sind auch Vertreiber von zahlreichen
Pflichten betroffen. Vertreiber ist ,jede natlrliche oder
juristische Person oder Personengesellschaft, die Elektro-
oder Elektronikgerate in Deutschland anbietet oder auf
dem Markt bereitstellt. Damit ist ein Hersteller regelmaBig
gleichzeitig auch Vertreiber und hat dann beide Pflichten-
kreise zu erfiillen. ACHTUNG: Ein reiner Vertreiber gilt
dann als Hersteller, wenn er vorsatzlich oder fahrlassig
Elektro- oder Elektronikgerdte eines nicht nach § 6
ElektroG registrierten Herstellers in Verkehr bringt.

Auch Betreiber elektronischer Marktpldtze und
Fulfilment-Dienstleister haben seit dem 01.07.2023
Obliegenheiten nach dem ElektroG.

Anwendungsbereich

Das ElektroG legt Anforderungen an die Produkt-
verantwortung fur Elektro- und Elektronikgeréte
fest. Dies ist ,ein Gerat, das flr den Betrieb mit
Wechselstrom von héchstens 1000 Volt oder fiir
den Betrieb mit Gleichstrom von héchstens 1500
Volt ausgelegt ist und a) das zu seinem ordnungs-
gemaBen Betrieb von elektrischen Stromen oder
elektromagnetischen Feldern abhdngig ist, das
heiBt, dass elektrische Strome oder elektromag-
netische Felder bendtigt werden, um mindestens
eine der beabsichtigten Funktionen des Gerats zu
erfiillen, [oder] b) der Erzeugung, Ubertragung und
Messung solcher Felder und Stréme dient” (§ 3 Nr.
1ElektroG). § 2 Abs. 2 enthdlt mehrere Ausnahmen
vom Anwendungsbereich, beispielsweise fiir
medizinische Gerate und In-vitro-Diagnostika, bei
denen jeweils zu erwarten ist, dass sie vor Ablauf
ihrer Lebensdauer infektios werden und fur aktive,
implantierbare medizinische Gerate (Nr. 11) und
Gerate die ausschlieBlich zur Forschung und Ent-
wicklung entworfen wurden und nur auf zwischen-
betrieblicher Ebene bereitgestellt werden (Nr. 9).
Eine generelle Ausnahme fiir Medizinprodukte gibt
es nicht.

ACHTUNG: Die Abgrenzung von ,,b2c"- und ,,b2b*-
Geraten erfolgt im ElektroG nicht der
herkdmmlichen Definition. Vielmehr kommt es
nach § 3 Nr. 5 (,Altgerate aus privaten Haushalten”
(,b2c") in Abgrenzung zu Altgeraten zur Nutzung
ausschlieBlich in anderen als privaten Haushalten
(,b2b") darauf an, ob ein Gerat potenziell in
privaten Haushalten genutzt werden kann. Ist dies
der Fall, handelt es sich um ein ,b2c“-gerate,
unabhdngig davon, an wen es abgegeben und von
wem es letztendlich tatsachlich genutzt wird.
Vergleiche dazu auch Abgrenzung der stiftung
elektro-altgerate register (Stiftung ear).

ACHTUNG: Das ElektroG ist nicht auf Batterien
anwendbar. Bei batteriebetriebenen Elektro- oder
Elektronikgeraten sind grundsatzlich das BattG
und die BattVO einerseits und andererseits das
ElektroG und die ElektroStoffV parallel anwendbar.
Details zur Abgrenzung gibt es von der stiftung
elektro-altgeradte register in der Anwendungshilfe.

Mehr bvmed.de/umweltrecht
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Elektro- und Elektronik-
gerate-Stoffverordnung

(ElektroStoffV)
Informationsblatt

Name des Rechtaktes

Verordnung zur Beschrankung der Verwen-
dung gefahrlicher Stoffe in Elektro- und
Elektronikgeraten (Elektro- und Elektronik-
gerate-Stoff-Verordnung - ElektroStoffV).

Hintergrundinformationen

Die ElektroStoffV dient der Umsetzung der
Richtlinie 2011/65/EU des Européischen
Parlaments und des Rates vom 8. Juni 2011
zur Beschrankung der Verwendung
bestimmter gefahrlicher Stoffe in Elektro-
und Elektronikgeraten (RoHS-Richtlinie -
konsolidierte Fassung vom 01.08.2024).

Verkiindungsstand

Elektro- und Elektronikgerate-Stoff-Verord-
nung vom 19.04.13 (BGBI. | S. 1111), die zuletzt
durch Artikel 21 des Gesetzes vom 10.08.21
(BGBLI. I S. 3436) geandert worden ist.
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Aktuelles

Auf EU-Ebene wurde ein Verfahren zu Uberarbeitung der
RoHS-Richtlinie initiiert. Ein Entwurf liegt noch nicht vor,
war aber fiir Q4/2022 angektindigt. Inzwischen ist davon
auszugehen, dass ein diesbeziglicher Entwurf nicht vor
2025 veroffentlicht werden wird. Inhaltlich soll es dabei
insbesondere um Folgendes gehen: Reform des
Verfahrens fiir Ausnahmen, Aufnahme neuer
Stoffbeschrankungen und Reform des Verfahrens (ggf.
unter Einschaltung der Europdischen Chemikalienagentur
(ECHA)), Veranderung der Bestimmungen fiir Ersatzteil,
Prazisierung des Anwendungsbereichs und
Bestimmungen zum Einsatz von Recyclingmaterial und
kritischen Rohstoffen.

Hinsichtlich zahlreicher Ausnahmebestimmungen von den
Stoffbeschrankungen (insbesondere flir die zentralen
Beschrankungen aus den Ziffern 6 und 6 Anhang Il RoHS)
soll es in Q4/2024 Konsultationen zur Entscheidung Giber
deren Verldngerung geben.

Anwendungsbereich

Die ElektroStoffV gilt nach § 1 Abs. 1 grundsatzlich fir alle
Elektro- und Elektronikgerdite. Dies ist ,ein Gerat, das fur
den Betrieb mit Wechselstrom von héchstens 1000 Volt
oder fur den Betrieb mit Gleichstrom von héchstens 1500
Volt ausgelegt ist und a) das zu seinem ordnungsgemaBen
Betrieb von elektrischen Strémen oder
elektromagnetischen Feldern abhadngig ist, das heiBt, dass
elektrische Strome oder elektromagnetische Felder
bendtigt werden, um mindestens eine der beabsichtigten
Funktionen des Gerdts zu erfillen, [oder] b) der
Erzeugung, Ubertragung und Messung solcher Felder und
Stréme dient” (§ 2 Nr. 1). § 1 Abs. 2 enthalt mehrere
Ausnahmen vom Anwendungsbereich, beispielsweise fiir
aktive, implantierbare medizinische Gerate (Nr. 8) und
Gerate die ausschlieBlich zur Forschung und Entwicklung
entworfen wurden und nur auf zwischenbetrieblicher
Ebene bereitgestellt werden (Nr. 10). Eine generelle
Ausnahme fiir Medizinprodukte gibt es nicht.

ACHTUNG: Die ElektroStoffV ist nicht auf Batterien
anwendbar. Bei batteriebetriebenen Elektro- oder
Elektronikgeraten sind daher grundsatzlich das BattG und
insb. ElektroG und ElektroStoffV parallel anwendbar.
Details zur Abgrenzung gibt es von der stiftung elektro-
altgerate register in einer Anwendungshilfe.
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Pflichten in Stichpunkten

Einhaltung der Stoffbeschrinkungen (§ 3 Abs. 1, 3 und 4
und § 4 Abs. 1 ElektroStoffV)

betrifft Blei, Quecksilber, sechswertiges Chrom, PBB,
PBDE, DEHP, BBP, DBP, DIBP (Grenzwert jew. 0,1
Gewichtsprozent) und Cadmium (Grenzwert 0,01
Gewichtsprozent)

Bezugspunkt ist jeder homogene Werkstoff =
+~Werkstoff von durchgehend gleichférmiger
Zusammensetzung oder einen aus verschiedenen
Werkstoffen bestehenden Werkstoff, der nicht durch
mechanische Vorgange wie Abschrauben, Schneiden,
Zerkleinern, Mahlen und Schleifen in einzelne
Werkstoffe zerlegt oder getrennt werden kann“
spezifische Ausnahmen von den Stoffbeschrankungen
nach den Anhangen Il und IV RoHS-Richtlinie (insb.
Anhang IV fir Medizinprodukte relevant)
Ubergangsvorschriften in § 15
Konformitatsvermutung - insb. bei Einhaltung der DIN
EN ISO 63000

Herstellerpflichten (insb. § 4 ElektroStoffV):

Erstellung der technischen Unterlagen (§ 3 Abs. 2 Nr. 1
- einheitliche Unterlagen moglich, wenn diese auch
nach anderen Rechtsakten erforderlich sind)
Interne Fertigungskontrolle

Ausstellung der EU-Konformitatserklarung (§ 11)
Anbringung der CE-Kennzeichnung (§ 12)
Korrektur- und Notifizierungspflicht bei
Anhaltspunkten flir VerstdBe (§ 4 Abs. 5 - ggf. auch
Riicknahme/Rckruf)

Kennzeichnung (§ 5)

Aufbewahrung und Zugang zu Unterlagen

Importeurspflichten (§ 7 ElektroStoffV):

Prifung, ob technische Unterlagen erstellt, CE-
Kennzeichnung angebracht, Kennzeichnung nach § 5
eigene Kennzeichnungspflicht

kein Inverkehrbringen bzw. Korrektur- und
Notifizierungspflicht bei Anhaltspunkten fiir VerstéBe
Aufbewahrung und Zugang zu Unterlagen

Vertreiberpflichten (§ 8 ElektroStoffV):

Prifung, ob CE-Kennzeichnung angebracht,
Kennzeichnung Hersteller/Importeur

kein Inverkehrbringen bzw. Korrektur- und
Notifizierungspflicht bei Anhaltspunkten fiir VerstéBe

VerstoBe fuhren ggf. zu Verkehrsverbot uns sind
regelmaBig Ordnungswidrigkeiten.

B\/M ed Bundesverband
Medizintechnologie e.V.

Zentraler Akteur ist der Hersteller, also ,jede
natirliche oder juristische Person oder
Personengesellschaft, die ein Elektro- oder
Elektronikgerat herstellt oder entwickeln oder
herstellen lasst und es unter ihrem eigenen
Namen oder ihrer eigenen Marke vermarktet”
(§ 2 Nr. 5 ElektroStoffV). Der Hersteller muss
keinen Sitz in Deutschland oder der EU haben.

Daneben kommt auch dem Importeur eine
wichtige Rolle zu. Importeur ist ,jede in der
Europaischen Union ansassige naturliche oder
juristische Person oder Personengesellschaft,
die ein Elektro- oder Elektronikgerat aus
einem Drittstaat anbietet oder in Verkehr
bringt” (§ 2 Nr. 8 ElektroStoffV).

SchlieBlich treffen auch den Vertreiber nach §
2 Nr. 7 ElektroStoffV, definiert als ,jede
natirliche oder juristische Person oder
Personengesellschaft, die ein Elektro- oder
Elektronikgerat anbietet oder auf dem Markt
bereitstellt, mit Ausnahme des Herstellers
und des Importeurs” bestimmte Pflichten.

Inverkehrbringen erfasst im Kontext der
ElektroStoffV nur ,die erstmalige
Bereitstellung eines Elektro- oder
Elektronikgerats auf dem Markt zum Vertrieb,
zum Verbrauch oder zur Verwendung”

Weitere Informationen in den FAQs der EU-
Kommission.

Mehr bvmed.de/umweltrecht
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Energieverbrauchs-
kennzeichnungs-

Verordnung
Informationsblatt

Verkiindungsstand

Fassung vom 28.07.2017.

Hintergrundinformation

Die Verordnung (EU) 2017/1369 (konsolidierte
Fassung vom 01.05.2021) legt einen Rahmen
fur die Energieverbrauchskennzeichnung in
Bezug auf energieverbrauchsrelevante
Produkte fest. Konkret sieht sie die
Kennzeichnung dieser Produkte sowie die
Bereitstellung einheitlicher Produktinforma-
tionen zur Energieeffizienz, zum Verbrauch
an Energie und anderen Ressourcen durch
die Produkte wahrend des Gebrauchs und
zusatzlicher Angaben Uber die Produkte vor.
Ziel ist es, Kunden in die Lage zu versetzen,
sich fur effizientere Produkte zu entscheiden,
um ihren Energieverbrauch zu verringern.

Auf deutscher Ebene setzen das Energiever-
brauchskennzeichnungs-Gesetz (EnVKG) und
die darauf fuBend die Energieverbrauchs-
kennzeichnungs-Verordnung (EnVKYV) die
Vorgaben der Verordnung (EU) 2017/1369 um.
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Name des Rechtsaktes

Verordnung (EU) 2017/1369 des Europaischen Parlaments
und des Rates vom 4. Juli 2017 zur Festlegung eines
Rahmens fir die Energieverbrauchskennzeichnung und
zur Aufhebung der Richtlinie 2010/30/EU.

Aktuelles

Am 30.03.2022 hat die EU ein Arbeitsprogramm fir
Okodesign und Energieverbrauchskennzeichnung 2022-
2024 veroffentlicht. In den kommenden Jahren wird die
EU einerseits bestehende Regelungen Gberprifen und
anpassen (etwa Neuskalierung der Energielabels). Dartiber
hinaus wurden kiirzlich Vorgaben im Hinblick auf die
Energieverbrauchskennzeichnung von Smartphones und
Slate-Tablets neu geschaffen (Verordnung (EU)

2023/1669).

Pflichten in Stichpunkten

Wesentliche Lieferantenpflichten:

¢ Gestaltung und Zurverfiigungstellung des
Energielabels

o Gestaltung und Zurverfiigungstellung weiterer
technischer Produktinformationen

o Eingabe technischer Produktinformation in die
Produktdatenbank (EPREL)

¢ Informationspflichten im Rahmen der Werbung

Wesentliche Handlerpflichten:
o Angabe und Zurverfligungstellung des Energielabels
o Informationspflichten im Rahmen des Fernabsatzes
o Informationspflichten im Rahmen der Werbung

Vorgaben zur Ausgestaltung des Energielabels, der
Werbe- und Verkaufsinformationen ergeben sich aus den
Anhangen der jeweiligen produktspezifischen
Verordnungen. VerstdBe gegen die Kennzeichnungs-
anforderungen fihren zum Verkehrsverbot und kénnen
die Anordnung von marktiiberwachungsbehérdlichen
MaBnahmen (z.B. Vertriebsverbot) nach sich ziehen.
Pflichtverletzungen kénnen eine Ordnungswidrigkeit
begriinden gem. EnVKG i.V.m. EnVKV.
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Anwendungsbereich

Konkrete Kennzeichnungsanforderungen und -pflichten
ergeben sich nicht unmittelbar aus der Verordnung (EU)
2017/1369, sondern aus produktspezifischen
Verordnungen, die auf der Verordnung (EU) 2017/1369
beruhen und 15 bestimmte Produktgruppen erfassen.
Aktuell existieren unter anderem folgende Verordnungen,
die teilweise Medizinprodukte aus dem
Anwendungsbereich ausschlieen:

o Verordnung_(EU)2019/2013 in Bezug auf die
Energieverbrauchskennzeichnung elektronischer
Displays (gem. Art. 1 Abs. 2 Buchst. d) VO (EU)
2019/2013 unterfallen medizinische Displays nicht
dem Anwendungsbereich)

o Verordnung (EU) 2015/1094 im Hinblick auf die
Energieverbrauchskennzeichnung von gewerblichen
Kuhllagerschranken

o Verordnung (EU) Nr. 811/2013 im Hinblick auf die
Energiekennzeichnung von Raumheizgeraten,
Kombiheizgeraten, Verbundanlagen aus
Raumheizgeraten, Temperaturreglern und
Solareinrichtungen sowie von Verbundanlagen aus
Kombiheizgeraten, Temperaturreglern und
Solareinrichtungen

o Verordnung (EU).Nr. 392/2012 im Hinblick auf die
Kennzeichnung von Haushaltswaschetrocknern in
Bezug auf den Energieverbrauch

o Verordnung (EU) 2019/2018 im Hinblick auf die
Energieverbrauchskennzeichnung von Kihlgeraten
mit Direktverkaufsfunktion

o Verordnung (EU) Nr. 1254/2014 im Hinblick auf die
Kennzeichnung von Wohnraumliftungsgeraten in
Bezug auf den Energieverbrauch

» Verordnung (EU)2019/2014 in Bezug auf die
Energieverbrauchskennzeichnung von
Haushaltswaschmaschinen und
Haushaltswaschtrocknern

Eine Ubersicht (iber alle produktspezifischen
Energieverbrauchskennzeichnungs-Verordnungen findet
sich auf der Webseite der Bundesanstalt fur
Materialforschung und -prifung (BAM).

Rollen

Im Fokus der produktspezifischen
Energieverbrauchskennzeichnungs-
Verordnungen stehen die Lieferanten gem.
Art. 2 Nr. 14 VO (EU) 2017/1369. Zu diesem
Personenkreis zahlen die in der Union
ansassigen Hersteller gem. Art. 2 Nr. 10 VO
(EU) 2017/1369, Bevollmachtigten eines nicht
in der Union ansdssigen Herstellers gem. Art.
2 Nr. 11VO (EU) 2017/1369 oder Importeure
gem. Art. 2 Nr. 12 VO (EU) 2017/1369.

Daneben gehéren Handler zum Kreis der
Pflichtenadressaten. Nach Art. 2 Nr. 13 VO
(EU) 2017/1369 bezeichnet der Begriff des
Handlers ,einen Einzelhandler oder eine
andere natirliche oder juristische Person, die
im Rahmen einer Geschaftstatigkeit
entgeltlich oder unentgeltlich Produkte an
bzw. fir Kunden oder Errichter zum Kauf, zur
Miete oder zum Ratenkauf anbietet oder
ausstellt”.

MaBgeblicher Zeitpunkt fir die Erfillung der
Lieferantenpflichten ist der Augenblick des
Inverkehrbringens. ,Inverkehrbringen” ist die
erstmalige Bereitstellung eines Produkts auf
dem Unionsmarkt (Art. 2 Nr. 8 VO (EU)
2017/1369). Handler miissen im Zuge der
Bereitstellung, also bei der weiteren Abgabe
der Produkte, die ihnen obliegenden Pflichten
erfillen.

Mehr bvmed.de/umweltrecht
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Verordnung zu
entwaldungsfreien

Lieferketten (EUDR)
Informationsblatt

Name des Rechtaktes

Verordnung (EU) 2023/1115 des EU Parlaments
und des Rates vom 31. Mai 2023 iber die
Bereitstellung bestimmter Rohstoffe und
Erzeugnisse, die mit Entwaldung und
Waldschadigung in Verbindung stehen, auf
dem Unionsmarkt und ihre Ausfuhr aus der
Union sowie zur Aufhebung der Verordnung
(EU) Nr. 995/2010.

Aktuelles

Zu den neuen Vorgaben wurde ein
Informationsportal der EU-Kommission mit
Auslegungshilfen veréffentlicht. Gegenwartig
gibt es eine déffentliche Diskussion Uber eine
magliche Verschiebung des Geltungsbeginns
vom 30.12.2024.

In der Verordnung selbst ist angekundigt,
dass diese kiinftig auf weitere Okosysteme,
wie bspw. Moore, und Produkte, wie bspw.
Mais, ausgeweitet werden kann und dies von
der EU-Kommission zu bewerten ist.
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Verkiindungsstand

Fassung_vom 09.06.2023

Anwendungsbereich

Im Vergleich zur bisherigen EU-Holzhandelsverordnung ist
der Anwendungsbereich wesentlich ausgeweitet und
umfasst folgende Rohstoffe und bestimmte daraus
hergestellte Erzeugnisse: Rinder, Kakao, Kaffee, Olpalme,
Kautschuk, Soja und Holz. Die erfassten Erzeugnisse
ergeben sich Uiber vorgegebene Beziige auf die Kombi-
nierte Nomenklatur aus Anhang I der Verordnung zu
entwaldungsfreien Lieferketten. Im Bereich der Medizin-
produkte werden insh. Kautschukerzeugnisse, wie
beispielsweise Handschuhe, eine relevante Rolle spielen.
Zu beachten ist dabei, dass die Verordnung nicht auf
Produkte anwendbar sein wird, die vollstédndig aus
Sekundarrohstoffen hergestellt wurden.

Hintergrundinformationen

Bislang sind in der sog. Holzhandelsverordnung_ (EU)_Nr.
995/2010 tiber die Verpflichtungen von Marktteilnehmern,
die Holz und Holzerzeugnisse in Verkehr bringen, lediglich
holzbezogene Sorgfaltspflichten festgelegt. Nachdem
allerdings der wesentlich groBere Schaden durch illegale
Abholzung von Wadldern zu anderen Zwecken als zur
Holzgewinnung entsteht, hat sich der europdische
Gesetzgeber dazu entschlossen, eine neue Verordnung zu
entwaldungsfreien Lieferketten zu verabschieden. Diese
ist grundsatzlich ab dem 30.12.2024 einzuhalten.

Die Verordnung zu entwaldungsfreien Lieferketten steht
dabei eigenstandig neben anderen Regelungen zu
Sorgfaltspflichten in der Lieferkette, wie bspw. aus dem
deutschen Lieferkettensorgfaltspflichtengesetz (LkSG).
und der EU-Sorgfaltspflichtenrichtlinie CSDDD.
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Pflichten in Stichpunkten Rollen

Die zentrale Verbotsnorm ist Art. 3 der Verordnung. Dieser Primarverpflichtete sind alle Unternehmen,
enthalt drei kumulative Voraussetzungen, die allesamt die erstmals erfasste Produkte gewerblich auf
erflllt sein missen, damit die Produkte verkehrsfahig dem Markt der EU bereitstellen oder solche
sind: gewerblich aus der EU exportieren (sog.

« Entwaldungsfreiheit seit dem Stichtag 01.01.2021 - ob Marktteilnehmer im Sinne von Art. 2 Nr. 15
eine Entwaldung legal oder illegal war, spielt unter der der Verordnung).
neuen Verordnung keine Rolle mehr.

o Einhaltung relevanter gesetzlicher Bestimmungen im Hiervon sind reine Handler abzugrenzen.
Produktionsland - die hier relevanten Bestimmungen Handler sind nach Art. 2 Nr. 17 der Verordnung
gehen weit Uber das Thema der Entwaldung hinaus alle, die erfasste Produkte gewerblich auf
und betreffen beispielsweise Landnutzung, dem Markt bereitstellen. Allerdings ist zu
Umweltschutz, Vorgaben in Bezug auf Walder mitsamt beachten, dass Handler die keine KMUs im
Waldmanagement und Erhaltung von Biodiversitat, Sinne der Richtlinie 2013/34/EU sind, nach
Rechte Dritter, Arbeitsrecht, international geschitzte Art. 5 Abs. 1 der Verordnung als
Menschenrechte, Rechte indigener Gruppen, Steuer-, Marktteilnehmer gelten und alle
Anti-Korruptions-, Handels- und Zollrecht. diesbeztiglichen Pflichten erfillen missen.

o Abgabe einer Sorgfaltspflichtenerklarung - stellt
produktbezogen den Abschluss der durchzufiihrenden

Sorgfaltspflichten dar und muss den Nachweis
enthalten, dass entweder kein oder nur ein Mehr bvmed.de/umweltrecht
vernachlassigbares Risiko daflir besteht, dass es in

Bezug auf die betroffenen Produkte zur Abholzung
oder einer Waldschadigung gekommen ist.

Die Sorgfaltspflichten zum Nachweis der Einhaltung der
genannten Vorgaben bestehen aus der Informations-
beschaffung, einer Risikoanalyse und bei bestehenden
Risiken aus RisikominimierungsmaBnahmen. Die Pflicht
zur Informationsbeschaffung geht dabei so weit, dass
beispielsweise die Geodaten der Produktionsflachen in
Erfahrung zu bringen sind. Die EU-Kommission wird in
Durchflihrungsrechtsakten ein sog. Lander-
Benchmarking veréffentlichen, welches Lander und
Regionen in geringes, normales und hohes Risiko einteilt.
Bei einem geringen Risiko gilt ein reduzierter
SorgfaltsmaBstab.
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F-Gas-Verordnung

Informationsblatt

Name des Rechtaktes

Verordnung (EU) 2024/573 des Europaischen
Parlaments und des Rates vom 7. Februar
2024 Uber fluorierte Treibhausgase, zur
Anderung der Richtlinie (EU) 2019/1937 und
zur Aufhebung der Verordnung (EU) Nr.
517/2014.

Verkiindungsstand

Fassung vom 20.02.2024.

Aktuelles

Vor dem Hintergrund der neuen EU-
Verordnung werden nun auch zeitnah die
nationalen Umsetzungs- und Durchfiihrung-
srechtsakte Uberarbeitet werden missen.
Zudem werden auf EU-Ebene zahlreiche neue
Durchfiihrungsrechtsakte oder jedenfalls An-
derungen bestehender Vorgaben erforderlich,
die nun nach und nach bearbeitet werden.

Impressum

© Bundesverband Medizintechnologie e.V.
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gesellschaft mbH (,Produktkanzlei”).
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Hintergrundinformationen

Die bisher geltende Verordnung (EU) Nr. 517/2014 wurde
durch die neue Verordnung grundsatzlich mit Wirkung
zum 11.03.2024 aufgehoben, wobei noch spezifische
Ubergangsfristen bestehen. Die wesentlichen Inhalte der
neuen Verordnung sind weitere Verwendungs-
einschrankungen und Verkehrsverbote, Ausfuhr-
beschrankungen und Erganzung bestehender
Regelungen.

Nationale Durchfiihrungs- und Sanktionsbestimmungen
sind in folgenden Rechtsakten enthalten:

e Gesetz zum Schutz vor gefahrlichen Stoffen
(Chemikaliengesetz - ChemG)

e Verordnung zum Schutz des Klimas vor
Veranderungen durch den Eintrag bestimmter
fluorierter Treibhausgase) (Chemikalien-
Klimaschutzverordnung - ChemKlimaschutzV)

e Verordnung zur Sanktionsbewehrung gemeinschafts-
oder unionsrechtlicher Verordnungen auf dem Gebiet
der Chemikaliensicherheit (Chemikalien-
Sanktionsverordnung - ChemSanktionsV)

Rollen

Die F-Gas-V betrifft einerseits Betreiber von Anlagen, die
fluorierte Treibhausgase enthalten. Zum anderen knlpft
die F-Gas-VO an das Inverkehrbringen von fluorierten
Treibhausgasen/Gemischen und bestimmten
Erzeugnissen an. Das Inverkehrbringen erfasst nach Art. 3
Nr. 6 F-Gas-VO ,Die Uberlassung zum zollrechtlich freien
Verkehr in der Union oder die erstmalige entgeltliche oder
unentgeltliche Lieferung oder Bereitstellung an Dritte
innerhalb der Union oder die Verwendung von
hergestellten Stoffen oder von Erzeugnissen oder
Einrichtungen, die fiir den Eigengebrauch hergestellt
wurden®.
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Anwendungsbereich Pflichten in Stichpunkten
Die F-Gas-Verordnung enthalt e Vermeidung von Emissionen (Art. 4 ff.)
e Regeln und MaBnahmen fir die Emissionsbegrenzung, e Beschrankung des Inverkehrbringens
Verwendung, Riickgewinnung und Zerstérung von bestimmter Erzeugnisse (Art. 11i.V.m.
fluorierten Treibhausgasen Anhang IV) - erganzende Vorgaben und
« Auflagen fur das Inverkehrbringen bestimmter Verbote dazu in § 12i ChemG
Erzeugnisse und Einrichtungen, die fluorierte o Kennzeichnung und Information fir
Treibhausgase enthalten oder zu ihrem Funktionieren bestimmte Erzeugnisse/Einrichtungen
bendtigen (Art. 12)
o Auflagen fir bestimmte Verwendungen von e Verwendungsbeschrankungen (Art. 13)
fluorierten Treibhausgase e Quoten fur das Inverkehrbringen von
o Mengenbegrenzungen fiir das Inverkehrbringen von teilfluorierten Kohlenwasserstoffen (Art.
teilfluorierten Kohlenwasserstoffen 14 ff.) - erganzende Vorgaben und
Verbote dazu in § 12j ChemG
Die von der F-Gas-Verordnung erfassten fluorierten e Handelskontrollen (Art. 22 ff.)
Treibhausgase sind in Anhang | der F-Gas-VO aufgezahlt o Berichterstattung (Art. 26)
und umfassen teilfluorierte Kohlenwasserstoffe,
perfluorierte Kohlenwasserstoffe, Schwefelhexafluorid Weitere Informationen zur F-Gas-Verordnung
und andere Treibhausgase, die Fluor enthalten. Zudem sind im Themenportal der EU-Kommission
fallen unter den Begriff auch Gemische, einen dieser und im Themenportal des
Stoffe enthalten. Umweltbundesamtes verfiigbar.

VerstoBe gegen die Vorgaben sind teilweise
Straftaten und teilweise
Ordnungswidrigkeiten.

Mehr bvmed.de/umweltrecht
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KonfliktmineralienVO

Informationsblatt

Name des Rechtaktes

Verordnung (EU) 2017/821 des Européischen
Parlaments und des Rates vom 17. Mai 2017
zur Festlegung von Pflichten zur Erfillung der
Sorgfaltspflichten in der Lieferkette fir
Unionseinfiihrer von Zinn, Tantal, Wolfram,
deren Erzen und Gold aus Konflikt- und
Hochrisikogebieten.

Hintergrundinformationen

Die wenigen nationalen
Durchfiihrungsbestimmungen sind in
Deutschland im Gesetz zur Durchfiihrung der
Verordnung (EU) 2017/821 des Européischen
Parlaments und des Rates vom 17. Mai 2017
zur Festlegung von Pflichten zur Erflillung der
Sorgfaltspflichten in der Lieferkette fir
Unionseinfiihrer von Zinn, Tantal, Wolfram,
deren Erzen und Gold aus Konflikt- und
Hochrisikogebieten (Mineralische-Rohstoffe-
Sorgfaltspflichten-Gesetz - MinRohSorgG)
enthalten und betreffen insbesondere die
Behordenorganisation und Kontrollrechte.

Impressum

© Bundesverband Medizintechnologie e.V.
(BVMed) in Zusammenarbeit mit Ahlhaus
Handorn Niermeier Schucht Rechtsanwalts-
gesellschaft mbH (,Produktkanzlei”).

Diese Ubersicht ersetzt keine
Einzelfallprifung.

Stand: September 2024

Kontakt: allonge®@bvmed.de

Verkiindungsstand

Konsolidierte Fassung_vom 19.11.2020.

Anwendungsbereich

Vom sachlichen Anwendungsbereich sind die in Anhang |
KonfliktmineralienVO genannten Minerale Zinn, Tantal,
Wolfram und Gold (sog. 3TG-Minerale) und bestimmte
Metalle aus und mit den genannten Mineralen erfasst.
Dies deckt sich mit dem sachlichen Anwendungsbereich
des Dodd-Frank-Acts aus den US.

Der territoriale Anwendungsbereich umfasst diejenigen
Lander und Regionen, die nach Art. 2 lit. f) Konfliktmine-
ralienVO als ,,Konflikt- und Hochrisikogebiete” gelten. Dies
sind ,Gebiete, in denen bewaffnete Konflikte gefiihrt
werden oder die sich nach Konflikten in einer fragilen
Situation befinden, sowie Gebiete, in denen Staatsfiihrung
und Sicherheit schwach oder nicht vorhanden sind, zum
Beispiel gescheiterte Staaten, und in denen weitverbrei-
tete und systematische VerstéBe gegen internationales
Recht einschlieBlich Menschenrechtsverletzungen
stattfinden”. Da dies durch ein einzelnes Unternehmen
kaum selbststandig bestimmbar ist, gibt es diesbezliglich
unter anderem folgende Hilfestellungen:

o Empfehlung (EU) 2018/1149 der Kommission vom 10.
August 2018 zu unverbindlichen Leitlinien fur die
Ermittlung von Konflikt- und Hochrisikogebieten und
sonstigen Lieferkettenrisiken gemaB der Verordnung
(EU) 2017/821 des EU Parlaments und des Rates

o Unverbindliche und online abrufbare Liste der EU-
Kommission mit aktuellen Konflikt- und
Hochrisikogebieten (CAHARS)

Demgegenuiber erfasst der Dodd-Frank Act aus den USA
als Konfliktregionen territorial begrenzt und abschlieBend
festgelegt nur die Demokratische Republik Kongo und
deren Nachbarstaaten (Angola, Burundi, Republik Kongo,
Ruanda, Sambia, Stidsudan, Tansania, Uganda,
Zentralafrikanische Republik).
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Rollen

Vom personlichen Anwendungsbereich ist nach Art. 2 lit. I)
KonfliktmineralienVO der ,Unionseinflihrer” umfasst, also
»€ine natlrliche oder juristische Person, die Minerale oder
Metalle zur Uberfiihrung in den zollrechtlich freien
Verkehr im Sinne des Artikels 201 der Verordnung (EU) Nr.
952/2013 [...] anmeldet, oder eine natirliche oder
juristische Person, in deren Auftrag eine solche
Anmeldung abgegeben wird [...]".

Unternehmen, die die genannten Metalle lediglich in
Halbfertig- und Fertigerzeugnissen in die EU einflihren
oder in der Lieferkette nach dem Unionseinfiihrer stehen,
sind grundsatzlich nicht unmittelbar betroffen. Im
Gegensatz dazu sind von den Vorgaben des Dodd-Frank
Acts aus den USA wesentlich weitgehender alle in den USA
bérsennotierten Unternehmen (unabhangig vom Ort des
Sitzes oder der Produktion) erfasst, bei denen die
regulierten Konfliktminerale zur Herstellung oder
Funktion ihrer Produkte notwendig sind.

Aktuelles

Im Zuge einer immer starker zunehmenden Regulierung
von Sorgfaltspflichten in der Lieferkette (zum Beispiel im
LkSG und der erst kirzlich in Kraft getretenen EU-
Sorgfaltspflichtenrichtlinie (CSDDD) zeigt die Praxis, dass
auch diesbeziigliche Kundenanfragen immer weiter
zunehmen. Dabei werden oftmals undifferenziert
zahlreiche Aspekte abgefragt, sodass teilweise auch von
Akteuren, die keine Unionseinfiihrer im Sinne der
KonfliktmineralienVO sind, dennoch diesbezlgliche
Bestatigungen gefordert werden. Hier sollte genau
geprift werden, ob derartige Bestatigungen tatsachlich
abgegeben werden kénnen.

Uber die KonfliktmineralienVO hinaus enthélt auch die
Batterieverordnung (EU) 2023/1542 rohstoffbezogene
Sorgfaltspflichten in Bezug auf Kobalt, natiirlichen Grafit,
Lithium und Nickel. Diese sind nach den Vorgaben aus Art.
47 ff. BattVO zu erflillen und stehen eigenstandig neben
der KonfliktmineralienVO.

Pflichten in Stichpunkten

Unionseinflihrer muss Sorgfaltspflichten in
funf Schritten erfillen:

e EinfUhrung und Veréffentlichung
belastbarer
Unternehmensfiihrungsstrategien
(Managementsystem), inklusive der
Einholung von Informationen zu den
gegebenenfalls betroffenen Lieferketten

e Ermittlung und Einschdtzung von Risiken
in der Lieferkette durch Bewertung der
erlangten Informationen

o Gestaltung und Umsetzung einer
Risikobekdampfungsstrategie, falls im
zweiten Schritt tatsachlich Risiken
ermittelt wurden

e Durchfiihrung eines unabhdngigen Audits
der Erfullung der Sorgfaltspflichten -
nicht erforderlich, wenn nachgewiesen
werden kann, dass alle Hitten und
Raffinerien in der jeweiligen Lieferkette
die Vorgaben der Verordnung (EU)
2017/821 einhalten

o Bestimmte Verdéffentlichungen zur
Erfullung der Sorgfaltspflichten in der
Lieferkette und Mitteilungspflichten an
die Bundesanstalt fur Geowissenschaften
und Rohstoffe (BGR)

Die freiwillige Beteiligung an einem
anerkannten System zur Erfillung der
Sorgfaltspflichten in der Lieferkette nach Art.
8 Verordnung (EU) 2017/821 (in Verbindung
mit der Delegierten Verordnung (EU)
2019/429) ist maglich.

Die KonfliktmineralienVO enthalt kein Verbot
zur Verwendung von Mineralen und Metallen
aus Konflikt- und Hochrisikogebieten, selbst
dann nicht, wenn entsprechende Risiken
ermittelt wurde.

Mehr bvmed.de/umweltrecht
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Kreislaufwirtschafts-
gesetz (KrWG)

Informationsblatt

Name des Rechtaktes

Gesetz zur Férderung der Kreislaufwirtschaft
und Sicherung der umweltvertrdglichen
Bewirtschaftung von Abfallen
(Kreislaufwirtschaftsgesetz - KrWQ).

Verkiindungsstand

Kreislaufwirtschaftsgesetz vom 24. Februar
2012 (BGBLI. I S. 212), das zuletzt durch Artikel
5 des Gesetzes vom 2. Marz 2023 (BGBI. | Nr.
56) gedndert worden ist.

Impressum

© Bundesverband Medizintechnologie e.V.
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gesellschaft mbH (,Produktkanzlei”).
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Kontakt: allonge®@bvmed.de

Hintergrundinformationen

Erganzt wird das KrWG unter anderem durch:

o Abfallbeauftragtenverordnung (AbfBeauftrV),
Abfallverzeichnis-Verordnung (AVV),
Altfahrzeugverordnung (AltfahrzeugV),
Altholzverordnung (AltholzV),

Altélverordnung (AltolV),
Bioabfallverordnung (BioAbfV),
Deponieverordnung (DepV),
Entsorgungsfachbetriebeverordnung (EfbV),
Gewerbeabfallverordnung (GewAbfV),
Klarschlammverordnung (AbfKlarV),
Nachweisverordnung (NachwV),
PCB/PCT-Abfallverordnung (PCBAbfallV),
Transportgenehmigungsverordnung (TgV),
Versatzverordnung (VersatzV),

o Verpackungsgesetz (VerpackG).

Zudem gibt es in den einzelnen Bundeslandern
Abfallgesetze, die Durchfiihrungsbestimmungen fir das
KrWG enthalten und diesen unter Umstanden auch
erganzen. SchlieBlich existieren auch auf kommunaler
Ebene Abfallsatzungen, die weitere Details festlegen.

HINWEIS: Dieses Informationsblatt gibt lediglich einen
Uberblick Gber einige Kernaspekte des KrWG.

Aktuelles

Vor dem Hintergrund des EU Green Deal und des darunter
verabschiedeten Circular Economy Action Plan sind alle
abfallrechtlichen Regelungsbereiche Gegenstand von
Evaluierungs- und Uberarbeitungsprozessen. Ziel der EU ist
es, die Kreislaufwirtschaft umfassend zu starken, um den
Einsatz von Primdrressourcen zu Gunsten von
Sekunddrmaterialien zu senken. Nachdem das KrWG
umfassende Programmvorgaben in diesem Bereich erhalt,
ist damit zu rechnen, dass die bestehenden abfallrecht-
lichen Vorgaben in Ausfiihrungs- und Umsetzungsgesetz
nachgescharft und neue Vorgaben, auch fir bisher nicht
spezialgesetzlich erfasste Produkte, hinzukommen werden.

Seit Mitte 2024 liegt der Entwurf der Nationalen
Kreislaufwirtschaftsstrategie (NKWS) in Deutschland vor -
eine Zusammenfassung politischer Strategien im Bereich
Kreislaufwirtschaft, Ressourcenschonung sowie Umwelt-
und Klimaschutz. Die Medizinbranche wird im Rahmen einer
beispielhaften Aufzahlung zu Produkten erwahnt, in denen
Kunststoff zum Einsatz kommt. Insgesamt orientiert sich
die NKWS sehr stark an aus dem EU Green Deal bekannten
Zielen und Forderungen und wird vielfach keine nationalen
Regelungen ausldsen, da zahlreiche der angesprochenen
Bereiche auf EU-Ebene reguliert sind bzw. werden.
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Pflichten in Stichpunkten

o Grundpflichten der Kreislaufwirtschaft - Verwertung
vor Beseitigung (§ 7 KrWG)

e getrennte Sammlung und Behandlung (§ 9 KrWG und
GewAbfV)

o Vermischungsverbot du Behandlung gefahrlicher
Abfalle (§ 9a KrWG)

o Vorgaben zur Beseitigung (§ 15 ff. KrWG)

e Produktverantwortung (§§ 23 ff. KrWGQ)

Die Vorgaben zur Produktverantwortung im KrWG sind
programmsatzartig ausgestaltet und fiir sich genommen
nicht ohne Weiteres vollziehbar. Dennoch legt das KrWG
umfassende Vorgaben an die Produktgestaltung im
Hinblick auf die Vermeidung von Abfallen fest (z.B.
Langlebigkeit, Reparierbarkeit, Ressourcensparsamkeit,

Einsatz von Sekundarmaterialien, Wiederverwendbarkeit).

Gleichzeitig werden auch zahlreiche Vorgaben fir die
Produktverantwortung vorgezeichnet (z.B. Kennzeich-
nungsvorgaben, Informationspflichten, Riicknahme,
finanzielle Absicherung der Sammlung/Verwertung/
Beseitigung, Obhutspflicht als Verbot der Vernichtung
neuwertiger Waren). Aber all diese Themen sind nicht
direkt aus dem KrWG heraus auf konkrete Produkte
anwendbar, sondern bediirfen einer Festlegung durch
Gesetz bzw Rechtsverordnung (auf Basis des KrWG).

e Vorgaben zur freiwilligen Riicknahme von Abfallen (§§
26 und 26a KrWGQ)

o Nachweispflichten bei gefahrlichen Abfallen (§ 50
KrWG und NachwV)

o Betriebsbeauftragter fir Abfall (§§ 59 ff. KrWG und
AbfBeauftrV)

VerstoBe sind regelmaBig Ordnungswidrigkeiten.

Rollen

Der Erzeuger steht neben dem Besitzer von Abfallen im
Mittelpunkt der Regulierung. Erzeuger von Abfallen ist
.jede natirliche oder juristische Person, 1. durch deren
Tatigkeit Abfalle anfallen (Ersterzeuger) oder 2. die
Vorbehandlungen, Mischungen oder sonstige
Behandlungen vornimmt, die eine Veranderung der
Beschaffenheit oder der Zusammensetzung dieser Abfalle
bewirken (Zweiterzeuger).” Besitzer von Abfallen ist ,jede
natirliche oder juristische Person, die die tatsachliche
Sachherrschaft Gber Abfalle hat.”

Anwendungsbereich

Zweck des KrWG ist es, die Kreislaufwirtschaft
zur Schonung der nattirlichen Ressourcen zu
fordern und den Schutz von Mensch und Um-
welt bei der Erzeugung/Bewirtschaftung von
Abfallen sicherzustellen. Demnach enthalt es
Vorgaben fir die Vermeidung, Verwertung
und Beseitigung von Abféllen sowie flr
sonstige AbfallbewirtschaftungsmaBnahmen.
§2 Abs. 2 enthalt Ausnahmen vom Anwendungs-
bereich, jedoch keine spezifisch fiir Medizinprodukte.

Die Bestimmung, ob ein Gegenstand Abfall im
Sinne des KrWG ist oder nicht, stellt einerseits
die zentrale Weichenstellung fir die Anwend-
barkeit des abfallrechtlichen Regimes dar, ist
aber andererseits gleichzeitig unter Umstan-
den enorm komplex und fir jeden Einzelfall an
Hand aller Gegebenheiten individuell zu
bestimmen. Nach § 3 Abs. 1 KrWG sind Abfalle
»alle Stoffe oder Gegenstdnde, derer sich ihr
Besitzer entledigt [§ 3 Abs. 2], entledigen will
[§ 3 Abs. 3 ] oder entledigen muss [§ 3 Abs. 4].
Abfalle zur Verwertung sind Abfalle, die
verwertet werden; Abfalle, die nicht verwertet
werden, sind Abfalle zur Beseitigung.” Fir die
Bestimmung der Gefahrlichkeit eines Abfalls
ist unter dem KrWG insbesondere die AVV
relevant. Erganzend zur Bestimmung der
Abfalleigenschaft nach der genannten Defini-
tion sind jeweils die Vorgaben zu Nebenpro-
dukten (§ 4) und zum Ende der Abfalleigen-
schaft (§ 5) heranzuziehen, um ein vollstan-
diges Bild zu erhalten. Alle genannten
Bereiche sind sehr stark durch eine in weiten
Teilen uneinheitliche und enorm einzelfall-
bezogene Rechtsprechung der nationalen und
europaischen Gerichte gepragt.

HINWEIS: Materialien, die aus Abfall in einem
Recyclingverfahren gewonnen werden, unter-
fallen bei der Verwendung oder beim Inver-
kehrbringen ab dem Ende der Abfalleigen-
schaft wieder den geltenden Anforderungen
des Chemikalien- und Produktrechts (§ 7a).
Demnach sind beispielsweise alle Stoff-
beschrankungen aus der REACH-Verordnung
und der RoHS-Richtlinie einzuhalten.

Mehr bvmed.de/umweltrecht
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POP-Verordnung

Informationsblatt

Name des Rechtaktes

Verordnung (EU) 2019/1021 des EU Parlaments
und des Rates vom 20.06.2019 Uber persistente
organische Schadstoffe (Neufassung).

Anwendungsbereich

Die POP-Verordnung legt detaillierte
Vorgaben hinsichtlich der Herstellung, des
Inverkehrbringens, der Verwendung und der
Freisetzung von persistenten organischen
Schadstoffen (POP) fest. Sie gilt damit
grundsatzlich fir alle Stoffe, Gemische und
Erzeugnisse.

Die POP-Verordnung kennt keine definierten
Rollen, sondern knipft an gebotene und
verbotene Handlungen an und erfasst somit
potenziell jeden, der mit Stoffen, Gemischen
und Erzeugnissen zu tun hat.

Impressum

© Bundesverband Medizintechnologie e.V.
(BVMed) in Zusammenarbeit mit Ahlhaus
Handorn Niermeier Schucht Rechtsanwalts-
gesellschaft mbH (,Produktkanzlei”).

Diese Ubersicht ersetzt keine
Einzelfallprifung.

Stand: September 2024

Kontakt: allonge®@bvmed.de

Verkiindungsstand

Konsolidierte Fassung_ vom 28.08.2023.

Hintergrundinformationen

Die alte POP-Verordnung (EG) Nr. 850/2004 ist teilweise
noch im deutschen Recht in Bezug genommen, sodass die
Glltigkeit der Verweisungen zweifelhaft ist. Dies gilt
insbesondere fir die Verordnung zur Sanktionsbewehrung
gemeinschafts- oder unionsrechtlicher Verordnungen auf
dem Gebiet der Chemikaliensicherheit (Chemikalien-
Sanktionsverordnung - ChemSanktionsV)

Die POP-Verordnung basiert auf dem sog. POP- oder
Stockholmer Ubereinkommen (iber persistente organische
Schadstoffe. Dieses Ubereinkommen ist ein
volkerrechtlicher Vertrag, der in der EU einheitlich fir alle
Mitgliedstaaten durch die POP-Verordnung umgesetzt
wird.

Auf deutscher Ebene ist zusatzlich die Verordnung Gber
die Getrenntsammlung und Uberwachung von nicht
gefdhrlichen Abfdllen mit persistenten organischen
Schadstoffen (POP-Abfall-Uberwachungs-Verordnung -
POP-Abfall-UberwV) zu beachten.

Das deutsche Lieferkettensorgfaltspflichtengesetz (LkSG)
nimmt bestimmte Vorgaben der POP-Verordnung unter §
2 Abs. 3 Nr. 4 und 5 als relevante umweltbezogene
Belange in Bezug (s. auch in der LkSG-Handreichung |
Modul 4 zur Risikoanalyse, -priorisierung, -pravention und
-abhilfe).
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Pflichten in Stichpunkten

o Stoffverbote nach Anhang | (Art. 3 Abs. 1 POP)

o Stoffbeschrankungen nach Anhang Il (Art. 3 Abs. 2
POP - Anhang Il enthalt bislang keine Eintrage)

e enge Ausnahmen von den Stoffverboten und
Beschrankungen fir die Forschung im LabormaBstab
oder als Referenzstandard und fiir unbeabsichtigte
Spurenverunreinigung in Stoffen, Gemischen oder
Erzeugnissen, wenn dies in den Anhangen | und Il
vorgesehen ist

o Vorgaben zur Bewirtschaftung von Lagerbestanden
mit POPs (Art. 5 POP)

o Vorgaben zur Bewirtschaftung von Abfallen zur
Vermeidung einer POP-Verunreinigung (Art. 7 POP)

VerstoBe sind in Deutschland auf Grund der veralteten
Verweisungen grundsatzlich nicht sanktionierbar.
Behordliche Einzelfallanordnungen bleiben maéglich.

Umfassende Informationen zu POP sind auf der
Themenseite der ECHA und in den EAQs enthalten.

Aktuelles

Aufgrund der volkerrechtlichen Einbindung
und der dortigen Verbots- bzw.
Beschrankungsentscheidungen werden die
Anhdnge der POP-Verordnung stetig
erweitert. Eine Liste der als POP
vorgeschlagenen Stoffe ist bei der
Europdischen Chemikalienagentur (ECHA)
abrufbar.

Auf Ebene des Stockholmer Ubereinkommens
wurden die Stoffe Methoxychlor (Pestizid),
UV-328 (CAS 25973-55-1) (UV-Absorber) und
Dechloran Plus (polychloriertes
Flammschutzmittel) als zu verbietenden
Stoffe beschlossen.

Mit der Delegierten Verordnung_(EU)
2023/866 wurden Verbote fir
Perfluoroctansadure (PFOA), ihrer Salze und
PFOA-verwandter Verbindungen
aufgenommen. Mit der Delegierten
Verordnung (EU).2023/608 wurden Verbote
fur Perfluorhexansulfonsaure (PFHXS), ihrer
Salze und von PFHxS-verwandten
Verbindungen aufgenommen.

Gegenwartig plant die EU, die Siloxane D4, D5
und D6 fur eine Beschrankung unter dem
Stockholmer Ubereinkommen vorzuschlagen;
auch unter REACH wurde die Verwendung
dieser Stoffe inzwischen weiter eingeschrankt
werden.

Mehr bvmed.de/umweltrecht
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REACH-Verordnung

Informationsblatt

Name des Rechtaktes

Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 des EU
Parlaments und des Rates vom 18. Dezember
2006 zur Registrierung, Bewertung,
Zulassung und Beschrankung chemischer
Stoffe (REACH), zur Schaffung einer EU
Chemikalienagentur, zur Anderung der
Richtlinie 1999/45/EG und zur Aufhebung der
Verordnung (EWG) Nr. 793/93 des Rates, der
Verordnung (EG) Nr. 1488/94 der Kommission,
der Richtlinie 76/769/EWG des Rates sowie
der Richtlinien 91/155/EWG, 93/67/EWG,
93/105/EG und 2000/21/EG der Kommission
(Text von Bedeutung fir den EWR).

Verkiindungsstand

Konsolidierte Fassung vom 06.06.2024.

Impressum

© Bundesverband Medizintechnologie e.V.
(BVMed) in Zusammenarbeit mit Ahlhaus
Handorn Niermeier Schucht Rechtsanwalts-
gesellschaft mbH (,Produktkanzlei”).

Diese Ubersicht ersetzt keine
Einzelfallprifung.

Stand: September 2024

Kontakt: allonge®@bvmed.de

Aktuelles

Auf EU-Ebene ist mit der Chemikalienstrategie fir
Nachhaltigkeit eine tiefgreifende Revision der REACH-VO
angeklindigt, die aber noch nicht verdffentlicht ist und
frihestens 2025 zu erwarten ist. In diesem Zusammenhang
werden folgende Aspekte diskutiert: Safe-and-Sustainable by
design, Materialkreisldaufe frei von besorgniserregenden
Stoffen, Ausweitung des Vollzug (,zero tolerance”),
Ausweitung der Regulierung von endokrinen Disruptoren und
Gemischen, Registrierungspflicht fiir Polymere, Fokus auf
PFAS, Verstarkung der Informationspflichten, verstarkte
Beurteilung von Stoffen auf Basis abstrakter
Gefahreneigenschaften anstatt auf Basis einer konkret
anwendungsbezogenen Risikoeinschatzung und Einflihrung
eines ,essential use”-Vorbehalts fiir einige der am
besorgniserregendsten Stoffe.

Besondere Beachtung verdient dartiber hinaus der Vorschlag
zur Beschrankung von PFAS, der am 13.01.2023 von DE, DK, NL,
NO und SE vorgelegt wurde. Der Vorschlag zielt auf die
Beschrankung der Herstellung, des Inverkehrbringens und der
Verwendung von PFAS ab. Die Stoffgruppe der PFAS
entsprechend der OECD Definition umfasst mehr als 4.500
Stoffe, so dass die Beschrankung eine groBe Zahl an
Verwendungen, Produkten und Branchen betreffen wiirde.
Nach dem Ende der &ffentlichen Konsultation am 25.09.2023
befindet sich der Vorschlag nun im ECHA-internen
Bewertungsverfahren, wobei aufgrund zahlreicher Bedenken
nicht mit einer schnellen Entscheidung zu rechnen ist.

Am 30.08.2023 hat Deutschland den Vorschlag fir eine
Beschrankung von Bisphenol A und Bisphenolen mit dhnlicher
Besorgnis fur die Umwelt zeitweise zuriickgezogen. Aufgrund
der Eingaben im Rahmen der déffentlichen Konsultation wird
eine Uberarbeitung des Vorschlags fiir erforderlich erachtet.
Mit (weiteren) Beschrankungen ist mittelfristig daher nicht zu
rechnen. Eine erneute Einreichung des liberarbeiteten
Vorschlags (einschlieBlich Konsultation) ist jedoch
wahrscheinlich.

Am 06.06.2024 trat die Verordnung (EU) 2024/1328 zur
Anderung des REACH Anhangs XVII betreffend
Octamethylcyclotetrasiloxan (D4),
Decamethylcyclopentasiloxan (D5) und
Dodecamethylcyclohexasiloxan (D6) in Kraft. Fir
Medizinprodukte und In-Vitro-Diagnostik gilt jedoch eine
Ubergangsfrist bis zum 06.07.2031 und bestimmte
Medizinprodukte sind komplett ausgenommen bzw. mit
eigenstandigen Grenzwerten weiterhin zulassig.

Am 27.09.2023 wurde die Verordnung (EU) 2023/2055 zur
Anderung des REACH Anhangs XVII hinsichtlich synthetischer
Polymermikropartikel (sog. Mikroplastik-Beschrankung®) im
Amtsblatt der EU verktindet. Die Beschrankung gilt ab dem
17.10.2023, enthilt jedoch zahlreiche Ubergangsfristen. Fiir
Medizinprodukte in Form von Stoffen und Gemischen, die
Mikroplastik enthalten, gilt eine Ubergangsfrist bis zum
17.10.2029 (vgl. Abs. 6 Buchst. f)).
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Anwedungsbereich

Die REACH-VO gilt grundsatzlich fur alle Stoffe (Art. 3 Abs.
1) und Gemische (Art. 3 Abs. 2 ) und umfasst die
Herstellung, das Inverkehrbringen und die Verwendung von
Stoffen als solche, in Gemischen oder in Erzeugnissen (Art.
3 Abs. 3) sowie fir das Inverkehrbringen von Gemischen.
Die relevanten Abgrenzungen zwischen Stoff/Gemisch und
Erzeugnis sind in der Leitlinie zu den Anforderungen fiir
Stoffe in Erzeugnissen (Stand: Juni 2017) enthalten. Art. 2
REACH enthalt zahlreiche Ausnahmen von der ganzen
Verordnung oder von Teilen der Verordnung. Beispielsweise
sind bestimmte radioaktive Stoffe und Abfalle vollstandig
ausgenommen. Die Registrierungs- und Zulassungspflich-
ten gelten bspw. nicht fir Human- und Tierarzneimittel
ebenso wie fiir Lebensmittel. Die Informationspflichten
gelten beispielsweise nicht fiir Human- und
Tierarzneimittel, Lebens- und Futtermittel, kosmetische
Mittel und Medizinprodukte, die invasiv oder unter
Kérperberihrung verwendet werden, sofern zusatzliche
Voraussetzungen erfillt sind. Zudem bestehen enge
Ausnahmen in den Bereichen Forschung und Entwicklung.

Pflichten in Stichpunkten

e Registrierungspflicht fiir Stoffe als solche und Stoffe in
Gemischen, wenn Herstellung/Import tiber 1t/J (Art. 6
REACH) - ECHA-Infos

o Registrierungspflicht fiir Stoffe in Erzeugnissen bei
Freisetzung (§ 7 Abs. 1 — Ausnahmefall)

o Notifizierungspflicht bei SVHCs tGber 0,1 Gewichtspro-
zent in Erzeugnissen, wenn Uber 1t/J (Art. 7 Abs. 2)

o Sicherheitsdatenblatt fir geféhrliche Stoffe und
Gemische (Art. 31)

o Informationspflichten zu anderen Stoffen und
Gemischen (Art. 32)

o SVHC-Informationen b2b und b2c (Art. 33) - ECHA-Infos

o Aufbewahrungspflicht fur Informationen (Art. 36)

o Zulassungspflicht fiir Hersteller, Importeure und
nachgeschaltete Anwender bei der Verwendung oder
dem Inverkehrbringen zur Verwendung von Stoffen aus
Annex XIV (Art. 55ff.) - ECHA-Infos

o Verbot zur Verwendung von Stoffen entgegen Be-
schrankungen aus Annex XVII (Art. 67ff.) - ECHA-Infos

PflichtverstoBe sind teilweise Straftaten und teilweise
Ordnungswidrigkeiten.

Auf Basis von Art. 9 Abs. 1 Buchst. i) Abfallrahmenrichtlinie
2008/98/EG besteht nach § 16f ChemG eine Pflicht zur
Meldung von SVHCs an die EU Chemikalienagentur (ECHA),
wenn diese in einem Erzeugnis Uber 0,1 Gewichtsprozent
enthalten sind (sog. ,SCIP-Meldepflicht").

Mehr Informationen zu REACH: Themenseite der ECHA und
FAQs, Leitlinien-Dokumente sowie deutscher Helpdesk.

Rollen

Die REACH-VO kennt verschiedene Rollen mit
verschiedenen Pflichten. Ein Hersteller ist eine
»Natirliche oder juristische Person mit Sitz in
der Gemeinschaft, die in der Gemeinschaft einen
Stoff herstellt” (Art. 3 Nr. 9 - Herstellung =
Produktion oder Extraktion von Stoffen im
natirlichen Zustand). Ein Importeur ist eine
»natirliche oder juristische Person mit Sitz in
der Gemeinschaft, die fir die Einfuhr
verantwortlich ist” (Art. 3 Nr. 11 - Einfuhr =
physisches Verbringen in das Zollgebiet der
Gemeinschaft). Ein nachgeschalteter Anwender
ist eine ,natlrliche oder juristische Person mit
Sitz in der Gemeinschaft, die im Rahmen ihrer
industriellen oder gewerblichen Tatigkeit einen
Stoff als solchen oder in einem Gemisch
verwendet, mit Ausnahme des Herstellers oder
Importeurs. Handler oder Verbraucher sind
keine nachgeschalteten Anwender.” Ein Handler
ist eine ,natlrliche oder juristische Person mit
Sitz in der Gemeinschaft, die einen Stoff als
solchen oder in einem Gemisch lediglich lagert
und an Dritte in Verkehr bringt; darunter fallen
auch Einzelhandler.”

Inverkehrbringen ist jede (nicht nur die
erstmalige) ,entgeltliche oder unentgeltliche
Abgabe an Dritte oder Bereitstellung fur Dritte.
Die Einfuhr gilt als Inverkehrbringen.” Nach Art.
2 Abs. 1Buchst. b) gilt eine Ausnahme fir Stoffe
als solche, in Gemischen oder in Erzeugnissen,
die der zollamtlichen Uberwachung unterliegen,
sofern sie weder behandelt noch verarbeitet
werden, und die sich in voriibergehender
Verwahrung, in Freizonen oder in Freilagern zur
Wiederausfuhr oder im Transitverkehr befinden.

Hintergrundinformationen

Nationale Durchfiihrungs- und
Sanktionsbestimmungen sind in folgenden
Rechtsakten enthalten:

e (Gesetz zum Schutz vor gefahrlichen Stoffen
(Chemikaliengesetz - ChemG)

e Verordnung tber Verbote und
Beschrankungen des Inverkehrbringens und
Uber die Abgabe bestimmter Stoffe,
Gemische und Erzeugnisse nach dem
Chemikaliengesetz (Chemikalien-
Verbotsverordnung - ChemVerbotsV)

e Verordnung zur Sanktionsbewehrung
gemeinschafts- oder unionsrechtlicher
Verordnungen auf dem Gebiet der
Chemikaliensicherheit (Chemikalien-
Sanktionsverordnung - ChemSanktionsV).

Mehr bvmed.de/umweltrecht
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Verpackungsgesetz
(VerpackG)

Informationsblatt

Name des Rechtaktes

Gesetz Uber das Inverkehrbringen, die
Ricknahme und die hochwertige Verwertung
von Verpackungen (Verpackungsgesetz -
VerpackQ)

Verkiindungsstand

Verpackungsgesetz vom 05.07.2017 (BGBI. | S.

2234), das zuletzt durch Art. 6 des Gesetzes
vom 25.10.2023 (BGBI. 2023 | Nr. 294)
gedndert worden ist.

Hintergrundinformationen

Das VerpackG dient der Umsetzung der
Richtlinie 94/62/EG des Européischen
Parlaments und des Rates vom 20.12.1994
Uber Verpackungen und Verpackungsabfalle
(konsolidierte Fassung vom 04.07.2018).

Impressum

© Bundesverband Medizintechnologie e.V.
(BVMed) in Zusammenarbeit mit Ahlhaus
Handorn Niermeier Schucht Rechtsanwalts-
gesellschaft mbH (,Produktkanzlei”).

Diese Ubersicht ersetzt keine
Einzelfallprifung.

Stand: September 2024

Kontakt: allonge®@bvmed.de

Aktuelles

Am 24.04.2024 hat das EU-Parlament die englische
Sprachfassung des Vorschlags fir eine Verordnung des
Europdischen Parlaments und des Rates Gber
Verpackungen und Verpackungsabfalle, zur Anderung_der
Verordnung (EU).2019/1020 und der Richtlinie (EU)
2019/904 sowie zur Aufhebung_der Richtlinie 94/62/EG
gebillitg. Nach einer weiteren Beschlussfassung Uber alle
Sprachfassungen und einem Beschluss des Rates kann die
EU-Verpackungsverordnung (auch ,VerpackVO* oder
~PPWR" abgekiirzt - Packaging and Packaging Waste
Regulation) im Amtsblatt der EU verkiindet werden. Der
Geltungsbeginn ist fir 18 Monate nach dem Inkrafttreten
vorgesehen und wird daher aktuell auf Mitte 2026
prognostiziert (Detaillierte Informationen finden Sie im
Infoblatt ,VerpackV0").

Auf nationaler Ebene war seitens des BMUV bereits fiir
Juli 2023 der Entwurf eines Gesetzes fir weniger
Verpackungsmiill zur Anpassung des VerpackG
angekilndigt (ein Eckpunktepapier liegt bereits vor). Im
Fokus dieser Novelle steht die Ausweitung der Mehr-
wegpflicht im Einzelhandel und To-Go-Geschdaft, sowie ein
geplantes Verbot von Mogelpackungen. Ein konkreter
Entwurf ist bislang jedoch nicht verdffentlicht worden.
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Anwendungsbereich

Das VerpackG ist auf alle Verpackungen anwendbar,
unabhdngig vom Verpackungsmaterial und den
verpackten Produkten. Als Verpackung im Sinne des
VerpackG ist immer eine Einheit aus Ware und Verpackung
anzusehen, da das VerpackG grundsatzlich keine direkten
Anforderungen an reine Verpackungsmaterialen stellt. Es
ist nach § 3 Abs. 1 VerpackG zwischen Verkaufs-, Service-,
Versand-, Um- und Transportverpackungen zu
unterscheiden. Details: Themenpapier der Zentralen Stelle
Verpackungsregister (ZSVR) ,Abgrenzung
Verpackung/Nicht-Verpackung (Stand: Oktober 2022)"

Wenn eine Verpackung vorliegt, muss diese als system-
beteiligungspflichtig oder nicht-systembeteiligungs-
pflichtig eingestuft werden, da hiervon die bestehenden
Pflichten abhangen. Nach § 3 Abs. 8 VerpackG sind
systembeteiligungspflichtige Verpackung ,,mit Ware
befullte Verkaufs- und Umverpackungen, die nach
Gebrauch typischerweise beim privaten Endverbraucher
als Abfall anfallen.” Auf Grund der typisierenden
Betrachtung ist die konkrete Anfallstelle nicht relevant; es
kommt auf eine deutschlandweite Gesamtmarktbetrach-
tung aller Verpackungen flir das in Frage stehende
Produkt an. Hierfiir hat die ZSVR den Katalog system-
beteiligungspflichtiger Verpackungen verdffentlicht.
Demnach sind Verpackungen im Bereich ,Gesundheit” (vgl.
Produktgruppenblatt 18-000) systembeteiligungspflichtig.

Pflichten in Stichpunkten

o Stoffverbote (§ 5 Abs. 1 VerpackG)

o Verbot leichter Kunststofftragetaschen (§ 5 Abs. 2)

e Vorgaben zur Verwendung bestimmter
Abkirzungen/Nummern bei freiwilliger Materialkenn-
zeichnung (§ 6 in Verbindung mit Anlage 5)

o Registrierungspflicht (§ 9 - seit 01.07.2022 fur
Hersteller aller Verpackungsarten)

o Systembeteiligungspflicht (§ 7)

o Datenmeldung (§ 10)

o Vollstandigkeitserklarung (§ 11)
 Eigenriicknahmepflichten + Organisations-/Finanzie-
rungs-/Informations-/Dokumentations-/Nachweis-
pflichten bzgl. nicht systembeteiligungspflichtiger

Verpackungen (§ 15)

e Ab 01.01.2025 Vorgaben zu Mindestrezyklatanteilen in
Einwegkunststoffgetrankeflaschen, die hauptsachlich
aus Polye-thylenterephthalat (PET) bestehen (§ 30a)

o Pfandpflicht fur Einweggetrankeflaschen (§ 31)

VerstoBe gegen Stoffbeschrankung, Registrierungs- und
Systembeteiligungspflichten fiihren auf allen Ebenen zu
einem Verkehrsverbot. Andere VerstdBe sind regelmaBig
Ordnungswidrigkeiten.

Rollen

Die zentrale Rolle kommt dem Hersteller im
Sinne von § 3 Abs. 14 VerpackG zu. Dies ist
»derjenige Vertreiber, der Verpackungen
erstmals gewerbsmaBig in Verkehr bringt. Als
Hersteller gilt auch derjenige, der
Verpackungen gewerbsmaBig in den
Geltungsbereich dieses Gesetzes einflihrt.”
Als Erstinverkehrbringer ist immer derjenige
anzusehen, der erstmals eine verpackte Ware
in Verkehr bringt (und regelmaBig nicht der
Hersteller von Verpackungsmaterialien). Fir
den Import kommt es darauf an, wer bei
Grenzubertritt die rechtliche Verantwortung
fur die verpackte Ware tragt (regelmaBig nach
den vertraglichen Bestimmungen zu
beurteilen; insbesondere nach Erfullungsort
oder INCOTERMs).

Ein Vertreiber ist nach § 3 Abs. 12 ,jeder, der,
unabhdngig von der Vertriebsmethode oder
Handelsstufe, Verpackungen gewerbsmaBig
in Verkehr bringt.”

Inverkehrbringen ist ,jede entgeltliche oder
unentgeltliche Abgabe an Dritte in
Deutschland mit dem Ziel des Vertriebs, des
Verbrauchs oder der Verwendung. Nicht als
Inverkehrbringen gilt die Abgabe von im
Auftrag eines Dritten beftllten Verpackungen
an diesen Dritten, wenn die Verpackung
ausschlieBlich mit dem Namen oder der Marke
des Dritten oder beidem gekennzeichnet ist”
(insbesondere bei Handelsmarken und
Produktion durch verlangerte Werkbank).

Neu hinzugekommen sind nun auch Pflichten
fur Betreiber elektronischer Marktplatze (§ 3
Abs. 14b) und Fulfilment-Dienstleister (§ 3
Abs. 14c¢).

Mehr bvmed.de/umweltrecht
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Okodesign-Regulierung

Informationsblatt

Verkiindungsstand
Fassung vom 28.06.2024.

Hintergrundinformationen

Die Verordnung (EU) 2024/1781 schafft einen
Gesetzgebungsrahmen fir die Festlegung von
Anforderungen an die umweltgerechte
Gestaltung von nachhaltigen Produkten
(Okodesign-Anforderungen). Ziel der
Verordnung ist die Verbesserung der
okologischen Nachhaltigkeit von Produkten
und die Verringerung des CO2-FuBabdrucks
und UmweltfuBabdrucks tber ihren gesamten
Lebenszyklus. Die Verordnung (EU) 2024/1781
I6st die Richtlinie 2009/125/EG ab.

In Deutschland setzen das Energie-
verbrauchsrelevante-Produkte-Gesetz (EVPG)
und die EVPG-Verordnung (EVPGV) die
Richtlinie 2009/125/EG in nationales Recht
um. Aufgrund der Reform des Okodesign-
rechts durfte auch eine Anpassung der
deutschen Umsetzungsrechtsakte erfolgen.

Impressum

© Bundesverband Medizintechnologie e.V.
(BVMed) in Zusammenarbeit mit Ahlhaus
Handorn Niermeier Schucht Rechtsanwalts-
gesellschaft mbH (,Produktkanzlei”).

Diese Ubersicht ersetzt keine
Einzelfallprifung.

Stand: September 2024

Kontakt: allonge®@bvmed.de

Name des Rechtaktes

Verordnung (EU) 2024/1781 des Europaischen Parlaments
und des Rates vom 13. Juni 2024 zur Schaffung eines
Rahmens fiir die Festlegung von Okodesign- .
Anforderungen fir nachhaltige Produkte, zur Anderung
der Richtlinie (EU) 2020/1828 und der Verordnung (EU)
2023/1542 und zur Aufhebung der Richtlinie 2009/125/EG.

Aktuelles

Die Kommission wird zeitnah die ersten Durchfiihrungs-
rechtsakte erarbeiten. Dabei ist sie angehalten, priorisiert
Produktgruppen zu adressieren, die zur Verbesserung der
Umweltauswirkungen beitragen kénnen. Nach Art. 18 Abs.
5 VO (EU) 2024/1781 werden vorrangig folgende Produkt-
gruppen reguliert: Eisen und Stahl; Aluminium; Textilien,
insh. Bekleidung und Schuh-werk; Mdbel, einschlieBlich
Matratzen; Reifen; Waschmittel; Anstrichmittel; Schmier-
stoffe; Chemikalien; energieverbrauchsrelevante Produk-
te, fir die erstmals Okodesign-Anforderungen fest-gelegt
werden sollen oder fiir die bestehende, aufgrund der
Richtlinie 2009/125/EG angenommene Durchfiihrungs-
maBnahmen im Rahmen der vorliegenden Verordnung zu
Uberprifen sind; Produkte der Informations- und
Kommunikationstechnologie und sonstige
Elektronikgerate. Mit dem Geltungsbeginn der ersten
Durchfiihrungsrechtsakte ist in 2026/2027 zu rechnen.

Im Zusammenhang mit der Okodesign-Regulierung ist das
~Recht auf Reparatur” zu nennen, das in der Richtlinie (EU)
2024/1799 verankert wurde. Sie nimmt Bezug auf 6ko-
designrechtliche Durchflihrungsrechtsakte zur Definition
der Produkte, die dem Recht auf Reparatur unterliegen.

Adressaten der Pflichten sind Hersteller i.S.v. Art. 2 Nr. 42
VO (EU) 2024/1781, Bevollméchtigte i.S.v. Art. 2 Nr. 43 VO
(EU) 2024/1781, Importeure i.S.v. Art. 2 Nr. 44 VO (EU)
2024/1781, Vertreiber i.S.v. Art. 2 Nr. 45 VO (EU) 2024/1781
und Handler i.S.v. Art. 2 Nr. 55 VO (EU) 2024/1781. Primar-
verantwortlicher ist dabei regelmaBig der Hersteller.

Die Okodesign-Anforderungen sowie die formellen
Verkehrsfahigkeitsanforderungen miissen im Zeitpunkt
des Inverkehrbringens erfiillt sein. Inverkehrbringen ist
»die erstmalige Bereitstellung eines Produkts auf dem
Unionsmarkt” (Art. 2 Nr. 40 VO (EU) 2024/1781).
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Anwendungsbereich

Unmittelbar aus der Verordnung (EU) 2024/1781 ergeben
sich keine konkreten Okodesign-Anforderungen an
Produkte. Diese Anforderungen werden aus
produktspezifischen Durchfiihrungsrechtsakten folgen,
die die Kommission erarbeiten wird. Anders als der
Vorgdngerrechtsakt erstreckt sich die Verordnung (EU)
2024/1781 nicht nur auf energieverbrauchsrelevante
Produkte, sondern auf alle physischen Waren,
einschlieBlich Bauteile und Zwischenprodukte. Die
Verordnung (EU) 2024/1781 bildet auch die Grundlage ftir
den sog. Digitalen Produktpass. Medizinprodukte kénnen
grundsatzlich Gegenstand von Durchflihrungsrechtsakten
sein, allerdings durfen Okodesign-Anforderungen die
Gesundheit und Sicherheit von Patienten und Nutzern
nicht beeintrachtigen (Erwgr. 19).

Die auf der Basis der Richtlinie 2009/125/EG geschaffenen
Durchflihrungsrechtsakte behalten bis auf Weiteres ihre
Geltung (Art. 79 VO (EU) 2024/1781); aktuell existieren
unter anderem folgende Verordnungen, die teilweise
Medizinprodukte aus dem Anwendungsbereich
ausschlieBen:

o Verordnung (EU) 2019/2021 zur Festlegung von
Okodesign-Anforderungen an elektronische Displays:
(gem. Art. 1 Abs. 2 Buchst. d) VO (EU) 2019/2021
unterfallen medizinische Displays nicht dem
Anwendungsbereich);

« Geltung der neuen Verordnung (EU) 2023/826 ab
09.05.2025;

o Verordnung (EU) 2019/1782 zur Festlegung von
Okodesign-Anforderungen an externe Netzteile (gem.
Art. 1 Abs. 2 Buchst. e) VO (EU) 2019/1782 unterfallen
externe Stromversorgungsgerite fiir medizinische
Geréte nicht dem Anwendungsbereich) B

» Verordnung (EU)2019/2020 zur Festlegung von Oko-
design-Anforderungen an Lichtquellen und separate
Betriebsgerate (gem. gem. Nr. 1 Buchst. k) des Anhangs
Il der Verordnung (EU) 2019/2020 sind Lichtquellen in
Medizinprodukten geméaB der Richtlinie 93/42/EWG
oder der Verordnung (EU) 2017/745 und in In-vitro-
Diagnostika gemaB 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
gemaB der Richtlinie 93/42/EWG oder der Verordnung
(EU) 2017/745 und in In-vitro-Diagnostika gemaB der
Richtlinie 98/79/EG vom Anwendungsbereich
ausgenommen)

Eine Ubersicht tiber alle produktspezifischen Okodesign-
Verordnungen findet sich auf der Webseite der
Bundesanstalt fiir Materialforschung_und -priifung (BAM)

= @O\

Pflichten in Stichpunkten

Zukiinftig werden in den produktspezifischen
Durchfiihrungsrechtsakten folgende
Anforderungen und Pflichten (in der Regel in
den Anhdngen der Verordnungen) verankert,
wobei die Regulierung im Einzelnen
Unterschiede aufweisen kann:

o Anforderungen z.B. an Funktionsbestan-
digkeit, Nachristbarkeit, Reparierbarkeit,
Recyclingfahigkeit, Ressourcennutzung,
Ressourceneffizienz, Rezyklatanteil etc.

o Informationspflichten

o Digitaler Produktpass

Zusatzlich legt die Verordnung (EU) 2024/1781
Ubergeordnete Pflichten fest, die mit der
Schaffung einer Durchfliihrungsrechtsakts
aktiviert werden (z.B. Konformitatsbewer-
tungsverfahren, CE-Kennzeichnung, EU-
Konformitatserkldrung etc.). Unmittelbar
verlangen die Art. 23 f. VO (EU) 2024/1781 die
Verhinderung der Vernichtung von unver-
kauften Verbraucherprodukten und entspre-
chende Berichtspflichten. Ab dem 19.07.2026
gilt ein grundsatzliches Vernichtungsverbot
von unverkauften Textilien und -Schuhen fir
Verbraucher (Art. 25 VO (EU) 2024/1781).

VerstdBe gegen die Okodesign-
Anforderungen oder formelle Anforderungen
fihren zum Verkehrsverbot und kdnnen die
Anordnung von marktiberwachungsbehordl-
ichen MaBBnahmen (z.B. Vertriebsverbot) nach
sich ziehen. Pflichtverletzungen werden eine
Ordnungswidrigkeit begriinden (vgl. EVPG
i.V.m. EVPGV).

)

Mehr bvmed.de/umweltrecht
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TextilkennzeichnungsVO

Informationsblatt

Hintergrundinfos

Die Verordnung (EU) Nr. 1007/2011 legt
Vorschriften
o filr die Verwendung von Bezeichnungen
von Textilfasern und die damit
zusammenhangende Etikettierung und
Kennzeichnung der Faserzusammen-
setzung von Textilerzeugnissen,
« Uber die Etikettierung / Kennzeichnung
nichttextiler Teile tierischen Ursprungs,
e Uber die Bestimmung der Faserzusam-
mensetzung von Textilerzeugnissen
durch quantitative Analyse von bindren
und ternaren Textilfasergemischen fest.

Auf deutscher Ebene konkretisiert das Textil-
kennzeichnungsgesetz (TextilKennzG) die
Vorgaben der Verordnung (EU) Nr. 1007/2011.

Daneben existiert die Richtlinie 94/11/EG,
welche die Kennzeichnung von Materialien fir
die Hauptbestandteile von Schuherzeugnis-
sen regelt. z.B. unterfallen orthopddische
Schuhe dieser Richtlinie (Anhang Il ix). In
Deutschland setzt § 10a i.V.m. Anlage 11 der
Bedarfsgegentdndeverordnung (BedGgstV)
diese Kennzeichnungsvorgaben um.

Impressum

© Bundesverband Medizintechnologie e.V.
(BVMed) in Zusammenarbeit mit Ahlhaus
Handorn Niermeier Schucht Rechtsanwalts-
gesellschaft mbH (,Produktkanzlei”).

Diese Ubersicht ersetzt keine
Einzelfallprifung.

Stand: September 2024

Kontakt: allonge@bvmed.de

Name des Rechtaktes

Verordnung (EU) Nr. 1007/2011 des EU Parlaments und des
Rates vom 27.09.2011 Giber die Bezeichnungen von Textil-
fasern und die damit zusammenhdngende Etikettierung
und Kennzeichnung der Faserzusammensetzung von
Textilerzeugnissen und zur Aufhebung der Richtlinie
73/44/EWG des Rates und der Richtlinien 96/73/EG und
2008/121/EG des EU Parlaments und des Rates.

Verkiindungsstand

Konsolidierte Fassung vom 15.02.2018.

Anwendungsbereich

Verordnung (EU) Nr. 1007/2011 gilt grundsatzlich fir alle
Textilerzeugnisse, wenn sie auf dem Unionsmarkt
bereitgestellt werden. ,Textilerzeugnis” ist ,.ein Erzeugnis,
das im rohen, halbbearbeiteten, bearbeiteten, halb-
verarbeiteten, verarbeiteten, halbkonfektionierten oder
konfektionierten Zustand ausschlieBlich Textilfasern
enthalt, unabhdngig von dem zur Mischung oder Verbin-
dung angewandten Verfahren” (Art. 3 Abs. 1 Buchst. a)).

Die Angabe der Bezeichnungen von Textilfasern oder der
Faserzusammensetzung in der Etikettierung und
Kennzeichnung der in Anhang V der Verordnung (EU) Nr.
1007/2011 aufgefiihrten Textilerzeugnisse ist hingegen
nicht vorgeschrieben. Hierzu zahlen etwa den Vorschriften
des Europaischen Arzneibuchs unterliegende
Textilerzeugnisse, fir die ein entsprechender Vermerk
aufgenommen wurde, wieder verwendbare medizinische
und orthopéadische Binden und allgemeines
orthopadisches Textilmaterial (Art. 17 Abs. 2 i.V.m. Nr. 36
des Anhangs V der Verordnung (EU) Nr. 1007/2011).
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Rollen

Im Fokus des Textilkennzeichnungsrechts steht der
Hersteller gem. Art. 3 Abs. 2 VO (EU) Nr. 1007/2011i.V.m.
Art. 2 Nr. 3 VO (EG) Nr. 765/2008. Dies ist ,jede naturliche
oder juristische Person, die ein Produkt herstellt bzw.
entwickeln oder herstellen lasst und dieses Produkt unter
ihrem eigenen Namen oder ihrer eigenen Marke
vermarktet”.

Daneben gehéren Handler zum Kreis der
Pflichtenadressaten. Art. 3 Abs. 2 VO (EU) Nr. 1007/2011
i.V.m. Art. 2 Nr. 6 VO (EG) Nr. 765/2008 bezeichnet der
Begriff des Handlers ,jede natirliche oder juristische
Person in der Lieferkette, die ein Produkt auf dem Markt
bereitstellt, mit Ausnahme des Herstellers oder des
EinfUhrers”. Ein Handler gilt fir die Zwecke dieser
Verordnung als Hersteller, wenn er ein Erzeugnis unter
seinem Namen oder seiner Handelsmarke in Verkehr
bringt, das Etikett selbst anbringt oder den Inhalt des
Etiketts andert (Art. 15 Abs. 2 VO (EU) Nr. 1007/2011).

MaBgeblicher Zeitpunkt fur die Erfullung der Pflichten ist
der Augenblick des Inverkehrbringens.
JInverkehrbringen” ist die erstmalige Bereitstellung eines
Produkts auf dem Unionsmarkt (Art. 3 Nr. 2 VO (EU)
2019/1020). Handler miissen im Zuge der Bereitstellung,
also bei der weiteren Abgabe der Produkte, die ihnen
obliegenden Pflichten erfillen.

Pflichten in Stichpunkten

e Vorgaben zur Beschreibung der
Faserzusammensetzung (Art. 5,7, 8 und 9
VO (EU) Nr. 1007/2011)

o Gestaltung der Etiketten und
Kennzeichnungen (Art. 14)

o Verpflichtung zur Etikettierung oder
Kennzeichnung (Art. 15)

o Etikettierung und Kennzeichnung von
besonderen (in Anhang IV aufgefiihrten)
Textilerzeugnissen (Art. 13)

e Verwendung der Bezeichnungen von
Textilfasern und der Art. 5,7, 8 und 9
genannten Beschreibungen der
Faserzusammensetzung in Katalogen, in
Prospekten, auf Verpackungen, Etiketten
und Kennzeichnungen (Art. 16)

VerstoBe gegen die Etikettierung- und Kenn-
zeichnungspflichten filhren zum Verkehrs-
verbot und kénnen die Anordnung von
markt-Uiberwachungsbehordlichen MaBnah-
men (z. B. Vertriebsverbot) nach sich ziehen.
Pflicht-verletzungen kénnen eine Ordnungs-
widrigkeit begriinden gemaB TextilKennG.

Aktuelles

Die EU-Kommission hat eine Initiative zur
Uberarbeitung des europdischen Textilkenn-
zeichnungsrechts angestoBen. Es sollen
umfassende Anforderungen an die physische
und digitale Kennzeichnung von Textilien und
verwandten Waren eingeflihrt werden. Nach
einer Konsultationsphase in Q1/24 ist die
Verdffentlichung eines Entwurfs in diesem
Zusammenhang fur Q2/25 angekindigt.
Zudem hat die EU-Kommission am 05.07.2023
einen Vorschlag zur Uberarbeitung der EU-
Abfallrahmenrichtlinie vorgelegt. Ziel des
Vorschlages ist es, Vorgaben zur erweiterten
Herstellerverantwortung, wie beispielsweise
eine nationale Registrierung und Verant-
wortung fir die Sammlung, Ricknahme und
Behandlung von Altprodukten, fir Textilien
und Schuhe einzufiihren, wovon auch
Medizinprodukte erfasst sein kénnen
(detaillierte Informationen finden Sie im
Themenblatt ,laufende Initiativen™).

Mehr bvmed.de/umweltrecht
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Richtlinien zur Anderung der UGP-Richtlinie
und der Verbraucherrechte-Richtlinie

Green Claims

Am 06.03.2024 wurde die Richtlinie (EU) 2024/825 zur
Themenblatt Anderung der Richtlinien 2005/29/EG und 2011/83/EU
hinsichtlich der Starkung der Verbraucher fiir den
Okologischen Wandel durch besseren Schutz gegen
unlautere Praktiken und bessere Informationen (in der
Praxis haufig EmpCo-Richtlinie genannt) veréffentlicht.
Diese Regelungen sind ab dem 27.09.2026 anzuwenden.

Uber das Blatt

So sollen im Rahmen des Irrefiihrungstatbestands die
Dieses Themenblatt gibt einen Uberblick (iber 6kologischen und sozialen Merkmale, Zirkularitdtsaspekte
relevante rechtlichen Themen im Bereich der wie Haltbarkeit, Reparierbarkeit und Recyclingfahigkeit
Werbung mit Aussagen aus dem Bereich ESG des Produkts als wesentliche Merkmale aufgenommen
(,environmental, social, governance). Da es werden. Ferner soll eine Umweltaussage uber eine kinf-
hierfiir keinen einheitlichen Rechtsrahmen tige Umweltleistung als irrefiihrend gelten, wenn diese
gibt, sondern Vorgaben aus verschiedenen ohne klare, objektive, éffentlich einsehbare und tber-
nationalen und europédischen Rechtsakten zu prufbare Verpflichtungen und Ziele, die in einem detaill-
beriicksichtigen sind, werden diese hier ierten Umsetzungsplan festgelegt sind, getroffen wird.
Uberblicksartig und zusammengefasst
dargestellt. Die sog. Schwarze Liste mit Geschaftspraktiken, die stets

als unlauter gelten, soll erweitert werden, um:

— e — o Das Treffen einer allgemeinen Umweltaussage, wobei

B |l e : der Gewerbetreibende die anerkannte hervorragende

‘ 1 Umweltleistung, auf die sich die Aussage bezieht, nicht
nachweisen kann;

« das Treffen einer Umweltaussage zum gesamten
Produkt oder der gesamten Geschaftstatigkeit, wenn
sie sich tatsachlich nur auf einen bestimmten Aspekt
des Produkts oder auf eine bestimmte Aktivitat des
Gewerbetreibenden bezieht; und

o Das Treffen einer Aussage, die mit der Kompensation
von Treibhausgasemissionen begriindet wird und
wonach ein Produkt hinsichtlich der Treibhausgas-
emissionen neutrale, verringerte oder positive
Auswirkungen auf die Umwelt hat. Alleine durch
diesen letzten Punkt dirfte ein erheblicher Teil der
heute noch durchaus Ublichen Green Claims rund um
das Thema Treibhausgasemissionen obsolet werden.

SchlieBlich sollen die vorvertraglichen

Impressum Informationspflichten gegentiber Verbrauchern um
. ) Informationen zu Haltbarkeit und Reparierbarkeit von

(%sanzlegvezrband Med|2|t|;1t_echr_10'I:r?I|ﬁ e.v. Produkten mittels einer sog. harmonisierten Mitteilung
f—l ed) 'S_ usar_nmenhar ﬁ'tRm'th ausl bzw. Kennzeichnung erweitert werden. Die EU

andorn f'e""e'ersc ucht Rechtsanwalts- Kommission wird hier bis 27.09.2025 einheitliche Muster
gesellschaft mbH (,Produktkanzlei”). fur Pflichthinweise auf die gesetzliche Gewahrleistung und
Diese Ubersicht ersetzt keine auf gewerbliche Haltbarkeitsgarantien festlegen.
Einzelfallprifung.
Stand: September 2024 Auch wettbewerbsrechtlich wird kiinftig bei der Verwen-

Kontakt: allonge@bvmed.de dung von Green Claims groBere Vorsicht geboten sein.
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Entwurf der Green Claims-Richtlinie vorgelegt

Die EU-Kommission hat mittlerweile den Entwurf fir eine
Green Claims-Richtlinie vorgelegt. Damit sollen EU-weit
einheitliche Standards fiir die Substantiierung und
Werbung mit Green Claims geschaffen werden. Mit dem
neuen Entwurf werden im Ergebnis die Mdglichkeiten,
kuinftig mit den praktisch immer wichtiger werdenden
Green Claims zu werben, spirbar eingeschrankt werden.

Der neue rechtliche Rahmen soll freiwillige Umwelt-
Werbeaussagen von Gewerbetreibenden gegeniiber
Verbrauchern regeln. Der Entwurf enthalt detaillierte
Vorgaben zur Substantiierung von griinen
Werbeaussagen. Dabei ist auch anzugeben, ob die Aussage
sich auf den Betrieb, auf das ganze Produkt oder nur einen
Teil des Produkts bezieht. Die vorzunehmende Bewertung
hat auf wissenschaftlicher Basis zu erfolgen und muss
belegen, dass die beworbenen Umweltauswirkung
bezogen auf die Lebensdauer des Produkts erheblich sind.
Auch sind Kompensationen von Treibhausgasemissionen
von den entsprechenden Emissionen zu trennen und es ist
anzugeben, ob eine solche Kompensation durch die
Reduzierung oder die Entfernung der Emissionen erreicht
wird. Green Claims durfen nur verwendet werden, wenn
die darin enthaltenen Aussagen gemaR der soeben
skizzierten Methodik substantiiert wurden und wenn diese
erheblich sind.

Die Schaffung neuer Umweltlabels soll beschrankt
werden.

Neu ist auch, dass Werbeaussagen, die sich auf ein
Endprodukt beziehen, Informationen dazu enthalten
mussen, wie der Verbraucher dieses verwenden soll, um
die beworbene umweltbezogene Leistung erreichen zu
kénnen.

Die konkreten Informationen zu einem Green Claim
miissen zusammen mit diesem veroffentlicht werden,
etwa durch Angabe eines Links oder eines QR-Codes.
Dabei ist mindestens anzugeben:
o Umweltaspekte, Umweltauswirkungen oder
Umweltleistung, die Gegenstand der Werbung sind,
« die einschldagigen europdischen Normen oder ggf.
einschlagige internationale Standards,
 die zugrunde liegenden Studien oder Berechnungen
fur die Ermittlung und Uberwachung der relevanten
Umweltaspekte einschlieBlich deren Ergebnisse, sowie
Erlduterungen zu deren Umfang, Annahmen und
Beschrankungen, soweit es sich nicht um
Geschaftsgeheimnisse handelt,

o eine kurze Erlauterung, wie die bewor-
benen Verbesserungen erreicht werden,

o eine spezielle Konformitatsbescheinigung
zur Untermauerung der Angabe (hierzu
sogleich) und die Kontaktdaten des
Ausstellers der Bescheinigung,

o bei expliziten Umweltangaben mit
Klimabezug, die sich auf den Ausgleich
von Treibhausgasemissionen stlitzen,
Angaben daruber, in welchem Umfang sie
sich auf den Ausgleich stiitzen und ob sich
dieser auf die Verringerung oder den
Abbau von Emissionen bezieht, und

e eine verstandliche Zusammenfassung der
Bewertung in mindestens einer der
Amtssprachen des Mitgliedstaats, in dem
der Claim verwendet wird.

Ganz neu und zentral sind die Regelungen zur
Prifung und Zertifizierung umweltbezogener
Aussagen. Vor der Verwendung eines Green
Claims muss dieser der Richtlinie zufolge von
einem unabhangigen Dritten, der Prifstelle,
geprift worden sein. Gleiches gilt fir die
Verwendung eines Umweltlabels. Ist das
Ergebnis der Priifung positiv, soll ein
entsprechendes besonderes
Konformitatszertifikat ausgestellt werden,
das die Einhaltung der Anforderungen der
vorliegenden Richtlinie bescheinigt.

Bei VerstdBen sind empfindliche Sanktionen
vorgesehen. Unter anderem sind die
Abschopfung entsprechender Einnahmen, der
zeitweilige Ausschluss von 6ffentlichen
Auftragen und BuBgelder vorgesehen, deren
maximale Héhe mindestens 4 % des
Jahresumsatzes in den betroffenen
Mitgliedsstaaten betragen soll.

Aktuell befindet sich der Entwurf im
ordentlichen Gesetzgebungsverfahren und
wird in den Institutionen auf der Grundlage
einer Legislativen EntschlieBung des
Europdischen Parlaments vom 12.03.2024 in
der neuen Legislatur weiter beraten. Mit der
Festlegung seiner Allgemeinen Ausrichtung
vom 17.06.2024 hat der Rat den Weg fiir die
Trilogverhandlungen frei gemacht.

Mehr bvmed.de/umweltrecht
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Laufende Initiativen

Themenblatt

Uber das Blatt

Dieses Themenblatt gibt einen Uberblick (iber
ausgewahlte, laufende Initiativen, die noch
nicht in Form eines beschlossenen
Rechtsaktes vorliegen. Damit sollen
anstehende Entwicklungen bereits im Vorfeld
aufgezeigt werden.

Impressum

© Bundesverband Medizintechnologie e.V.
(BVMed) in Zusammenarbeit mit Ahlhaus
Handorn Niermeier Schucht Rechtsanwalts-
gesellschaft mbH (,Produktkanzlei”).

Diese Ubersicht ersetzt keine
Einzelfallprifung.

Stand: September 2024

Kontakt: allonge@bvmed.de

Anderung der Abfallrahmenrichtlinie:
Erweiterte Herstellerverantwortung fiir
Textilien

Am 05.07.2023 hat die EU-Kommission einen Vorschlag
zur Uberarbeitung der EU-Abfallrahmenrichtlinie
2008/98/EG vorgelegt, der in Art. 22a ff. unter anderem
die Einfiihrung einer erweiterten Herstellerverantwortung
fur Textilien vorsieht.

Vom sachlichen Anwendungsbereich in Anhang | sind
Haushaltstextilien, Bekleidungstextilien und
Bekleidungszubehdr und auch Schuhe, Bekleidung und
Bekleidungszubehdr, hauptsachlich aus anderem Material
als Textilien tiber die Bezugnahme auf bestimmte KN-
Codes erfasst. Medizinprodukte in diesen Bereichen sind
weder explizit aufgeflihrt noch ausgeschlossen, sodass
durchaus auch Medizinprodukte betroffen sein kénnten.
In personeller Hinsicht steht der sog. Hersteller im
Mittelpunkt der Regulierung. Zusammengefasst ist dies in
der Regel der in einem Mitgliedstaat niedergelassene
Produzent, Quasi-Hersteller, Weiterverkaufer unter
eigenem Namen und Importeur, sowie Fernabsatzhandler,
die direkt an Endverbraucher verkaufen. Ausgenommen
sind insbesondere Kleinstbetriebe und MaBschneider,
sowie Second-Hand-Vertreiber.

Inhaltlich werden sich Hersteller kiinftig in jedem
Mitgliedstaat, in dem sie betroffene Produkte in Verkehr
bringen, registrieren lassen missen und Gber
Organisationen der Herstellerverantwortung die
finanziellen und organisatorischen Lasten der
Riicknahmen, Sammlung und weiteren Handhabung von
Alttextilien tragen mussen. Dartber hinaus sollen auch
Verbraucherinformations-, Dokumentations- und
Berichtspflichten eingeflihrt werden.

Der Vorschlag enthalt dabei auch Klauseln zum Schutz der
Sammlung durch Sozialunternehmen.

Seit kurzem laufen die Trilogverhandlungen. Da die
Positionen der Institutionen nicht sehr weit
auseinanderliegen, ist eher mit einer schnellen
Beschlussfassung zu rechnen. In Anbetracht der
Umsetzungsfristen kann aktuell mit einem
Geltungsbeginn in der Mitgliedstaaten zwischen Mitte
2026 und Anfang 2027 gerechnet werden.
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Recht auf Reparatur

Mittlerweile wurde die Richtlinie (EU) 2024/1799 zum Recht
auf Reparatur (oft ,R2R" genannt) verabschiedet. Die neuen
Regelungen sind bis zum 31.07.2026 in nationales Recht
umzusetzen und anzuwenden.

Die Richtlinie soll fir bestimmte von Verbrauchern gekaufte
Waren gelten, also im B2C-Bereich. Die umfassten
Produktgruppen sind in einem Anhang des Entwurfs
aufgezahlt. Es handelt sich um folgende Produkte, fur die
Okodesignanforderungen definiert sind:

Waschmaschinen und Waschtrockner, Geschirrsptiler,
Kihlgerate, Elektronische Displays, Schwei3gerate,
Staubsauger, Server und Datenspeicherprodukte,
Mobiltelefone, schnurlose Telefone und Tablets, Haushalts-
waschetrockner und Waren, die Batterien fir leichte
Verkehrsmittel enthalten (etwa E-Bikes und E-Scooter).

Die Produktgruppen kdnnen kiinftig noch erweitert werden.
Das bedeutet aber auch, dass das eigentliche/neue Recht auf
Reparatur nach aktuellem Stand des Entwurfs
Medizinprodukte nicht umfassen wird, da fiir diese keine
solchen Okodesignanforderungen bestehen und diese im
Anhang des Richtlinienentwurfs nicht aufgefiihrt sind.

Kern der vorgeschlagenen Regelung ist eine neu geschaffene
gesetzliche Verpflichtung, die von der Regelung umfassten
Waren kostenlos oder gegen Entgelt zu reparieren, wenn eine
Reparatur méglich ist. Die Méglichkeit, die Reparatur auch
nur entgeltlich anzubieten, ist aufgrund der Regelung
geboten, dass der Mangel auch erst vom Endkunden
verursacht worden sein kann. Insbesondere in diesen Fallen
eines selbst verursachten Mangels ware es unbillig und
kostenmaBig nicht kalkulierbar, auch noch kostenlose
Reparaturen vorzusehen.

Zur Reparatur verpflichtet ist nach dem vorgestellten
Konzept grundsatzlich der Hersteller, wobei die Beauftragung
von Subunternehmern ausdricklich zuldssig ist. Hat der
Hersteller seinen Sitz auBerhalb der EU, soll die
Reparaturpflicht seinen Bevollmachtigten treffen. Gibt es
auch keinen Bevollmachtigten, trifft die Reparaturpflicht
stattdessen auch den Importeur des Produkts. Subsidiar
kann auch der Handler flr die Reparatur verantwortlich sein,
wenn es auch keinen Importeur geben sollte. Durch die
ausfihrliche und weitreichende Regelung soll erkennbar
sichergestellt werden, dass die Verbraucher einen Schuldner
der Reparaturpflicht innerhalb der EU haben.

Vorgesehen ist ein Formular fiir Reparaturinformationen.
Anders als in friheren Gesetzesentwiirfen ist die
Verwendung dieses Formulars aber nicht mehr verpflichtend.
Als Anreiz wird bei Verwendung des Formulars aber die
Erflllung bestimmter europarechtlicher
Informationspflichten vermutet.

Zudem soll mit der neuen Richtlinie auch das Kaufrecht
modifiziert werden. Diese Anderungen werden fir alle
Produkte gelten und damit auch Medizinprodukte umfassen.
Zwar wird das schon bisher im Rahmen der kaufrechtlichen
Nacherfillung bestehende freie Wahlrecht des Kaufers
zwischen beiden Nacherfillungsvarianten beibehalten.
Jedoch sind neue Regelungen vorgesehen, um den Kaufer zu
einer Wahl der Nachbesserung zu bewegen. Als Anreiz fir die
Nachbesserung wird die Gewahrleistungsfrist flir den Kaufer
einmalig um ein Jahr verlangert. Geht man von der bisher
zweijahrigen Gewahrleistungsfrist im deutschen Kaufrecht
aus, wird dies in Fallen, in denen der Kaufer die
Nachbesserung wahlt, daher zu einer Verlangerung der
Gewahrleistungsfrist um 50 % auf dann drei Jahre fihren.

Zudem wird eine neue Hinweispflicht
geschaffen. Der Verkdufer muss den
Verbraucher als Kaufer in Zukunft vor der
Ausfihrung der Nacherfillung auf sein
Wahlrecht zwischen Nachbesserung und
Ersatzlieferung und Gber die Verlangerung der
Gewahrleistungsfrist im Falle der
Nachbesserung ausdriicklich hinweisen. Diese
Anderungen sind von hoher Praxisrelevanz.

Zu erwahnen ist schlieBlich, dass die R2R-
Richtlinie auch in den Anhang der europaischen
Verbandsklagenrichtlinie aufgenommen wird.
Damit wird das neue Recht auf Reparatur auch
.verbandsklageféahig” sein, also von zahlreichen
Verbrauchern gebiindelt gegen den Schuldner,
in der Praxis wohl meist gegen den Hersteller,
im Wege einer (ggf. europaweiten) Sammelklage
gerichtlich geltend gemacht werden kénnen.

Verordnung iiber ein Verbot von in
Zwangsarbeit hergestellten
Produkten

Die EU-Kommission hat bereits am 14.09.2022
einen diesbeziiglichen Vorschlag vorgelegt.
Kernelement des Vorschlages ist das Verbot des
Inverkehrbringens und der Bereitstellung von in
Zwangsarbeit hergestellter Produkte auf dem
Markt der EU sowie die Ausfuhr solcher
Produkte aus der EU. Ausnahmen fur
Medizinprodukte sind nicht vorgesehen.

Ein Produkt, das mit Hilfe von Zwangsarbeit
hergestellt wurde, ist ein Produkt, fir das in
irgendeiner Phase seiner Gewinnung, Ernte,
Produktion oder Herstellung, einschlieBlich der
Be- oder Verarbeitung im Zusammenhang mit
einem Produkt in irgendeiner Phase seiner
Lieferkette, ganz oder teilweise Zwangsarbeit
eingesetzt wurde. Zwangsarbeit ist dabei jede
Arbeit oder Dienstleistung, die von einer Person
unter Androhung einer Strafe verlangt wird und
fur die sich die betreffende Person nicht
freiwillig zur Verfiigung gestellt hat.

Die national zustandigen Behdrden muissen nach
einem risikobasierten Ansatz entsprechende
Wirtschaftsakteure und deren Lieferketten auf
das Vorhandensein von Zwangsarbeit
Uberpriifen und in diesem Zusammenhang
Informationen vom Uberpriften
Wirtschaftsakteur zum Nachweis anfordern,
dass keine Zwangsarbeit vorhanden ist.

Bei VerstoBen gegen das Verbot der Zwangs-
arbeit ordnet die Behdrde unter anderem ein
Verbot des Inverkehrbringens und eine
Riicknahme der Produkte vom Markt an.
Inzwischen kam es im Trilog zu einer Einigung,
der finale Beschluss ist fur 2024 zu erwarten.

Mehr bvmed.de/umweltrecht
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