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Feststellungsbescheid zur Einordnung einer Verpackung als systembeteiligungspflichtig
nach 8§ 26 Absatz 1 Satz 2 Nummer 23 VerpackG (Allgemeinverfiigung)

Sehr geehrte Damen und Herren,

auf Grundlage von § 26 Absatz 1 Satz 2 Nummer 23 des Gesetzes Uber das Inverkehrbringen, die
Ricknahme und die hochwertige Verwertung von Verpackungen (Verpackungsgesetz —
,verpackG*) erlasst die Stiftung Zentrale Stelle Verpackungsregister (,Zentrale Stelle®) im Wege
der Allgemeinverfligung folgenden Bescheid:

»Zytostatika-ApplikationsgefaRe zur parenteralen Gabe“ jeweils befiillt mit dem
Zytostatikum MITOXANTRON 20 MG HEXAL ILO in folgender Form

1) ,Infusionsbeutel: MIB 300 IFB 300 EVA ETO (Leerbeutel 100 - 300 ml) mit
Infusionsbesteck: INTRAPUR INLINE F SET PVC-Frei“;

2) ,Infusionsbeutel: MIB 300 IFB 300 EVA ETO (Leerbeutel 100 - 300 ml) ohne
Infusionsbesteck®;

3) ,Elastomerpumpe: SUREFUSER + 100 1W (7 Tage Pumpe)“

4) ,Injektionsspritze grof3: BD PLASTIPAK LUERLOK ZENTR (Omnifix Luer Lock
Latexfreie 50 ml Spritze 50 ml)“;

5) ,Injektionsspritze klein: OMNIFIX LUER LOCK SOLO (10 ml Spritze)*;

jeweils in der mittels aktueller Fotografien dargestellten Ausfihrung und Beschreibung
gemald Anlage zu diesem Bescheid, unterliegen nach 8 3 Absatz 8 in Verbindung mit
§ 7 Absatz 1 Satz 1, § 12 Nummer 4 VerpackG nicht der Systembeteiligungspflicht.
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Grinde

Die Medipolis Produktion GmbH & Co. KG (,Antragstellerin®) ist ein Arzneimittelhersteller im Sinne
von 8 13 des Gesetzes uber den Verkehr mit Arzneimitteln (Arzneimittelgesetz — ,AMG") und stellt
patientenindividuelle sterile Zubereitungen zur parenteralen Anwendung her, welche nach ihren
Angaben ausschlief3lich in der ambulanten und stationéaren onkologischen Versorgung in Kliniken
und Arztpraxen zum Einsatz kommen. Bei den Zubereitungen handelt es sich um Zytostatika-
Ldsungen in verschiedenen Infusionssystemen.

Die Antragstellerin hat am 15. April 2019 einen Einordungsantrag gemar3
8§ 26 Absatz 1 Satz 2 Nummer 23 VerpackG fur mehrere im Tenor ndher bezeichnete
ApplikationsgefaRe fiir Zytostatika gestellt (,Prifgegenstande®).

Nach Angaben der Antragstellerin handelt es sich bei den Priifgegenstanden um die
Priméarverpackung von sterilen, flissigen Arzneimitteln, die aus einer Tragerldsung und einem
Zytostatikum bestehen, und die im Rahmen der Chemotherapie bei der Behandlung von
Krebserkrankungen zur Anwendung kommen. Die Arzneimittel, die spezifisch flr den Patienten zur
parenteralen Applikation beim Patienten auf Anordnung eines Arztes hergestellt werden, kdnnen fur
ihre Anwendung nicht von den Prifgegenstanden getrennt werden. Ohne die Prifgegenstéande kann
nach Angaben der Antragstellerin die Sterilitdt des zu applizierenden Arzneimittels nicht
gewabhrleistet werden. Sie meint ferner, die Prufgegenstande seien zwingend zur Gabe des
Medikaments notwendig, eine Entfernung bei der Anwendung sei nicht moglich und ein Umftllen
des Inhalts schon aus Griinden der Sterilitat nicht zulassig.

Nach Vortrag der Antragstellerin verbleibe ein Restvolumen (Totvolumen) immer im
Applikationsgefal. Die enthaltenen Wirkstoffe wirden die Primarverpackungen verunreinigen.
Ruckstande konnten in den entleerten Verpackungen nachgewiesen werden. Je nach Wirkstoff
fande nicht nur eine Adhasion der Oberflache, sondern auch eine Diffusion in das
Verpackungsmaterial statt. Eine Trennung des Wirkstoffes von der Verpackung sei nicht moglich.
Die Antragstellerin meint ferner, dass die primare Produktverpackung (z.B. Infusionsbeutel) zu
keinem Zeitpunkt dem Recycling zugefiihrt werde, da andere Vorschriften auRerhalb des
Verpackungsrechts eine Entsorgung als Sondermiill vorschreiben. Die Applikationsgefalie seien
gemal der Mitteilung der Bund/Lander-Arbeitsgemeinschaft Abfall (LAGA) 18 — ,Vollzugshilfe zur
Entsorgung von Abfallen aus Einrichtungen des Gesundheitsdienstes” (,LAGA-Mitteilung Nr. 18%)
stets als medizinischer Sondermiill nach AS 18 01 08* bzw. AS 18 01 04 der Verordnung lber das
Européische Abfallverzeichnis (Abfallverzeichnisverordnung — ,AVV®) zu entsorgen. Eine Trennung
von Produkt und Verpackung finde vor der Entsorgung nicht statt.

Des Weiteren erklart die Antragstellerin, die Wirkstoffe ,Zytostatika“ seien als CMR-Stoffe
einzustufen und wirden Chemikalien enthalten, die dem Selbstbedienungsverbot der Verordnung
Uber Verbote und Beschrankungen des Inverkehrbringens und tUber die Abgabe bestimmter Stoffe,
Gemische und Erzeugnisse nach dem Chemikaliengesetz (Chemikalienverbotsverordnung —
~-ChemVerbotsV*) unterliegen. Aufgrund der chemischen Eigenschaften seien sie wie
schadstoffhaltige Fullguter zu bewerten. Die Antragstellerin legte dazu das Sicherheitsdatenblatt
gemal der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 fur Mitoxantron 10 mg / 20 mg HEXAL Injektionslésung
(erstellt am 28.10.2011, gultig ab 01.02.2012) vor. Diesem ist u.a. zu entnehmen, dass der in
Mitoxantron 10 mg / 20 mg HEXAL Injektionslésung enthaltene Wirkstoff Mitoxantronhydrochlorid
sei. Identifizierte Verwendungen: Fertigarzneimittel / Konzentrat zur Herstellung einer Losung zur
Infusion oder Instillation. Unter ,Funktion des Stoffs/Gemischs” ist angegeben, dass es ein
LZytostatikum aus der Gruppe der Athrazyklinantibiotika mit antineoplastischen Eigenschaften® sei.
Unter ,2. Mogliche Gefahren® ist im Sicherheitsdatenblatt unter ,Einstufung gemaf Richtlinie
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67/548/EWG (Stoffe) oder Richtlinie (1999/45/EG (Gemische)” ,T R45 Kann Krebs erzeugen®, ,R 46
Kann vererbbare Schaden verursachen®, angegeben. Unter ,Einstufung gemaf Verordnung (EG)
1272/2008" sind die H-Satze ,H340 — Kann genetische Defekte verursachen® und ,H350 — Kann
Krebs verursachen® — aufgefuhrt. Unter ,Kennzeichnungselemente® heildt es weiter: Signalwort:
Gefahr, Piktogramm: GHS 08, ,Gefahrbestimmende Komponente(n) zur Etikettierung®
Mitoxantronhydrochlorid. Unter ,3. Zusammensetzung / Angaben zu den Bestandteilen® des
Sicherheitsdatenblatts ist unter ,Gefahrliche Inhaltsstoffe ,Mitoxantronhydrochlorid® mit dem
Gefahrensymbol ,sehr giftig“ der Richtlinie 47/548/EWG und den R-satzen 45-46-20/21/22-
36/37/38-60-61-64 ausgewiesen. Bei einem ,< 1%-Anteil im Fertigarzneimittel“ sind die
Piktogramme ,Gefahr* und ,Achtung“ der CLP-Verordnung (EG) Nr. 1227/2008 und dazugehdrigen
H-satzangaben ausgewiesen.

Die Prifgegenstande werden zudem mit einem Etikett in Verkehr gebracht, das auf den
Applikationsgefal3en jeweils aufgebracht und mit diesen entsorgt wird.

Das Verpackungsgesetz findet vorliegend Anwendung. Zwar handelt es sich bei den Fullstoffen der
Prufgegenstande um Arzneimittel. Das AMG und im Ubrigen auch die Verordnung iiber den Betrieb
von Apotheken (,ApBetrO“) sehen indes keine besonderen Anforderungen an Verpackungen, an
die Entsorgung von Verpackungsabféllen oder an die Beférderung von verpackten Waren oder von
Verpackungsabféllen von Arzneimitteln vor, § 2 Absatz 3 VerpackG, so dass insbesondere der
Verweis auf die ChemVerbotsV in Nummer 1 der Anlage 2 zu § 3 Absatz 7 VerpackG Anwendung
findet.

Nach Priifung des Vorbringens der Antragstellerin sind die Prifgegenstande zunachst als
Verpackung im Sinne des 8§ 3 Absatz 1 VerpackG einzuordnen; die zugehérigen Etiketten sind Teil
dieser Verpackungen.

Die Prifgegenstande sind als solche aber keine systembeteiligungspflichtigen Verpackungen im
Sinne des § 3 Absatz 8 VerpackG, da diese samtlich schadstoffhaltige Fullgtter im Sinne von

§ 3 Absatz 7 in Verbindung mit Anlage 2 Nummer 1 zum VerpackG enthalten und daher geman

§ 12 Nummer 4 VerpackG von der Systembeteiligungspflicht ausgenommen sind.

Im Einzelnen:

Der Antrag ist zulassig. Die Priifgegenstande waren noch nicht Gegenstand eines Antrags nach
§ 26 Absatz 1 Satz 2 Nummer 23 VerpackG.

Bei den Prifgegenstanden handelt es sich im Ergebnis nicht um systembeteiligungspflichtige
Verpackungen.

Systembeteiligungspflichtige Verpackungen im Sinne des § 3 Absatz 8 VerpackG sind
- mit Ware beflllte
- Verkaufsverpackungen,
- die nach Gebrauch typischerweise beim privaten Endverbraucher als Abfall anfallen.
Die Verpackungen unterliegen jedoch nicht der Systembeteiligungspflicht, weil sie schadstoffhaltige

Fullguter enthalten und die Verpflichtung des Herstellers nach § 7 Absatz 1 Satz 1 VerpackG daher
auf sie keine Anwendung findet, § 12 Nummer 4 VerpackG.
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1. Prifgegenstéande sind Verpackungen, 8 3 Absatz 1 VerpackG

Die Verpackungseigenschaft der Prufgegenstande ist Vorfrage der Einordnung als
systembeteiligungspflichtige Verpackung.

Bei den Prufgegenstanden handelt es sich um Verpackungen im Sinne von

8§ 3 Absatz 1 Satz 1 VerpackG in Verbindung mit § 3 Absatz 1 Satz 2 und Anlage 1 Nummer 1
Buchstabe a) VerpackG. Die Prufgegenstande sind nach den Angaben der Antragstellerin als
Sterilbarrieresysteme anzusehen, die nach der ausdricklichen Entscheidung des Gesetzgebers — in
wortlautgleicher Umsetzung von Anhang | der Richtlinie 94/62/EG, zuletzt ge&ndert durch Richtlinie
2013/2/EU — Gegenstande darstellen, die als Verpackung gelten (vgl. Beispiele fur Kriterium
Buchstabe a) in Anlage 1 zum VerpackG).

Bei den auf den Prifgegenstanden aufgebrachten Etiketten handelt es sich um einen Teil der
Prifgegenstande als Verpackungen im Sinne von § 3 Absatz 1 Satz 1 VerpackG in Verbindung mit
§ 3 Absatz 1 Satz 2 und Anlage 1 Nummer 1 Buchstabe c) VerpackG. Das Etikett ist nach den
Angaben der Antragstellerin als Aufkleber jeweils auf den Priifgegenstanden aufgebracht.
Aufkleber, die an Verpackungen befestigt sind, sind nach der ausdriicklichen Entscheidung des
Gesetzgebers — in wortlautgleicher Umsetzung von Anhang | der Richtlinie 94/62/EG, zuletzt
geéandert durch Richtlinie 2013/2/EU — als Gegenstande einzuordnen, die als Teil der Verpackung
gelten (vgl. Beispiele Anlage 1 zu 8 3 Absatz 1 VerpackG unter Ziffer 2 fir Kriterium Buchstabe c).
Die auf den Prifgegenstanden aufgebrachten Etiketten teilen als Teil der Verpackung die
verpackungsrechtliche Einordnung der Prifgegenstande.

2. Prifgegenstande sind Verkaufsverpackungen nach § 3 Absatz 1 Nummer 1 VerpackG

Bei den Prifgegenstanden handelt es sich auch um Verkaufsverpackungen. Verkaufsverpackungen
sind Verpackungen, die typischerweise dem Endverbraucher als Verkaufseinheit aus Ware und
Verpackung angeboten werden, § 3 Absatz 1 Nummer 1 VerpackG. Endverbraucher ist hierbei
derjenige, der die Ware in der an ihn gelieferten Form nicht mehr gewerbsmaRig in Verkehr bringt,
sie also gebraucht, verbraucht oder verarbeitet, § 3 Absatz 10 VerpackG.

Hier wird die Ware (Zytostatika-Losung) vom Hersteller in den Verpackungen (Infusionsbeutel,
Elastomerpumpe und Injektionsspritzen) als Verkaufseinheit an Kliniken bzw. Arztpraxen zur
parenteralen Applikation am Patienten abgegeben.

3. Typischerweise Anfall beim privaten Endverbraucher

Die Prifgegenstande fallen auch typischerweise beim privaten Endverbraucher als Abfall an,

8 3 Absatz 8 VerpackG, da Krankenhauser, Kliniken, Alten- und Pflegeheime zu den Anfallstellen
des privaten Endverbrauchs im Sinne des § 3 Absatz 11 VerpackG zahlen. Es wird insofern auf den
Katalog systembeteiligungspflichtiger Verpackungen (Stand September 2019) verwiesen, den die
Zentrale Stelle auf ihrer Internetseite veroffentlicht hat (siehe das Produktblatt 18-000-0070 zu
Fertigspritzen und Infusionslosungen).

4. Verkaufsverpackungen schadstoffhaltiger Fullgiter im Sinne des § 3 Absatz 7 VerpackG,
12 Nummer 4 VerpackG

Die Prufgegenstande unterfallen jedoch nicht der Systembeteiligungspflicht nach

§ 7 Absatz 1 Satz 1 VerpackG, da sie schadstoffhaltige Fullguter nach § 3 Absatz 7 in Verbindung
mit Anlage 2 zum VerpackG enthalten. Sie sind daher von der Anwendung der Vorschriften des
zweiten Abschnitts des VerpackG ausgenommen, worunter auch die Verpflichtung zur
Systembeteiligung dieser Verpackungen nach 8 7 Absatz 1 Satz 1 VerpackG fallt.
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Nach 8§ 3 Absatz 7 VerpackG in Verbindung mit Nummer 1 der Anlage 2 zum VerpackG sind Stoffe
und Gemische als schadstoffhaltige Fullgtter einzustufen, die bei einem Vertrieb im Einzelhandel
dem Selbstbedienungsverbot nach § 4 Absatz 1 der ChemVerbotsV in der Fassung der
Bekanntmachung vom 13. Juni 2003 (BGBI. | S. 867), die zuletzt durch Artikel 5 Absatz 40 des
Gesetzes vom 24. Februar 2012 (BGBI. | S. 212) geéandert worden ist, unterliegen.

Der Verweis auf das Selbstbedienungsverbot nach der ChemVerbotsV ist auch anzuwenden. Das
im AMG ebenfalls enthaltene Selbstbedienungsverbot schliel3st mangels Vorrangstellung gegentiber
der ChemVerbotsV die Anwendung nicht aus.

Nach 8§ 4 Absatz 1 in Verbindung mit 8 3 Absatz 1 Satz 1 ChemVerbotsV unterliegen Stoffe und
Zubereitungen dem Selbstbedienungsverbot, wenn sie nach der Gefahrstoffverordnung
(,GefStoffV*) unter anderem mit dem Gefahrensymbol T (giftig) gekennzeichnet sind.

Bei dem Produkt MITOXANTRON 20 MG HEXAL ILO handelt es sich um ein Produkt, welches dem
Selbstbedienungsverbot unterliegt. Dies ergibt sich aus dem Sicherheitsdatenblatt fir das Produkt,
welches die relevanten Einstufungen nach der GefStoffV bzw. der Richtlinie 1999/45/EG angibt.

Ausweislich des vorgelegten Sicherheitsdatenblatts ist das Fullgut der Prifgegenstande mit der
Angabe , T“ sowie den Angaben ,R45% und ,R46“ gekennzeichnet. Letztere beziehen sich auf
verpflichtende Angaben zu Gemischen gemalf3 Richtlinie 1999/45/EG, wobei der R-Satz 45 fur
krebserregende Gemische und der R-Satz 46 flir erbgutverandernde Gemische steht, die bei
entsprechenden Stoffen neben dem Gefahrensymbol ,T* anzugeben sind.

Die Verpackungen enthalten daher schadstoffhaltige Fullguter im Sinne von
§ 12 Nummer 4 VerpackG. Sie sind daher von der Systembeteiligungspflicht ausgenommen.

Fur diesen Bescheid entstehen keine Kosten.

Dieser Verwaltungsakt wurde mit Hilfe einer Datenverarbeitungsanlage gefertigt und ist ohne
Unterschrift giltig.

Die Zentrale Stelle veroéffentlicht Einordungsentscheidungen, die auf Antrag ergangen sind, auf
ihrer Webseite ohne Angabe der persdnlichen Daten von Antragstellern.

Rechtsbehelfsbelehrung

Gegen diesen Bescheid kann innerhalb eines Monats nach Bekanntgabe Widerspruch bei der
Stiftung Zentrale Stelle Verpackungsregister, Osnabrtick, erhoben werden. Die Frist wird auch durch
Einlegung des Widerspruchs bei der Widerspruchsbehdrde (Umweltbundesamt, Dessau-Rol3lau)
gewabhrt.

Stiftung Zentrale Stelle
Verpackungsregister

gez.
Gunda Rachut
Vorstand
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Anlage

Abbildung Priufgegenstand 1: ,,Infusionsbeutel: MIB 300 IFB 300 EVA ETO (Leerbeutel 100 —
300 ml) mit Infusionsbesteck: INTRAPUR INLINE F SET PVC-Frei“;

Ansicht vorne: Ansicht hinten:

Infusionsbeutel mit Infusionsbesteck Infusionsbeutel mit Infusionsbesteck
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Abbildung Prifgegenstand 2: ,,Infusionsbeutel: MIB 300 IFB 300 EVA ETO (Leerbeutel 100 —
300 ml) ohne Infusionsbesteck

Ansicht vorne: Ansicht hinten:

Infusionsbeutel ohne Infusionsbesteck Infusionsbeutel ohne Infusionsbesteck
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Abbildung Priifgegenstand 3: ,,Elastomerpumpe: SUREFUSER + 100 1W (7 Tage Pumpe)“

Ansicht vorne: Elastomerpumpe Ansicht hinten: Elastomerpumpe

Stiftung Zentrale Stelle Verpackungsregister | Sitz der Stiftung: Stadt Osnabrtick | Vorstand: Gunda Rachut
Stiftungsbehdrde: Amt fiir regionale Landesentwicklung Weser-Ems | Nr. Stiftungsverzeichnis: 16 (085) 8
®



Stiftung

Zentrale Stelle

.“ VERPACKUNGSREGISTER

Ansicht oben Elastomerpumpe
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Abbildung Prifgegenstand 4. ,,Injektionsspritze groR: BD PLASTIPAK LUERLOK ZENTR
(Omnifix Luer Lock Latexfreie 50 ml Spritze 50 ml)“

Ansicht vorne: Ansicht hinten:

Injektionsspritze mit Luer Look Verschluss Injektionsspritze mit Luer Look Verschluss
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Ansicht oben: Injektionsspritze mit Luer Look Verschluss
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Abbildung Priifgegenstand 5: ,,Injektionsspritze klein: OMNIFIX LUER LOCK SOLO (10 ml
Spritze)“

Ansicht oben: Ansicht vorne:

Injektionsspritze mit Luer Look Verschluss Injektionsspritze mit Luer Look Verschluss
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Angabe zur Befullung der Prifgegenstande:

Alle gezeigten Applikationsbehaltnisse sind flir die parenterale Gabe von patientenindividuellen sterilen
flissigen Zubereitungen vorgesehen. Die Produktionscharge betragt eins, da sie flir ein bestimmtes
Applikationsdatum individuell fir den Patienten auf Anforderung des behandelnden Arztes hergestellt wird.

Die abgebildeten Applikationsgefalie sind mit dem Zytostatikum MITOXANTRON 20MG HEXAL ILO befdllt

waorden.
CAS.-Nr.: 70476-82-3
EG-Mr. 274-619-1

ATC-Code: LO1DBOY

Abbildung Etikett

Etikett: Angaben gemdl AMG §10
(wird auf das jeweilige ApplikationsgefaR aufgebracht und mit diesem entsorgt)

Zytostase Herst-Dat: Di. 16.04.2019 (08:00) ChB: 2330601

Patient:  Testpatient Theo (16.06.38)
Stat/Prax - > —

LDat.: Dj Dosabs. Konz. Vol.
Mitoxantron 236mg Oismgml 113

Applik_in: NaCl0,9% 150ml (Ist: 150) 0-0+11,8)
i.v.-INFUSION Leerbeute! 100-200mi

Lagerung: Verwendbar bis: Appl.-Daver:

28°C 14.052019 (08 00)

Lagerung unter Lichtschutz

—_ Hemgesiltwon.
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