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Tagesordnungspunkt 5 a): Offene Fragen

Vorschlag zur Anderung des RID/ADR/ADN zur Aufnahme einer vereinfachenden Regelung
fiir die Beforderung verunreinigter Medizinprodukte

Antrag Deutschlands

ZUSAMMENFASSUNG

Erlduternde Zusammenfassung: Vereinfachung der Beférderung verunreinigter Medi-
zinprodukte zu Zwecken der Desinfektion, Reinigung
oder Sterilisation mit dem Ziel der Wiederverwen-
dung.

Zu treffende Entscheidung: Aufnahme eines zusatzlichen Unterabschnitts in Ab-
schnitt 2.2.62

Damit zusammenhdngende Dokumente: ersetzt Dokument OTIF/RID/RC/2009/11 —
ECE/TRANS/WP.15/AC.1/2009/11

Aus Kostengriinden wurde dieses Dokument nur in begrenzter Auflage gedruckt. Die Delegierten werden daher gebeten, die ihnen zugesandten
Exemplare zu den Sitzungen mitzubringen. Die OTIF verfligt nur Gber eine sehr geringe Reserve.
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Einleitung

Arztpraxen und Krankenhduser gehen zunehmend dazu Uber, die Desinfektion, Reinigung
oder Sterilisation ihrer benutzten Instrumente/Medizinprodukte nicht selbst vor Ort durchzuflih-
ren, sondern an externe Dienstleistungsunternehmen zu geben. Damit treten Fragen zutage,
wie die daraus resultierenden Beforderungen einerseits sicher, andererseits aber praktikabel
und mit vertretbarem Aufwand durchgefuhrt werden kdnnen.

Hintergrund

Diese benutzten und verunreinigten Instrumente werden nach Gebrauch in Metallsiebe gelegt
und in Behaltern aus Metall fest verschlossen beférdert.

Hinsichtlich einer nicht vollstdndig auszuschlieRenden Infektionsgefahr sind solche verunrei-
nigten Medizinprodukte mit Abfallen der Abfallschliisselnummer (AS) 18 01 04 (nach dem Eu-
ropaischen Abfallartenkatalog — EAK) vergleichbar und bedirfen keiner strengeren Einstufung.
Sie konnen daher unter bestimmten Bedingungen von den Vorschriften des RID/ADR freige-
stellt werden.

Eine mogliche Gefahrdung besteht allenfalls darin, dass sich jemand an scharfen Instrumen-
ten verletzen konnte. Daher mlssen sie in durchstoffesten, starren Behaltern und gegen un-
befugtes Offnen gesichert transportiert werden.

Vorschlag
Einflhrung eines neuen Unterabsatzes 2.2.62.1.5.7 mit folgendem Wortlaut:

"2.2.62.1.5.7 Verunreinigte Medizinprodukte (wie chirurgische Instrumente), die nach
Gebrauch in medizinischen Einrichtungen zu Zwecken der Desinfektion, Reini-
gung oder Sterilisation und nachfolgender Wiederverwendung beférdert wer-
den, unterliegen nicht den Vorschriften des RID/ADR, wenn sie in durchstof3fes-
ten, starren Verpackungen aus Metall oder Kunststoff verpackt sind, welche so
ausgelegt sein mussen, dass sie die Bauvorschriften des Abschnitts 6.1.4 erfll-
len und gegen unbefugtes Offnen gesichert sind. Auf den Verpackungen ist ein
schriftlicher Hinweis auf den Inhalt anzubringen. Bei Verwendung von Umver-
packungen mussen diese in gleicher Weise gekennzeichnet sein, es sei denn
die Kennzeichnung bleibt sichtbar. Die Verpackungen mussen die allgemeinen
Verpackungsvorschriften der Abschnitte 4.1.1.1, 4.1.1.2, 41.1.4 und 4.1.1.8
und des Abschnitts 4.1.3 erfilllen und in der Lage sein, die Fallprifung des Un-
terabschnitts 6.3.5.3 nach den Vorschriften des Unterabschnitts 6.3.5.2 bei ei-
ner Fallhdhe von 1,20 m erfolgreich zu bestehen. Nach der jeweiligen Fallver-
suchsreihe darf aus den Verpackungen kein Gegenstand die Wand durchsto-
Ren haben und es darf keine Flussigkeit ausgetreten sein. Die Verpackungen
mussen gereinigt und desinfiziert werden kénnen.

Bem. Diese Vorschrift darf nicht auf Medizinprodukte angewandt werden, die
mit anderen gefahrlichen Gitern verunreinigt oder gefiillt sind, die unter
den Begriff einer anderen Klasse fallen."



Begriindung

Der Vorschlag stellt sicher, dass verunreinigte Medizinprodukte in durchstoR¥festen, fest ver-
schlossenen Behaltern transportiert werden. Die Gefahr einer Verletzung im Falle eines Un-
falls fur Menschen oder Tiere wird reduziert. Die Infektionsgeféahrdung ist als auRerst gering
einzustufen, vergleichbar Abfallen des AS 18 01 04 nach EAK, so dass auch diesbeziiglich die
vorgesehenen Verpackungsvorschriften ausreichend sind.

Da der Begriff "Medizinprodukt" eine Fille unterschiedlicher medizinischer Gerate und Hilfs-
mittel umfassen kann, die im Einzelfall auch mit anderen gefahrlichen Gutern verunreinigt oder
geflllt sein kénnen (z.B. atzenden, giftigen oder entzindbaren flissigen oder festen Stoffen
oder Gasen), ist in der Bemerkung klargestellt, dass die vereinfachende neue Regelung des
Unterabschnitts 2.2.62.1.5.7 in solchen Fallen nicht angewandt werden darf.

Auswirkungen auf die Sicherheit sind daher nicht zu erwarten.



