Die REACH-Verordnung im Kontext
des Medizinproduktegesetzes

Die geltende REACH-Verordnung verlangt von Unternehmen, die einen chemischen
Stoff in Mengen von mehr als einer Tonne pro Jahr herstellen oder importieren,
diesen Stoff bei der europdischen Chemikalienagentur (ECHA) registrieren zu lassen.
Die davon abgeleiteten Pflichten gestalten sich besonders brisant fir Beteiligte der

Medizinproduktebranche
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Sind Stoffe als deklarations-
pflichtig eingestuft, werden
im Rahmen einer Risikobewer-
tung die Bedingungen fiir den
sicheren Umgang bei der Her-
stellung und Verwendung ermit-
telt. Im Anschluss werden den
nachgeschalteten Anwendern
(Downstream User) die ermittelten
Bedingungen mit dem Sicherheits-
datenblatt mitgeteilt. Dadurch
soll eine verbesserte Informations-
grundlage im Bereich von Chemi-
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kalien geschaffen und eine wesent-
liche Besserung der Chemikalien-
sicherheit auf allen Ebenen der
Chemikalienverwendung erreicht
werden (Bild 1).

Die Registrierung ist
erst der Anfang

Doch die aus der REACH-Verord-
nung resultierenden Pflichten horen

nicht bei der Registrierung auf.
Beziiglich der SVHC (substances

< Bild 1: Die Chemikaliensicherheit soll auf
allen Ebenen der Verwendung verbessert
werden (Bild: Istock / enot-poloskun)

of very high concern) wurde bereits
am 1. Juni 2009 eine Empfehlung
der ECHA veroffentlicht, sieben
Substanzen der Kandidatenliste in
den Anhang XIV aufzunehmen.
Stoffe, die im Anhang XIV gelistet
sind, diirfen nach Ablauf von indi-
viduellen Fristen ohne Zulassung
nicht mehr in Verkehr gebracht
oder verwendet werden. Die Liste
selbst ist sehr dynamisch. Am 10.
Januar 2010 hat die ECHA 14 wei-
tere SVHC bekannt gegeben.
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Die Novellierung des Medi-
zinproduktegesetzes (MPG) regle-
mentiert aufgrund der EU-Richt-
linie 2007/47/EG wie auch der
EU-Richtlinien 93/42/EWG und
90/385/EWG nochmals stirker
das Inverkehrbringen von Produk-
ten. Insbesondere der Paragraph 4
MPG, ,,Verbote zum Schutz von
Patienten, Anwendern und Drit-
ten, erscheint nun nach Inkraft-
treten der REACH-Verordnung in
neuem Licht. War es bisher noch
nicht definiert, welche Materialien
in den Produkten als ,,verdachtig*
zu gelten haben, gibt die Kandida-

REACH betrifft jeden

Dieses Gesetz nimmt nicht
nur die Hersteller und Impor-
teure in die Pflicht. Handler,
Anwender und jeder, der im
Rahmen von industriellen
oder gewerblichen Tatigkei-
ten einen Stoff oder eine
Zubereitung verwendet,

ist von REACH betroffen.
Cemald der REACH-Verord-
nung hat der nachgeschal-
tete Anwender Informati-
onspflichten innerhalb der
Lieferantenkette. Zuwider-
handlungen sind VerstoRe
gegen geltendes Recht.
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ten- und Verbotsstoffliste nunmehr
genau Auskunft. Sie ist insoweit
als Stand der Technik anzusehen.
Diese Betrachtung fuhrt soweit,
dass das Produkt nur dann seine
CE-Kennzeichnung erhilt, wenn
die REACH Compliance sicherge-
stellt ist.

Die Strukturanalyse
ist der erste Schritt

Der erste Schritt zur Material Com-
pliance ist die Erstellung und Inte-
gration eines Prozesses zur Mate-
rialdatenkommunikation.  Dieser
beginnt mit einer Statusanalyse.
Basierend auf deren Ergebnissen ist
es moglich, einen Materialdaten-
Dokumentationsprozess aufzubau-
en. Die Erfahrung hat gezeigt, dass
im medizintechnischen Bereich die
Materialdaten-Dokumentation
noch in den Kinderschuhen steckt.
Die grofsten Herausforderungen
sind die Entwicklung des Kom-
munikationsprozesses wie auch die
Motivierung aller Zulieferer zur
Beteiligung an dem System.

Lieferanten miissen
einbezogen werden

So zeigte sich bei einem mittel-
standischen Hersteller, dass die
Lieferantenbedingungen in keiner-
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< Bild 2: Das Hybrid Compliance Management
System (HCMS) ermoglicht neben dem Materi-
aldatenmanagement auch den automatischen
Abgleich der Ist- mit den Solldaten

lei Weise dazu geeignet waren,
rechtsverbindliche Aussagen uber
die in den Produkten verwendeten
Materialien zu bekommen. Eine
entsprechende Anpassung der Ver-
trige wurde von den Lieferanten
mit groffem Unverstindnis auf-
genommen und zuerst energisch
zuriickgewiesen. Erst in einem
lingeren Prozess der Lieferanten-
entwicklung entsprechend dem
adaptierten MafSnahmenplan war
es moglich, die Lieferanten von
der Notwendigkeit zu tiberzeugen.

Eine rechtssichere
Materialdatenbasis

Nach bisherigen Erfahrungen
der tec4U Ingenieurgeselleschaft
wird dieses Projekt auf einem Zeit-
strahl extrapolieren. Das Unter-
nehmen geht davon aus, dass die
Lieferantenentwicklung bis zum
Zeitpunkt der Erreichung einer
rechtssicheren Materialdatenbasis
noch mindestens 18 Monate dau-
ern wird.

tec4U baut auf den Erkenntnis-
sen von uber 4.000 Lieferanten-
bewertungen sowie einer Vielzahl
von REACH-Prozessworkshops
auf. Erginzt werden diese Erfah-
rungen durch das so genannte
Hybrid Compliance Manage-
ment System (HCMS) (Bild 2),
das neben dem weitreichenden
Materialdatenmanagement auch
den automatischen Abgleich der
Istdaten mit den Solldaten (Geset-

ze, Verordnungen, Richtlinien)
ermoglicht.
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