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Beuo: Schrcib€n des BMG vom 5. MiE 2020 an V€rbiind€, Ar. 124-4ooo3-o2loo3

stellungnahme VANGUARD AG

Anhijrungsv.rfahrcn BMG Mediu inprodukte-Eu-Anpa$rngsvebrdnung (MP€UAnpV)

hi€r: Resetu.gen 2ur Aufb€reitung von EinmalprcduKen nach MPBetreibv

a n bel u n*re ste u nqnahme n Anhdtungswfa h ren zu r Med Dinprodu kte EU.Ai pa $unssveod nong.

Die VANCUARD AG ist der liihrende eurcpaische Atrfberelts von Einma prcdukten.

Die sterllngnahme der VaNGUARD AG bekift $ 3 lllPBetreibv-E (art. 6 der r4PEUAnpV) und Art. 10 der

IIPEUAnDV. Die VANGUARD AG mikhte zu dre Puokten der MPEUAnpV, betretrend die Aufbereltung von

Einmalprodokien,st€llung nehmen.

srelLrondhme-1, b€dp-!frorFlA_d-rnoo" !3rb\.4vpBer'eibv

q 3 Abs. 4 MPBebeibV sollte wie folqt qefasst weden:

,,Die Aufbereitudq und we teruetuendung von E nma produktei in sinne des Artikels 2 Nummer 3

d€rVeodnunq (EU) 2017/745 Gt n$ rulrssiq unter Bscntlnq

1. dervorcaben des Art kek 17 derveDrd^lns (EU) r01274s,

r, de nael ^,ti€ 17 'bsatr 5 de_ !e_6 drs_q (FuF+tlt{'t€5t9d€€€F5Feiit&ntl#und

+2. derEmorehliq na.h Absalz 2.



pe Aufbereituno lnd We ieruemendund von E nma produkten m Snne des Adikers 2 Nmmer B

dervorodnuio IEU) 2017/745 nadr Abit s ist d€s weitcrcn nur zua$o unte] Eea.htuno d€r

na.h Aftike 17Absats sderveroknurq lEUr 2017/745 rendeid'Len spezfikauonen

wideEoehen d € vorqaben nach satz 1 Nummer I 2den vorqaben nach satz 1N!frfern l und

5aE 2, q€hen die vorqabei na.h satz r Nummern 1 und 2 nsMeit vor.'

B@riinduno:

Nach defi Wortaut d€s 5 3 Abs. 4 t4PB€treibv qit de voMhrift genercll fur legliche Aufberelllnq und

Weiterueeendunq von Einmalprcduhen, unabhenq q davon, ob d €se nach Art 17 Abs. 2 derMDRGo!.
cE Aufbercitunq mit komp etten He6tellerpflichten) oder nach nationalen sondereqelunoen aof Grund age

des art. 17 Abs. 3 und 4 der MDR edolqt. Ein€ unterecheidunq lst dem wortaut ncht zu entnehmen.

Als Folqe de@n qilt die vonusktsunq der Beachtung,der nad A/rike 17 AbsaE s der vercrdnung (ELl)

2017/745 festqelelten spezfik tjon€n (Gt q 3 Abs.4 SaE I N. 2 MPBetrelbv) auch ftr die sq CE

Aufberetunq hit konpreri€n H€reteielpflrchten (Art 17 Abs. 2 de. rvlDR).

Das ist vom €ubodischen Normqeber so nicht q€wollt.

Aus dem 33, Etuiqunqsgrund der MDR geht heruor, dass Reqelfallde Aufbercitons wn Einmalpbduhen

nach Ar, 17 Ab5. 2 der MDR sern so , Mb€i der Aufbereiter a s l-lectel er d€s aofbe€iteten Prcdukts I t,

und a en NeEtel erpflichten der MDR unt€trofen seln so ,

Die Mitqliedstaaten k6nn€n nach dem 33, ENaqunqsqrund der rlDR unter b*timmten Voraussetsunqen

natjonale Sondereqelunqen ftir die aufb€rcltong und wiederuefrendunq voi Einnalp@dukten in bn. ftr
c*sundhe l*imichtunqen erla+n, wob€i dabei n cht alle Neretel e0flichten der IL1DR qelten mLi$en. E ne

dier vorausstsungen s! da$ die AufbeEitung g€mrR den Gs im s nne d5 Alr, 17 Abs. 3 sats r Bu.h

sEoe br dd, YDP d.dgerull d d

Die enEoEhenden Nombefeh e finden sich in Ar( 17derMDR.

Dre vora useEung der i,A ufbereitu iq qeml R den Gs be nationa en sonde reqelunqei 5o I a usg €i.hen,

dass b€i di*er art der aufbere brq i cht al e Herct€llerpflichGn der MDR qelten. Eii elcher Aus! €ich st

beider Aulb€retung nach Art.17Abs,2 der MDR aber Cebd€ nlcht notwendig, da n diesem FaLejaalle

Ne6tellerpfli.hten der r.4DR qeten,

D e Geltung der c5 auch fiir die Aufbereitong nadr art. 17 Abs. 2 der MDR wijrde der oben daE€st€l ten,

in34. E rgungsqrundder MoR b6chriebenen ond in Art.17der MDR veGnkerlen s'stefrauk der Nor
men zr Aufb€re tunq von Enma prcdukten wid€reprechen.

sie w:te dariiber hinaus eine unzu :'$lge und unnatge DopPe beastuiq fiirUnt€rnehmen, diegembR Art

17 Abs. 2 der l"1DR Einmalp.odukte autbereit€..



Dud dre Bindung der zeftilzierungspflicht in Al!, 17 abs. 5 der I'IDR an dle Gs kdnnte fit die cE-Aufbe-

reitung unter umstenden sgar eine doppelte zertfizerunqspfl cht entstehen: 1 d € z€itilzierungspflicht

nach Art.17 Abs,2 n Verbrnduno mit Art. s2 und art.56 der l"lDR sowie 2. die zertilzierunqspfllcht nach

Art. 17 Abs. 5 d€r MDR. Au.h das k nn vom eurcpelshen Nomqeber nidt qeMllt sin.

Zlr r(la6tellung des Gewolllen schijqt de VANGUARD AG ftr, 5 3 Abs. 4 SaD 1 Nr,2 l"lPBetrebv zu

De Geltung der GS koiite ifr Rahm€n der nationa en Sondercgelunq zur Aufbercitung und Weterer
wendung von E nma produkten aG n€o€r s.tz 2ln E 3 Abs.4 MPB€treibv a^qerdnet Mld€n. Notlvendig

ist dr6jeddh n cht, da dieser Nomb€feh beets in ds r"rDR enthalt€n lst (Art. 17 abs.3 saE 1 Buchsiabe

Dle weiteren VoMhlilqe sind Folqetnderunqen.

voMhlaoderAuhahme€inerLibercanos@elund n d€ MP8etrelbv:

E 3 Abs. 5 MPB€tre bV solrte aus Sicht der VANGUARD AG e4enztweden un:

.Eetebe oder Ein,ichtuno€n. d€ berclts v.r celtunosb€o nn dc, Vercrdnuno 1EU12017/74s E n

na orodukte rm s nne des Art kek 2 Nummer3derverodnudo rEU) 2017r7{s aufGnrnd aoe einer

Zertfizerund m.h 6 3 Absau I sa12 1 aufber€it€t haben. dJrren de voi deser zertilzeruio
umra$tenpronuktebszun2s.Ma20ztweternachdeserVerordnunoid.rFaxunovordem
16. r"lai2020 aurbereten. p e We teru€mendund dervon dieser Z€nrzeiuno umrss{en Pbdukte

Altehat v kain nte dazu eine qleichla ute nd€ €ig ene Llberca ngvege u ng, z. B. n 5 13 M P Betrcibv, g€s.hatren

B€oiindrno:

Eine Ubercangsrcg€lunq fiir d e iat ona en Vorechriiten zur AufbeG tunS uid WeLbeto€tuendong von E n

fra o.dukt€n ist unersssich, da die umstelluno der Aofbereitunqsprozsse auf de Gs uid die enlspre

chende zertjfizierung der Einhaltunq der GS dur.h elne B€nannte Stelle n dem zu Verfijqunq slehendei

zeltrahmen unmoglich sind.

Die wn d€r Europijischen Komm ssion ztr vebbs.hiedenden GS wurdei bGlanq no.h n cht im Amtsblait

veritffent icht. som* sind dezeit die vo4aben der Gs €ht ich unsicher. Trots a ler voBorullch€n vorbe

etunqsmaBnahmen des aulberetunqsuntenehmens ist* naheliegend, dass de unsFnunq aofdiecs
li der Ktre der z$ v€dLlqunq stehende z€it fakt sch nlcht maig icn lst.



In keinem Fall kann Fddh d e nach Ari. 17 Ahs. s der MDR rcqeschr ebene zer|firlerung der E nha tung

der Gs bis zuf Ge tungsb€ginn der llDR erfo qei.

F r die zert fiz erung der Eln ha tun g der Gs exlstiercn n(h ke ier ei verfahrcnsvoEchniten, Die Bena nnten

ste en mLissten s.g. Eretaudits durchfiihEn, was bere ts dle zeit bis zur eiqeni chen Ant6gsprtfung er
heb ch wntngert Auch ist darcn autugehen, dass bei ne@rtiqen Zediflzierungsv€rfahrcn die Vefah

rensdaus durch zh lre ch e Riickfraqen vq anQe* wid. Bdor ein Vo rort_Aud it d u rchgefah r. we de n k n n,

mu$en qM-Dokumentaton und technische Dokumentation geprLjft und abqeschlosen weden. Dadber

hlnaus b6teht dle a helts b€kannte Verknappunq der Res$urcn der Benannten Ste len und ! e de@it
aufqruid der Corcna Khse einqeschrbnkte Reisetiuqket

In5!6amt kann dawn ausgeqanqen wed€n, da$ fur elne zeftifizierunq na.h Art. 17 Abs. s der MDR

nrndestenszwar r4onate zu verai<hlaoen snd.

Die Erfii lunq der Vorqabeni insbesonderc zur zerufizlerunqspnlcht nach Art 17Abs.5 der MDR, ktnithin
zum CeLtunqsbeqinn der MDR unm6g ich. Der 6*Eqeber dad jed(h vom Normuntemoftnen nichts

renang€n, was zu €rfij len hm unmijqli.h Gt.

au Rerdem @r ang I das Rdttsstaalsp nzip, dass be q rund le!€nden Anderu ngen der voE ustzu ngen fu r

untemehme sche Tat q ke ten entsprcchend e [l berca nqs eqe u nqen oewah ft werden.

kh €Rlich ist darauf hinzureien, da$ die Anderunqen der MPBet€ibV ohne ob€rcangsreqelungen zu

einer literbre.huno der veMrgunq der G$undheitselnrl.htungen mlt aufbere teten E nma pbdul.len Ith
ren wijrde, was ontsr dem GsicntspunK der Pat enlenwrcoruung und Patientens rierhelt nicht hinnehm

Stelluno^ahme zom hklaflt€ten der And€runded der lvPB€treibv:

rn Art. 10 der MPEUAnpV sorrte ge€ge t welden, na$ ALlke 6 (MPBetre bv) am 26. Mal 2020 und i c1t

afr Taq nach ds Verktndunq in Krait tritt.

&-q$C!E!E

Fa[s An. 6 der MPEr]AnpV rcr ded 25. Mal 2020 lm Bundesq@tsbati w*andet wijde/ wiirden die

Anderung€n der MPBetreibv beei6 vor Ge lungsbeg nn der MDR in (raft trct€n.

Dieswi.irdezuwideGp .h i.hen c*tsesbef€hlen ftihren, da die voMh ften der MoR qtundtttslich nicht

mr dem 25. rvai 2020 anwendbar s nd.



Sdlte hingegen Art, 6 der MPEUAnpV nach ds 25, flal 2020 im Bund€sg*tzblatt reddndet Nden,
qa€ zumlnd€st dle zuBsigkeit ds aufbereitung und weite@ndung rcn Einmalpbdukten did&n-

Wl bedanken uN ehr, fft dle Gelegenhdt zu di4er fljr u6@ lndusnE sehr wlchugen Regullerung

Stellunq nehms zu d0den,

iL,-* [,-!$,"


