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Wenn Medizinprodukte
als Altgerate entsorgt werden mussen...

Information Uber das Elektro- und Elektronikgerategesetz (ElektroG) fiir Betreiber und Anwender von
Medizinprodukten in Krankenhausern, Pflegeeinrichtungen, Arztpraxen und Labors sowie fir
Apotheken und den Sanitatsfachhandel

Elektro- und Elektronikgesetz (ElektroG)

Das ElektroG vom 16. Marz 2005 setzt europaische Vorschriften zur Vermeidung von Abféllen und Schad-
stoffen und zur Schonung von Ressourcen um. Danach sind die Hersteller von Geraten ab 24. Méarz 2006
zur Rucknahme der Altgerate verpflichtet.

Die Stiftung Elektro-Altgeréate Register (EAR)

Die Stiftung Elektro-Altgerate Register (EAR) ist im Sinne des ElektroG als "Gemeinsame Stelle" der Her-
steller mit der Umsetzung des ElektroG hoheitlich betraut. Zur Information der betroffenen Kreise hat die
EAR ein sogenanntes Regelbuch fiir die Erfillung des ElektroG herausgegeben, das im Internet unter
www.stiftung-ear.de einzusehen ist.

Geltungsbereich des ElektroG

Elektrotechnische Medizinprodukte unterliegen grundsétzlich den Pflichten des ElektroG zur ordnungs-
gemalen Altgerate-Sammlung und Entsorgung. Vom Geltungsbereich ausgenommen sind Implantate und
infektiose Produkte. Eine Entscheidung dartiber, welche Produkte aus Griinden des Arbeitsschutzes als
infektios ausgenommen sind, trifft der Hersteller nach den Vorgaben der EAR und anhand der Ergebnisse
seiner Risikoanalyse.

Zur Dekontamination und ggf. eigenstéandigen Entsorgung infektiéser Medizinprodukte sind die Angaben des
Herstellers in der Gebrauchsanweisung oder der jeweiligen individuellen Vereinbarung zu beachten.

Dariiber hinaus fallen Gebaudeinstallationen (z. B. Beschleuniger), Fahrzeuge (z. B. elektrische Rollstiihle)
und Geréate, die Teil eines Gerates sind, das nicht in den Geltungsbereich fallt, nicht unter das ElektroG. Bei
der Entscheidung, ob ein bestimmtes Produkt unter das ElektroG fallt oder nicht, richten sich die Hersteller
nach den Vorgaben des Gesetzes in Verbindung mit den Leitlinien des Umweltbundesamtes und der EAR.

Kennzeichnung

Ab dem 24. Mé&rz 2006 muss aus der Kennzeichnung der vom ElektroG betroffenen
Produkte hervorgehen, wer der Hersteller ist und dass sie nach dem Inkrafttreten des
Gesetzes (13.08.2005) in Verkehr gebracht wurden. Weiter muss auf Geréten, die
fur den privaten Haushalt bestimmt sind (,Business to Consumer“ - B2C), auch das
Symbol der durchgestrichenen Miilltonne aufgebracht sein. In diesem Fall kann das
Datum auch durch einen schwarzen Balken unter dem Mailltonnensymbol ersetzt
werden.

Bei Produkten fiir den gewerblichen Bereich (,Business to Business" - B2B) ist diese

Kennzeichnung in einigen anderen EU-Staaten ebenfalls vorgeschrieben, in

Deutschland jedoch nicht. Dennoch werden viele Hersteller ihre B2B-Medizin- _
produkte mit der durchgestrichenen Milltonne kennzeichnen. Dieses Symbol ist also

kein eindeutiger Hinweis darauf, dass es sich um ein B2C-Produkt handelt.

Die Entsorgung von B2B-Produkten tber die kommunalen Sammelstellen ist generell nicht zulassig. Daher
sind hinsichtlich der Entsorgung von B2B-Medizinprodukten die Hinweise des Herstellers (z. B. in der
Gebrauchsanweisung oder den Allgemeinen Geschaftsbedingungen) zu beachten. Dort finden sich oftmals
auch Kontaktinformationen fiir mdgliche Ruckfragen.


http://www.stiftung-ear.de
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Hervorheben


Wenn Medizinprodukte als Altgerate entsorgt werden miissen...

Woher weild man, wann ein B2C oder B2B Produkt vorliegt?

Die EAR hat auf ihren Internetseiten unter www.stiftung-ear.de eine Regel zu den Geratearten bei Medizin-
produkten veroffentlicht (Regel 03-008 im ,Regelbuch®). Sie enthdlt eine Liste derjenigen Medizinprodukte,
die unter das ElektroG fallen sowie ihre Einteilung in die B2C- bzw. B2B-Geratearten.

Im Zweifelsfall gibt der jeweilige Hersteller Auskunft dariiber, ob ein bestimmtes Gerat unter das ElektroG
fallt und wenn ja, in welche der beiden Geratearten.

Wer tragt die Kosten?

Bei B2B-Produkten hangt die Antwort auf diese Frage vom Datum des Inverkehrbringens ab: Wurde ein
Gerat vor dem 13. August 2005 in Verkehr gebracht (,historisches Altgerat®), so ist der Besitzer zur Entsor-
gung verpflichtet. Bei den Geréten, die nach dem 13. August 2005 in Verkehr gebracht wurden, muss dage-
gen der Hersteller eine zumutbare Mdglichkeit zur Riickgabe schaffen.

Das ElektroG lasst Herstellern und gewerblichen Nutzern dartber hinaus die Mdéglichkeit offen, in beiden
Fallen abweichende Regelungen hinsichtlich der Entsorgung zu treffen. Auf jeden Fall sollten die folgenden
Punkte zwischen den Parteien rechtzeitig und eindeutig geregelt werden:

= Ubergabepunkt des Altgerats beim Kunden,

= Kosten fur die Demontage, den Transport und die eigentliche Entsorgung,

= Zustand des Gerates (nur vollstandige Gerate oder auch ausgeschlachtete Geréate).

Ansonsten sind die Angaben des Herstellers in der Gebrauchsanweisung — darunter auch die Reinigungs-
und Dekontaminationsvorgaben — und die Allgemeinen Geschéaftsbedingungen zu beachten.

Bei B2C-Medizinprodukten ist der Besitzer verpflichtet diese an den Sammelstellen der Kommunen ab-
zugeben. Ab hier Ubernehmen die Hersteller die Logistik und Entsorgung sowie die dafiir anfallenden
Kosten.

Wie erfolgt die Entsorgung?

Unabhéngig davon, wer das Gerét letztlich entsorgt und wer dafir die Kosten trégt, gilt: Die Entsorgung darf
nur in Behandlungsanlagen durchgefiihrt werden, die nach dem ElektroG zertifiziert sind.
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Trotz groBtmoglicher Sorgfalt beim Erstellen dieses Flyers wird keine Haftung fiir den Inhalt Gbernommen. Die
Verwendung als Ganzes oder in Teilen ist unter Quellenangabe gestattet. Um Belegexemplare wird gebeten.
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