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Informationsblatt zur medizinischen Schutzausriistung
(Stand: September 2020)

Im Kontext der derzeitigen COVID-19-Pandemie ist die Nachfrage nach Schutzausriistungen exponentiell angestiegen. Als Interessenvertretung der 6sterr. Medi-
zinproduktehandler hat das Bundesgremium des Foto-, Optik- und Medizinproduktehandels nachstehende Informationen zu diesem Thema zusammengefasst:

1. Voraussetzungen fiir den Handel mit Medizinprodukten

Der Handel mit Medizinprodukten ist ein reglementiertes Gewerbe. Die Aus-
Ubung ist an eine fachliche Qualifikation (d. h. an einen Befahigungsnach-
weis) gebunden. Dieser Nachweis muss von einem Inhaber oder einem ge-
werberechtlichen Geschaftsfihrer erbracht werden. Die Zugangsvorausset-
zungen fir das reglementierte Gewerbe ,Handel mit Medizinprodukten
gem. § 94 Z 33 GewO 1994“ sind in der Medizinprodukteverordnung gere-
gelt. Unter § 1 sind die Voraussetzungen fiir die Herstellung von Medizinpro-
dukten zu finden und in § 2 fiir den Handel von Medizinprodukten.

Die Gewerbeanmeldung erfolgt bei der zustandigen Gewerbebehorde, dies
ist die Bezirksverwaltungsbehorde des Gewerbestandortes und daher - je
nach Standort - die Bezirkshauptmannschaft, der Magistrat der Stadt oder in
Wien das zustandige Magistratische Bezirksamt. Die Beurteilung - entspre-
chend den Zugangsvoraussetzungen fiir den Handel mit Medizinprodukten
- obliegt der zustandigen Behoérde.

Bei widerrechtlichem Handeln drohen Geldstrafen (Verwaltungsiibertre-
tungen) und kostspielige Wettbewerbsprozesse.

2. Wichtige Hinweise fiir den Handel mit Medizinprodukten

Fiir die Einstufung eines Produktes als Medizinprodukt ist insbesondere
die Zweckbestimmung des Produkts zu berticksichtigen. Diese wird
durch den Hersteller festgelegt, durchlauft ein Konformitidtsbewer-
tungsverfahren und wird mit einem CE-Kennzeichen versehen.

Importierte Waren, die Medizinprodukte sind, diirfen nur von Medizin-
produktehdndlern in Verkehr gebracht werden.

Importierte Medizinprodukte diirfen nicht zweckentfremdet und als
andere Produkte deklariert und verkauft werden. Die Zweckbestim-
mung erfolgt ausschlieBlich durch den Hersteller.

Wenn der Hersteller dieser Waren nicht im EU-Raum ansassig ist, muss
zwingend ein Bevollmachtigter benannt werden, der den Hersteller ge-
geniber den Behorden vertritt. Hat der Bevollméchtigte seinen Sitz in
Osterreich, so hat sich dieser im Medizinprodukteregister zu registrie-
ren. Sollte, aus welchen Griinden auch immer, kein Bevollmachtigter be-
nannt worden sein, haftet der Hindler!

Bei Ausriistung (z.B.: Einfacher Mund-Nasenschutz, Mund-Nasen-
Schnellmasken), welche nicht als Medizinprodukt deklariert ist, handelt
es sich um keine Medizinprodukte. Diese Produkte dirfen nicht als
»Schutzmaske” in Verkehr gebracht werden und nicht mit Gesundheits-
aspekten ausgelobt werden (z.B.: Schutz vor Viren etc.). Es darf keine
Hinweise auf eine medizinische Verwendung oder auf personliche
Schutzausriistung enthalten.


https://www.ris.bka.gv.at/GeltendeFassung.wxe?Abfrage=Bundesnormen&Gesetzesnummer=20002557

3. Abgrenzungsfragen

Flr die Einstufung eines Produktes als Medizinprodukt ist insbesondere die
Zweckbestimmung des Produkts durch den Hersteller zu beriicksichtigen.
In der Regel kann der Hauptzweck als der eines Medizinprodukts festgelegt
werden, wenn das Produkt in einem medizinischen Kontext verwendet wer-
den soll, um dem Patienten Schutz der Gesundheit und Sicherheit zu bie-
ten, unabhangig davon, ob das Produkt gleichzeitig darauf abzielt auch den
Benutzer zu schiitzen (z.B.: Schutz des Patienten vor einer Kontamination
durch medizinisches Personal).

a. Medizinprodukt — Personliche Schutzausriistung (PSA)

Die (iberwiegende Mehrheit der derzeit benétigten Produkte fallt unter spe-
zifische EU-Rechtsvorschriften ("harmonisierte Produkte").

Diese Produkte unterliegen entweder der Verordnung (EU) 2016/425 iiber
personliche Schutzausriistung (z.B.: Masken vom Typ FFP bzw. Atemschutz-
masken, Schutzanziige, Handschuhe, Schutzbrillen, zur Vorbeugung von
und zum Schutz vor schidlichen biologischen Agenzien, wie Viren) oder der
Richtlinie 93/42/EWG liber Medizinprodukte, die zukinftig durch die Ver-
ordnung (EU) 2017/745 (MDR) ersetzt wird, und den nationalen Durchfih-
rungsbestimmungen - in Osterreich: das Medizinproduktegesetz (z.B.: me-
dizinische Handschuhe, Chirurgen- bzw. Operationsmasken, gewisse Arten
von Kittel, Material fiir die Intensivpflege und anderes medizinisches Ma-
terial).

Einige Produkte scheinen einen medizinischen Zweck zu haben, sollen jedoch
vorranging den Benutzer schiitzen. Solche Produkte werden normalerweise
als PSA betrachtet.

Grob gesagt: Wenn der Hauptzweck dem Schutz des Anwenders gegen ein
oder mehrere Risiken fiir seine Gesundheit oder Sicherheit dient, handelt es
sich um persoénlichen Schutzausristung. Sobald das Produkt einen Patienten
schiitzen soll, handelt es sich um ein Medizinprodukt.

Einige Produkte kdnnen sowohl als persdnliche Schutzausriistung als auch
als Medizinprodukte verwendet werden. Sie verfolgen einen doppelten
Zweck. Die Einstufung eines Produkts als Medizinprodukt schlie8t eine als
Personliche Schutzausriistung nicht aus.

Gemal § 4a Abs 1 MPG unterliegen Medizinprodukte, die vom Hersteller
auch zur Verwendung entsprechend den Vorschriften Gber persoénliche
Schutzausriistungen bestimmt sind, auch dem Medizinproduktegesetz. Die
Erflllung der grundlegenden Gesundheitsschutz- und Sicherheitsanforde-
rungen der Verordnung 2016/425 (PSA) befreit nicht von der Anwendung
des Medizinprodukterechts, sofern die Produkte auch Medizinprodukte sind.

Laut Art 1 Abs MDD geht hervor, dass Produkte, die nach Absicht des Her-
stellers gleichzeitig als Medizinprodukt und als PSA verwendet werden sol-
len, die einschlagigen grundlegenden Anforderungen beider Richtlinien er-
flllen missen.

Weiterfiihrende Informationen zu Personlicher Schutzausristung (PSA) er-
halten Sie vom Bundesgremium des Maschinen- und Technologiehandels.



https://www.wko.at/branchen/handel/maschinen-technologie/start.html

b. Abgrenzung Gesichtsmaske

Richtlinie 93/42 / EWG Uber
Medizinprodukte
Medizinproduktegesetz

Zuklinftig:
Verordnung (EU) 2017/745 (iber
Medizinprodukte

Verordnung (EU) 2016/425 Gber
personliche Schutzausristung

3.Covid-19-Gesetz

Erlass BMDW Uber Durchfiih-
rung eines verkirzten Bewer-
tungsverfahrens fur CPA

Konformitatserklarung,
CE-Kennzeichen
Norm EN 1468

Konformitatserklarung, CE-
Kennzeichen
Norm EN 149

Kein Priifverfahren

vereinfachte Priifung gemaR
BMDW:-Erlass

Medizinischer Bereich
Medizinprodukt

Arbeitsschutz und medizinischer
Bereich

Personliche Schutzausriistung
(und unter Umstanden Medizin-
produkt — siehe Punkt 2.a.)

Alltagsgebrauch

Medizinischer Bereich, fiir me-
dizinisches Fachpersonal fir die
Dauer der Gesundheitsbedro-
hung

Personliche Schutzausristung
(es gibt auch Rechtsmeinungen,
wonach es sich hierbei auch um
ein Medizinprodukt handelt.)

Reglementiertes Gewerbe (Me-
dizinproduktehandel)

Keine Einschrankung;

wenn Medizinprodukt dann reg-
lementiertes Gewerbe (Medi-
zinproduktehandel)

Keine Einschrankung

Keine Einschrankung;

wenn Medizinprodukt dann
reglementiertes Gewerbe (Medi-
zinproduktehandel)



c. Abgrenzung medizinische Mund-Nasen-Schutzmasken (z.B.: OP-
Masken) — mechanische Schutzvorrichtungen (z.B.: Mund-Nasen-
Schnellmasken, Schal, Tuch,)

Mechanische Schutzvorrichtungen (z.B.: einfacher Mund-Nasenschutz,
Mund-Nasen-Schnellmasken, Schal, Tuch) sind keine Medizinprodukte. Sie
sind nicht medizinisch oder anderswie gepriift und zertifiziert (kein CE-Kenn-
zeichen).

Die Angaben diirfen nicht auf eine medizinische Verwendung hinweisen.
Des Weiteren muss eindeutig ersichtlich sein, dass es sich weder um Per-
sonliche Schutzausriistung, noch um Medizinprodukte handelt und das
Produkt Giber keine nachgewiesene Schutzwirkung verfiigt.

Medizinische Mund-Nasen Schutzmasken (z.B.: chirurgische Masken) sind
Medizinprodukte und unterliegen der Richtlinie 93/42/EWG (national um-
gesetzt durch das Medizinproduktegesetz). Hauptzweck ist nicht der Schutz
des Trigers, sondern dessen Gegeniiber vor der Ubertragung von Infektio-
nen.

4. Import von Schutzausriistung

Zu weiteren Informationen zur Einfuhr von Covid-19 relevanten Produkten
https://www.wko.at/service/aussenwirtschaft/Import-Schutzmasken.html.



https://www.wko.at/service/aussenwirtschaft/Import-Schutzmasken.html

