STELLUNGNAHME VGH

Verband der Diagnostica-Industrie

Referentenentwurf zur Nationalen
Kreislaufwirtschaftsstrategie (NKWS) des Bundesministeriums
fur Umwelt, Naturschutz, nukleare Sicherheit und
Verbraucherschutz

1 Vorwort

Der Verband der Diagnostica-Industrie (VDGH) begriiRt ausdriicklich die Initiative der Nationalen Kreis-
laufwirtschaftsstrategie (NKWS). Kreislaufwirtschaft ist essenziell fir die Ressourcenschonung und das
Erreichen der Treibhausgasneutralitdt. Der Referentenentwurf ist sehr umfassend und adressiert viele
unterstitzenswerte Themenbereiche, Ansdtze und Mallnahmen. Die Diagnostika-Industrie als Teil des
Gesundheitssektors ist sich ihrer Verantwortung, zu einer effizienten Kreislaufwirtschaft beizutragen, be-
wusst. Wir sehen unseren Beitrag v.a. bei der SchlieBung von Stoffkreislaufen und der Abfallvermeidung
und sind bereits aktiv dabei, hierfir MaBnahmen zu entwickeln.

2 Kommentare

2.1 Allgemeine Anmerkungen

Ziele der NKWS: Wir begriiRen die Quantifizierung des Reduktionsziels fiir den primaren Rohstoffver-

brauch bis 2045 und fiir einzelne Stoffstrome, da es die Zielerreichung fiir die Unternehmen erleichtert.
Grundsatzlich sollte es fur alle Zielstellungen Klarheit darliber geben, welches Level als ,,gut” gilt. Dadurch
lieBen sich leichter Liicken quantifizieren und MaBnahmen aufsetzen. Die Schwelle kann dann (iber die
Zeit hochgesetzt werden (z.B. analog zu den Energieeffizienzklassen).

Erarbeitung von Kennzahlen: Weiterhin wiirde es der VDGH begriiflen, die vorgeschlagene Erarbeitung

von Kennzahlen (z.B. im Bereich der Ressourceneffizienz und zur Bestimmung der Kreislauffahigkeit von
Kunststoffen) im Sinne einer Norm messbar zu machen - also die Etablierung einer Vorschrift, wie diese
Kennzahl ermittelt werden muss. Die Klarheit vermeidet sehr viel Aufwand in organisationsinternen Dis-

kussionen und auch in der Diskussion zwischen verschiedenen Institutionen.

Umverteilung von Kosten: AulRerdem sehen wir es als erstrebenswert an, Kosten, die bislang verallgemei-

nert wurden (z.B. der Beseitigung der Schaden durch Umweltverschmutzung), moglichst verursachungs-

gerecht auf alle Unternehmen umzulegen. Zum einen kdnnen diese Aspekte somit Eingang in die
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finanzielle Kalkulation finden. Zum anderen werden Unternehmen, die hohe Standards haben, nicht be-

nachteiligt.

Auflésen von Zielkonflikten unterschiedlicher Gesetzgebungen: Durch die bereits giiltigen Regelwerke der

EU kann es durch neue regulatorische MaRnahmen im Zuge der NKWS zu Zielkonflikten kommen. Dies ist
insbesondere im Med-Tech-Bereich gegeben, wo ein hoher Gesundheitsschutz des Menschen besteht.
Wir setzen uns dafiir ein, diese Zielkonflikte zu bericksichtigen und mit der Unterstiitzung der Bundesre-
gierung daflir zu sorgen, dass diese aufgelost werden. Auch sollte auf einheitliche Regelungen in der ge-

samten EU geachtet werden, um das Entstehen mehrerer Produktvarianten zu unterbinden.

2.2 Spezifische Regelungen fiir IVDs und LSR-Produkte

In der Europdischen Union werden Medizintechnologien, darunter auch In-Vitro-Diagnostik (1VD), durch
spezifische Vorschriften streng reguliert (Verordnung (EU) 2017/746 (iber In-vitro-Diagnostika). Die IVDR
verlangt von den Herstellern die Einhaltung von Sicherheitsgrundsatzen auf der Grundlage klinischer Da-
ten und unter Beriicksichtigung des allgemein anerkannten Stands der Technik. Dies gilt auch fir Verpa-
ckungen von IVDs sowie fir Research-Use-Only-Produkte (RUOQ), die hdufig auch im Diagnostika-Bereich

eingesetzt werden.

Vor diesem Hintergrund bitten wir Sie, bei der Ausarbeitung regulatorischer Manahmen im Rahmen der
NKWS die Besonderheiten fiir unsere Branche zu berticksichtigen. Einschrankungen durch neue gesetzli-
che Anforderungen, die fiir diesen stark regulierten Sektor gelten, sollten nicht in Konflikt zueinanderste-

hen. Die Versorgungssicherheit der Patientinnen und Patienten sollte immer gewéhrleistet sein.

Die Diagnostika- und LSR-Branche sieht sich mit der NKWS insbesondere bei der Erh6hung des Rezykla-
tanteils sowie der Recyclierbarkeit von Produkten betroffen, v.a. im Bereich der Kunststoffe, aber auch
der Elektrogerate. Hierbei missen die Schwierigkeiten fir solche Stoffe und Materialien berlicksichtigt
werden, fiir die bsp. eine Wiederverwendung aufgrund spezieller Nutzung problematisch ist, z.B. potenti-
ell infektioses oder steriles Material nach Anwendung in Gesundheitsapplikationen. Auch beim Einsatz
von Rezyklatanteilen missen die hohen regulatorischen Anforderungen, die fiir IVDs und RUOs im LSR-
Bereich gelten, bericksichtigt, und Zielkonflikte gegebenenfalls aufgeldst werden. Es muss zudem sicher-

gestellt werden, dass Rezyklate in ausreichend hohem Malie verfigbar sind.
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Kapitel 4.5 IKT und Elektrogerdite

Der VDGH unterstitzt das Ziel der Langlebigkeit von Elektrogeraten, bsp. durch Remanufacturing und
Refurbishment. Bei einigen Produkten ist jedoch der Einsatz (umwelt)kritischer Stoffe aus medizinischen
Grinden nicht immer vermeidbar, um die gewlinschte Funktion des Gerates (z.B. Robustheit gegeniber
Chemikalien, groRer Hitze und Kalte etc.) sowie die notwendige Prazision zu erreichen. Somit werden
Elektrogerate nicht an allen Stellen recyclierbar sein oder aus Sekundarrohstoffen gebaut werden kon-
nen, um ihre physikalisch und chemisch prazisen Eigenschaften sowie die diagnostische Funktion nicht zu
verlieren. Der VDGH pladiert daher dafiir, bereits bestehende Gesetzgebungen fir IVD- und RUO-
Produkte nicht weiter zu verschéarfen, bzw. sie in Einklang mit den Anforderungen, die sich aus der NKWS

ergeben werden, zu bringen, um die Versorgungssicherheit der Patienten zu gewahrleisten.

Kapitel 4.10 Kunststoffe
Kunststoffe in IVDs und RUO-Produkten:

Die NKWS sieht den Einsatz produktbezogener Mindestrezyklatanteile vor. IVD- sowie RUO-Produkte
miussen jedoch in vielen Bereichen den Anforderungen der Sterilitdt entsprechen und missen frei von
DNA bzw. RNA sein. Uberdies sind Einfliisse, welche die Leistungsfihigkeit oder Haltbarkeit eines Produk-
tes verandern konnen, unbedingt zu vermeiden, was bei Stoffen aus der Wiederverwertung nicht ausge-
schlossen werden kann. Diese Produkte und deren Verpackungen kénnen dementsprechend nicht ohne
weiteres aus Sekundarrohstoffen hergestellt werden. Dies trifft auch auf Verbrauchsmaterial im Labor zu

und sollte bei der Ausarbeitung der NKWS mitbericksichtigt werden.

Die NKWS verweist zudem auf den Einsatz schadstoffarmer, recycelter Materialien bei der Herstellung
von Kunststoffen. Es braucht eine ausgereifte Recyclingtechnologie fiir ein robustes Recycling von medi-
zintechnischen und RUO-Produkten und Verpackungsabfallen, sowie einen gesetzlichen Rahmen hierfr.
Hier miissen Punkte wie Infektiositat, aber auch kritische Stoffe, die fiir den Einsatz zur Diagnostik in Pro-
dukten relevant und unersetzbar sind, gesondert betrachtet und Methoden gefunden werden, um diese

zu entfernen. Dies erfordert Zeit und wird vermutlich nicht immer an jeder Stelle méglich sein.

Kunststoffe in Verpackungen

Kunststoffverpackungen werden auf EU-Ebene zukiinftig durch die EU-Verpackungsverordnung (PPWR)
reguliert werden. Auch hier gibt es spezifische Gegebenheiten, v.a. bei den kontaktsensitiven Verpackun-
gen, zu beachten. Diese stehen mit dem IVD-Produkt in direktem Kontakt und miissen daher biokompati-
bel sein und das Produkt so schiitzen, dass die Funktionen Uber die gesamte Haltbarkeitsdauer, oft meh-
rere Jahre, bestehen bleibt. Durch herkdmmliche Recyclingtechniken werden polymere Materialien
abgebaut, und ihre Zusammensetzung wird beeintrachtigt. Das gleiche gilt auch fiir Labor-Verbrauchsma-

terial mit direktem Probenkontakt. Mechanisches Rezyklat birgt oft die Gefahr von Kontamination und
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ungewolltem Leaching von Stoffen, die direkt auf das Verbrauchsmaterial, welches auch in diagnostischen
Bereichen eingesetzt wird, Gbertragen werden und somit wichtige und teure Forschungsergebnisse ver-

falschen kénnen.

Auch recycelbare Materialien sind entweder noch nicht verfiigbar, oder es konnte noch nicht bewiesen
werden, dass sie langfristig kritische Schutzfunktionen wie z.B. Sterilitat erfiillen kénnen, die den strengen
Gesundheits- und Sicherheitsanforderungen der sektoralen Vorschriften der IVDR entsprechen.

Die PPWR sieht daher Ausnahmen fir kontaktsensitive Verpackungen fir IVDs und RUO-Produkte vor.
Diese sollten aus Sicht der Diagnostika-und LSR-Industrie auch in der NKWS beriicksichtigt werden. Von
diesen sollte nur abgewichen werden, wenn es gut erforschte und validierte Verpackungen gibt, die den

hohen Anforderungen der IVDR jederzeit entsprechen.

Ausreichende Ubergangszeiten und nachhaltige Abwégung

Durch Anderungen der Kunststoffe miissen IVDs entsprechend der IVDR neu validiert und zugelassen
werden. Dies ist mit strengen Stabilitdts- und Leistungstests und einem Zeitaufwand von mehreren Jah-
ren verbunden. In den meisten Fallen (und risikoadaptiert) ist hierfir die Einschaltung einer Benannten
Stelle gem. Kapitel IV IVDR erforderlich. Der VDGH pladiert fiir praxisnahe und versorgungssichere Rah-
menbedingungen und angemessene Umstellungszeitrdume, um Versorgungsengpassen vorzubeugen.
Die Gewahrleistung von geniigend und fachlich ausgebildetem Personal bei den Benannten Stellen muss

hierbei frihzeitig mitgedacht werden.

Im Sinne des Nachhaltigkeitsgedanken pladieren wir dafir, dass die Entwicklung der kreislauffahigen Ma-
terialien und ihr langfristiger Nutzen in Einklang stehen. Sowohl Produkt als auch Verpackung wiirden
entsorgt, wenn die Qualitatsanforderungen nicht erfiillt werden. Dies ware kontraproduktiv fiir die Ver-

ringerung der Umweltauswirkungen von Verpackungen.

VDGH - Verband der Diagnostica-Industrie e.V.
Neustaddtische KirchstralRe 8
10117 Berlin

Der VDGH ist unter der Registernummer R0O01035 im Lobbyregister fiir die Interessenvertretung gegen-
Uber dem Deutschen Bundestag und der Bundesregierung registriert.

Der Verband der Diagnostica-Industrie (VDGH) vertritt als Wirtschaftsverband die Interessen von mehr als

100 in Deutschland tétigen Unternehmen mit einem Gesamtumsatz von 5,4 Milliarden Euro im Jahr 2023.

Sie stellen Untersuchungssysteme und Reagenzien zur Diagnose menschlicher Krankheiten her, mit denen

ein Umsatz von mehr als 2,3 Milliarden Euro erzielt wird, sowie Instrumente, Reagenzien, Testsysteme und
Verbrauchsmaterialien fiir die Forschung in den Lebenswissenschaften, mit denen ein Umsatz von 3,1 Mil-

liarden Euro erwirtschaftet wird.
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