Zudem sieht die GewO die Moglichkeit einer einge-
schrankten Gewerbeberechtigung in einigen Fillen ex-
plizit vor.

Eine beschrinkte Ausiibung des Gewerbes der Le-
bens- und Sozialberatung auf Supervision wire daher
theoretisch denkbar. Bei niherer Betrachtung erscheint
dies allerdings nicht bzw nur bei Erfiillung der in der
LSB-VO normierten Zugangsvoraussetzungen mog-
lich. Supervision ist Teil der psychologischen Beratung,
die durch Lebens- und Sozialberater erfolgt. Um eine
den Standes- und Ausiibungsregeln der Lebens- und
Sozialberatung konforme Berufsausiibung in Form
des Anbietens und Erbringens von Supervisionstatig-
keiten gewihrleisten zu konnen, bedarf es nicht nur

Da die Méglichkeit der Einschrankung eines Gewerbes auf
einen Teilbereich dem Grunde nach der GewO nicht fremd
ist, ware eine beschrankte Ausiibung des Gewerbes der
Lebens- und Sozialberater auf Supervision grds denkbar.
In Frage kommen dafir allerdings nur Personen, die die
gesamte fachliche Qualifikation fir das Gewerbe der Le-
bens- und Sozialberatung erfiillen.
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einer Supervisionsausbildung, sondern der (fast) ge-
samten Lebens- und Sozialberatungs-Ausbildung und
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Antiseptika als Fremdkorper im
nationalen Arzneimitteloegrift?

Im Rahmen der praoperativen Hautdesinfektion angewandte Antiseptika bzw
Desinfektionsmittel gelten nach Osterr Recht — ohne weitere Differenzierung — als
Arzneimittel. Dies hat erhebliche Auswirkungen bei Beschaffungs- und Anwen-
dungsentscheidungen von medizinischen Einrichtungen sowie Angehdrigen der
Heilberufe. Dieser Beitrag untersucht die Stellung und Reichweite dieser Regelung
im nationalen und unionsrechtlichen Normenbestand.

Von Daniel Larcher und Nora Panholzer
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A. Problemaufriss

Der geltende Arzneimittelbegriff wird in § 1 Abs 1 und
Abs 2 AMG definiert. Der Ausnahmetatbestand des
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Abs 3 bestimmt in Z 8, dass Antiseptika, Reinigungs-
und Desinfektionsmittel (vereinfacht ,,Desinfektions-
mittel“)! keine Arzneimittel sind.? Derartige Desin-
fektionsmittel sind wiederum als Arzneimittel zu be-

1) ,Antiseptikum®, ,Desinfektionsmittel” etc sind keine Rechtsbegriffe
und werden — selbst in Rechtsquellen — uneinheitlich verwendet. Als
Antiseptika werden gemeinhin chemische Stoffe, die am Patienten
medizinisch zur Wundstillung angewendet werden, verstanden;
Desinfektionsmittel kommen hingegen meist an leblosen Objekten
zur Anwendung. In diesem Rahmen werden die Begriffe jedoch als
,Desinfektionsmittel” einheitlich verwendet.

Nach dem Wortlaut sind dies ,Stoffe und Zubereitungen aus Stof-
fen, die ausschlieSlich prophylaktischen Zwecken dienen, um
Krankheitserreger, Parasiten oder kdrperfremde Stoffe abzuweh-
ren, zu beseitigen oder unschédlich zu machen”.
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handeln, sofern diese zur Anwendung am Patienten
vor operativen oder anderen medizinischen Eingriffen
bestimmt sind, die eine Desinfektion der Haut voraus-
setzen. Rechtlich werden in diesem Einsatzbereich ein-
gesetzte Desinfektionsmittel somit als Humanarznei-
mittel behandelt, gleichgiiltig, als welche Produktart
(etwa Biozidprodukt oder Medizinprodukt) diese be-
hordlich zugelassen wurden. Diese Regelung er-
scheint als unsystematischer Fremdkorper in der
unionsrechtlich vorgegebenen Arzneimitteldefinition;
sie greift moglicherweise auch in den Geltungsbereich
des EU-Biozidprodukterechts ein.

1. Genese der Gegenausnahme in Z 8

Bei Einfithrung des AMG 1983% umfasste die ur-
spriingliche Arzneimitteldefinition grds auch Desin-
fektionsmittel. Namlich Stoffe oder Zubereitungen
aus Stoffen, die nach der ,,allgemeinen Verkehrsauffas-
sung“ dazu dienten oder nach Art und Form des In-
verkehrbringens dazu bestimmt waren, bei Anwen-
dung am menschlichen oder tierischen Kérper Krank-
heitserreger, Parasiten oder korperfremde Stoffe abzu-
wehren, zu beseitigen oder unschidlich zu machen.”

Der 19889 in das AMG eingefithrte Ausnahmetat-
bestand des § 1 Abs 3 Z 8 nimmt dabei rein prophylak-
tisch eingesetzte Desinfektionsmittel von der Arznei-
mitteldefinition aus. Dies, sofern die Anwendung
und Wirkung auf die gesunde Haut und deren An-
hangsgebilde beschrinkt bleibt.” Hierbei ist wiederum
eine Gegenausnahme im letzten Halbsatz fiir therapeu-
tisch eingesetzte Desinfektionsmittel vorgesehen: Als
Arzneimittel gelten jene Desinfektionsmittel, die zur
Anwendung am Patienten vor operativen oder ande-
ren medizinischen Eingriffen bestimmt sind, die eine
Desinfektion der Haut voraussetzen (,Gegenaus-
nahme in Z 8%). Es sollte dem Gesetzgeber zufolge si-
chergestellt werden, dass eingesetzte Mittel zur Wund-
desinfektion und Operationsvorbereitung nicht von
der damaligen Arzneimitteldefinition ausgenommen
sind, wenn diese, neben den prophylaktischen, auch
therapeutischen Zwecken dienen.® Die Gegenaus-
nahme in Z 8 war daher vor dem Hintergrund der da-
mals geltenden - begrifflich weiteren — Arzneimittel-
definition zu verstehen und knipfte unmittelbar an
diese an.

Der nationale Arzneimittelbegriff wurde 2013 an
die unionsrechtliche Arzneimitteldefinition ange-
passt.” Nach dem geltenden Arzneimittelbegriff sind
Arzneimittel vereinfachend Stoffe und Zubereitungen
aus Stoffen, die zur Anwendung am Korper zur Hei-
lung, Linderung oder Verhiitung von Krankheiten
oder Beschwerden bestimmt sind (,,Prisentationsarz-
neimittel“!?) oder die angewendet oder verabreicht
werden, um die physiologischen Funktionen durch
eine pharmakologische, immunologische oder meta-
bolische Wirkung zu beeinflussen, oder als Grundlage
fir eine medizinische Diagnose dienen (,,Funktions-
arzneimittel).!Y Der urspriingliche Grundtatbestand
des Abs 1 Z 4 aF AMG ist dabei ginzlich entfallen.
Die damit in Zusammenhang stehende Gegenaus-
nahme in Z 8 wurde jedoch unverdndert im Gesetz
beibehalten.
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Durch die Umsetzung ist es uE zu einer gewissen
Diskrepanz gekommen: Die iiberkommene Gegenaus-
nahme in Z 8 hat nunmehr keinen eigentlichen An-
kniipfungstatbestand im Arzneimittelbegriff. Soweit
unter die Gegenausnahme in Z 8 blof8 Desinfektions-
mittel mit arzneimittelrechtlicher Présentationsbe-
stimmung'? oder Wirkfunktion'? fallen, scheint die
Gegenausnahme in Z 8 redundant, da sie ohnehin un-
ter den Grundtatbestand in § 1 Abs 1 oder Abs 2 AMG
fallen wiirden. Soweit aber hierdurch auch Desinfek-
tionsmittel ohne Présentationsbestimmung oder Wir-
kungsfunktion umfasst werden sollen, wird uE ein ge-
sonderter Arzneimitteltypus geschaffen, ndmlich ein
Desinfektionsarzneimittel, welches nicht durch Wirk-
funktion oder Bestimmung, sondern die Verwendung
im medizinischen Eingriffsbereich definiert wird.
Diese Erweiterung des unionsrechtlichen Arzneimit-
telbegriffs wird im Gesetz unsystematisch in Form ei-
ner Gegenausnahme bestimmt.

Desinfektionsmittel fiir die Hautanwendung wer-
den im Regelfall als Biozidprodukte iSd der Biozidpro-
dukteVO™ klassifiziert. Dies aber nur soweit, als diese
nicht ohnehin Prdsentationsarzneimittel oder Funk-
tionsarzneimittel sind.'> Dabei wurde der Begriff der
»pharmakologischen Wirkung“ vom EuGH in der Ver-
gangenheit funktionell weit ausgelegt:'® Dieser bein-
haltet demnach simtliche Wechselwirkungen zwi-
schen einer Substanz und kérpereigenen Zellen sowie
Wechselwirkungen mit sonstigen im Korper vorhan-
denen zelluliren Bestandteilen, also etwa Bakterien
oder Pilzen. Es ist hierbei jedoch zu betonen, dass
prioperativ eingesetzte Desinfektionsmittel nicht im
Korper, sondern am Korper wirken. Eine weite Aus-
legung der pharmakologischen Wirkung ist nunmehr
auch im Lichte der EU-BiozidprodukteVO zu bewer-
ten — es darf dieser nicht durch zu weite Auslegung des
Begriffs der Geltungsbereich entzogen werden.!”

3) Vgl RIS-Justiz RS0051388.

4) Arzneimittelgesetz BGBI 1983/185; § 1 Abs 1 Z 4 aF AMG.

5) ErlautRV 1060 BIgNR 15. GP 27: ,Arzneimittel, die Krankheitserre-
ger, Parasiten oder kérperfremde Stoffe abwehren, beseitigen oder
unschédlich machen, sind zB so genannte Repellents zur Insekten-
abwehr, Desinfektionsmittel, die auf der Haut und Schleimhaut an-
gewandt werden, Mittel gegen Laduse, FIéhe und gegen FuBpilz, An-
tibiotika, Sulfonamide, Heilsera, Brechmittel.*

Anderung des Arzneimittelgesetzes BGBI 1988/748.

Das Gesundheitsprodukt fallt nicht mehr unter den Ausnahmetat-
bestand des § 1 Abs 3 Z 8 AMG, falls es in einer Form prasentiert
wird, sodass es auch zur Wundreinigung und zur Anwendung an
der Defekthaut empfohlen wird; vgl OGH 4 Ob 182/02 x.

8) ErlautRV 823 BIgNR 17. GP 17.

9) Anderung des Arzneimittelgesetzes BGBI | 2013/48.

0)

1)

o

EuGH C-227/82; RIS-Justiz RS0126741; OGH 4 Ob 190/17 w.
Ausfuhrlich Stibernitz, Européischer Arzneimittelbegriff — Judikatur-
analyse, RdM 2012, 175ff.

12) ZB zur Verhitung von Krankheiten.

13) ZB pharmakologische Unterstltzung.

14) Siehe va Art 3 Abs 1 lit a VO (EU) 528/2012 des Europdischen Par-
laments und des Rates v 22. 5. 2012 Uber die Bereitstellung auf
dem Markt und die Verwendung von Biozidprodukten (Biozidpro-
dukteVO).

Art 2 Abs 2 lit ¢ BiozidprodukteVO.

EuGH C-308/11. Dem EuGH zufolge kann nicht darauf geschlos-
sen werden, dass alle Produkte mit pharmakologischer Wirkung als
Arzneimittel zu klassifizieren sind. Jedes Praparat musse stets in
seiner Gesamtheit betrachtet und im Einzelfall entschieden werden,
also nach Zusammensetzung, Umfang der Verbreitung, mdgliche
Risiken sowie die Art der Anwendung.

Vgl dazu auch ErwGr 6 des Durchfiihrungsbeschlusses (EU) 2016/
904 v 8. 6. 2016.
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2. Auslegung nach nationalen
Gesichtspunkten

Es ist durch Auslegung zu priifen, ob es sich bei der
Beibehaltung der Gegenausnahme in Z 8 um eine
planwidrig iiberschieffende Regelung bzw ein Redak-
tionsversehen handelt oder ob die Beibehaltung durch
den historischen Gesetzgeber bewusst erfolgte. Im
Zweifel sind gesetzliche Regelungen so auszulegen,
dass sie im Rechtsgefiige nicht sinnlos werden.

Die Beibehaltung der Gegenausnahme in Z 8 im
Zuge der Umsetzung des unionsrechtlichen Arznei-
mittelbegriffs wird nicht eigens vom Gesetzgeber er-
lautert. Es wird in den Gesetzesmaterialien blof3 allge-
mein angefiihrt, dass ,die Definition des Arzneimittels
im Wesentlichen dem unionsrechtlichen Arzneimittel-
begriff angepasst wird“und , dies keine besonderen Aus-
wirkungen auf die Anwendungspraxis“ hat, weil ,die
wesentlichen Elemente der bisherigen arzneimittelge-
setzlichen Definition der unionsrechtlichen Definition
iibereinstimmen“.'® Die sachbezogenen Aussagen sind
damit nicht eindeutig, lassen aber tendenziell eher da-
rauf schlieflen, dass der nationale Arzneimittelbegriff
weitgehend harmonisiert bzw an den unionsrechtli-
chen Begrift angeglichen wird und allfillige nationale
Besonderheiten nicht beibehalten werden sollten. IdZ
scheint es auch rechtstechnisch fragwiirdig, die Gegen-
ausnahme in Z 8 in dieser Form ohne eigentlichen An-
kntipfungstatbestand beizubehalten. Aus Griinden der
Rechtsklarheit wire es systematisch sinnvoller, diese
im Rahmen der Legaldefinition zu normieren.

Es kann auf subjektiv-historischer Ebene letztend-
lich aber nicht eindeutig festgestellt werden, ob es sich
bei der Beibehaltung der Gegenausnahme in Z 8 um
ein Versehen handelt, welches durch Auslegung'”
bzw teleologische Reduktion des relevanten Wortlauts
zu beseitigen wire. In weiterer Folge ist die Uni-
onsrechtskonformitit — insb Aspekte der richtlinien-
und verordnungskonformen Auslegung - zu beriick-
sichtigen. Speziell in Hinblick auf das Inkrafttreten
der BiozidprodukteVO konnte die Regelung nachtrig-
lich iiberschieflend sein.”)

B. Unionsrechtskonformitat der Umsetzung?

1. EU-Arzneimittelrichtlinien

Der geltende Arzneimittelbegriff beruht auf der Um-
setzung der unionsrechtlichen Arzneimitteldefinition
des Humanarzneikodex der ArzneimittelRL.2) Die Ge-
genausnahme in Z 8 ist in diesen Unionsrechtsakten so
nicht vorgesehen. Es stellt sich idZ die Frage, ob die
Beibehaltung der Gegenausnahme in Z 8 bei Umset-
zung des Arzneimittelbegriffs richtlinienwidrig ist
bzw ob der nationale Gesetzgeber vom unionsrechtli-
chen Arzneimittelbegriff grds abweichen darf.
EU-Richtlinien verpflichten die Mitgliedstaaten, in-
nerhalb vorgegebener Frist Regelungen zu schaffen, die
das Ziel des Rechtsakts auf nationaler Ebene verwirk-
lichen.> Wihrend bei sogenannter Mindestharmoni-
sierung? - vor allem im Hinblick auf 6ffentliche
Interessen — national strengere Regelungen von den
Mitgliedstaaten erlassen werden koénnen, gilt bei Voll-
harmonisierung, dass keine Abweichungen von uni-
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onsrechtlichen Vorschriften bei innerstaatlicher Um-
setzung zulédssig sind.?” Dieser Harmonisierungsgrad
muss nicht ausdriicklich in der RL benannt werden,
sondern kann sich durch Auslegung ergeben.?”

Keiner der zugrunde liegenden ArzneimittelRL ist
eine Vollharmonisierung zu entnehmen. In ErwGr 32
der ArzneimittelRL wird festgehalten, dass ,,grundsdtz-
liche Prinzipien harmonisiert werden miissen, die fiir die
Einstufung bei der Abgabe von Arzneimitteln in der Ge-
meinschaft oder in dem betreffenden Mitgliedstaat an-
wendbar sind“. Der Unionsgesetzgeber hat sich zudem
fiir den Rechtstypus der RL anstelle einer unmittelbar
wirkenden VO entschieden. Dies wohl auch, um den
Mitgliedstaaten im Gesundheits- und Heilmittelbe-
reich gesundheitspolitisch einen gewissen nationalen
Spielraum zu belassen. Typischerweise besteht bei ei-
ner RL im Gegensatz zur VO ein hoherer Grad an Um-
setzungs- und Auslegungsspielraum.?®

Es ist dem Osterr Gesetzgeber vor diesem Hinter-
grund uE erlaubt, fiir die praoperative Desinfektion ge-
sunder Patientenhaut ergidnzende Regelungen zum
Arzneimittelbegriff einzufiihren, die von diesen uni-
onsrechtlichen Vorgaben abweichen. Die Gegenaus-
nahme in Z 8 ist demnach nicht richtlinienwidrig.

2. Biozidprodukte-Verordnung

Es ist idZ zu priifen, ob die Gegenausnahme in Z 8 ge-
gen sonstige Unionsrechtsakte, vornehmlich gegen die
BiozidprodukteVO verst6fit. EU-VO sind in all ihren
Teilen verbindlich und gelten unmittelbar;?” insb ha-
ben diese Anwendungsvorrang vor nationalem
Recht.?®

Ziel der BiozidprodukteVO ist es, den freien Ver-
kehr von Biozidprodukten innerhalb der Union zu ver-
bessern und gleichzeitig ein hohes Schutzniveau fiir die
Gesundheit von Mensch und Tier und fiir die Umwelt
zu gewihrleisten.?” Es ist im Rahmen der Klassifizie-
rung von Desinfektionsmitteln die Biozidproduktei-
genschaft (verkiirzt: die Bestimmung zur Bekdmpfung
von Schadorganismen) zu priifen; auch eine behan-
delte Ware mit einer priméren Biozidfunktion gilt als
Biozidprodukt.’® Desinfektionsmittel bilden eine der
vier Hauptgruppen der BiozidprodukteVO; Desinfek-
tionsmittel fiir menschliche Hygiene sind Biozidpro-
dukte, wenn sie ,,hauptsichlich zum Zwecke der Haut-
oder Kopfhautdesinfektion auf die menschliche Haut

18) ErlautRV 2010 BIgNR 24. GP 7.

19) RIS-Justiz RS0008763.

20) Die BiozidprodukteVO tratam 17. 7. 2012 in Kraft bzw gelten deren
Industrievorschriften seit 1. 9. 2013 (Art 97).

21) Art 1 Abs 2 der RL 2001/83/EG zur Schaffung eines Gemein-
schaftskodex flir Humanarzneimittel (ArzneimittelRL) bzw der aban-
dernden RL 2004/27/EG.

22) Vgl Vecelouch in Jaeger/Stéger, EUV/AEUV Art 288 AEUV Rz 34.

23) Vgl nur OGH 6 Ob 22/17d.

24) EuGH C-528/16; EuGH C-112/97; EuGH C-14/02.

25) Ua VfGH G 52/2016 in Bezug auf die RL 2011/83/EU (Verbraucher-
rechteRL); OGH 2 Ob 224/13z.

26) Vgl auch Knappstein, Der Weg der Borderline-Produkte in Richtung
Vollharmonisierung (2012) 169.

27) Art 97 BiozidprodukteVO iVm Art 288 Abs 2 AEUV.

28) Dies gilt fur vor dem Inkrafttreten der VO erlassenes nationales
Recht; vgl Vcelouch in Jaeger/Stéger, EUV/AEUV Art 288 Rz 23.

29) ErwGr 3 BiozidprodukteVO (Schutzniveau); Art 1 Abs 1 Biozidpro-
dukteVO.

30) Art 3 Abs 1 lit a BiozidprodukteVO.
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bzw Kopfhaut aufgetragen werden oder damit in Beriih-
rung kommen“3)

In einem weiteren Schritt muss festgestellt werden,
ob das Desinfektionsmittel unter den Ausnahmetatbe-
stand des Art 2 Abs 2 lit ¢ BiozidprodukteVO (Gel-
tungsbereich) fillt: Keine Biozidprodukte sind insb
Produkte, die unter den unionsrechtlichen Arzneimit-
telbegriff der ArzneimittelRL fallen. Es muss daher
festgestellt werden, ob das jeweilige Desinfektionsmit-
tel eine arzneimittelrechtliche Prisentationsbestim-
mung oder eine Wirkfunktion aufweist, etwa durch
die Bestimmung zur Verhinderung von Krankheiten
oder durch eine pharmakologische Wirkung im Kor-
per. Diese Fragestellung ist, wie auch die Judikatur be-
tont, stets im Einzelfall und in der Gesamtheit zu be-
trachten und kann abstrakt nicht beurteilt werden.®

Dies spiegelt sich auch in den Ausfithrungen der
EU-Organbehoérden wider. In einer parlamentarischen
Anfrage an die EU-Kommission betreffend legistische
Unschirfen in diesem Bereich, insb bei praoperativ
eingesetzten Desinfektionsmitteln, wurde von der
EU-Kommission eher formelhaft festgehalten:

»Bei Desinfektionsmitteln, die fiir die menschliche
Hygiene verwendet und hauptsdichlich auf die mensch-
liche Haut aufgetragen werden, handelt es sich um Bio-
zidprodukte. Es wird eine klare Unterscheidung zwi-
schen den Rechtsvorschriften der Union fiir Biozidpro-
dukte und denjenigen fiir Arzneimittel getroffen, da die
Verordnung iiber Biozidprodukte nicht fiir Produkte
gilt, die in den Geltungsbereich der Rechtsvorschriften
der Union fiir Humanarzneimittel fallen.“*® Die Kom-
mission betont dartiber hinaus ihre Entscheidungs-
kompetenz bei Abgrenzungsfragen zwecks Rechtshar-
monisierung.

Zur Abgrenzung von Handdesinfektionsmitteln im
medizinischen Einsatzbereich wurde kommissionssei-
tig festgehalten: ,, Wenn die Produkte lediglich dazu die-
nen sollen, die Zahl der Mikroorganismen auf Hinden
und das damit verbundene Risiko einer Ubertragung
von Mikroorganismen von potenziell kontaminierten
Hinden zu senken, und weder verwendet werden, um
die menschlichen physiologischen Funktionen durch
eine pharmakologische, immunologische oder metaboli-
sche Wirkung wiederherzustellen, zu korrigieren oder zu
beeinflussen, noch um eine medizinische Diagnose zu
erstellen, und auch nicht als Mittel mit Eigenschaften
zur Heilung oder zur Verhiitung menschlicher Krank-
heiten bestimmt sind, entsprechen die Produkte nicht
der Arzneimittel-Definition des Artikels 1 Absatz 2 der
Richtlinie 2001/83/EG und fallen damit in den Gel-
tungsbereich der Verordnung (EU) Nr 528/2012.%
Dieser Durchfithrungsbeschluss ist verallgemeinerbar,
da er auf dem unionsrechtlichen Begriffsschema be-
ruht.?”

Desinfektionsmittel sind daher nach unionsrechtli-
chen Vorgaben nur dann Arzneimittel, wenn diese ne-
ben der Biozidfunktion eine Prasentationsbestimmung
oder eine Wirkfunktion iSd ArzneimittelRL aufweisen.
Eine Differenzierung nach dem préoperativen Anwen-
dungs- bzw medizinischen Eingriffsbereich der Gegen-
ausnahme in Z 8 ist den Unionsrechtsakten fremd. Da-
raus folgt uE aber auch, dass die (undifferenzierte) Ge-
genausnahme in Z 8 seit Inkrafttreten der Biozidpro-

Daniel Larcher und Nora Panholzer

dukteVO zumindest teilweise unionsrechtswidrig ist,
ndmlich in Hinblick auf im medizinischen Bereich ein-
gesetzte Desinfektionsmittel, die nicht dem Arznei-
mittelbegriff unterfallen, also weder Prisentations-
noch Funktionsarzneimittel sind. Desinfizierende
Stoffe fiir die Defekthaut werden zwangslaufig Arznei-
mittel sein, Desinfektionsmittel, die hingegen blof} auf
die gesunde Haut vor einem Eingriff appliziert werden,
sind dies nicht unbedingt; die blofle Desinfektionswir-
kung sollte nicht ausreichend sein, um Arzneimittelei-
genschaft zu begriinden.’® Auch der blofle Einsatz vor
einem medizinischen Eingriff sollte nicht automatisch
die Annahme einer Présentationsbestimmung bzw
Wirkfunktion rechtfertigen. Selbst in diesem Fall
wiirde die Gegenausnahme in Z 8 dem Arzneimittebe-
griff unterfallen und als Norm redundant werden.

Jedenfalls greift die Gegenausnahme in Z 8 bei
nicht dem Arzneimittelbegriff unterfallenden Desin-
fektionsmitteln durch deren starre Klassifizierung
zum Arzneimittel (mit saimtlichen damit verbundenen
regulatorischen Folgen wie klinischen Priifungs- und
Zulassungsverfahren) in den Geltungsbereich der Bio-
zidprodukteVO ein. Dies unterlduft die Ziele des freien
Verkehrs von Biozidprodukten und der Vollharmoni-
sierung innerhalb der Union, welche eben von der Bio-
zidprodukteVO bezweckt sind.?” Die Gegenausnahme
in Z 8 ist uE daher in diesem Teilbereich iiberschie-
fend und seit Geltung der BiozidprodukteVO teilweise
unionsrechtswidrig.

Es ist idZ auch anzumerken, dass § 1 Abs 6 des Bio-
zidproduktegesetzes®® Verweise der Biozidproduk-
teVO auf die ArzneimittelRL als Verweise auf das
AMG - welches auch die Gegenausnahme in Z 8 nor-
miert - fiir Anwendungs- und Vollzugsfragen be-
stimmt. Das AMG bestimmt einen allgemeinen Vor-
rang des Arzneimittels: Erfiillt ein Produkt sowohl
die Definition des Arzneimittels als auch die Definition
eines anderen Produkts, so sind auf dieses Produkt
ausschliefllich die Bestimmungen des AMG anwend-
bar (§ 1 Abs 3a AMG). Dies konnte so ausgelegt wer-
den, dass auch Arzneimittel iS der Gegenausnahme in
Z 8 grundsitzlich Vorrang vor Biozidprodukten nach
der BiozidprodukteVO genieflen. Dies ist uE fiir jene
Fille zu bejahen, in welchen ein Biozidprodukt auch
als Préasentations- oder Funktionsarzneimittel iSd Arz-
neimittelRL klassifiziert werden kann. Bei Produkten,
die gleichsam einem erweiterten nationalen Arznei-
mittelbegriff unterliegen (und dies somit nicht der Fall
ist), kann dieser Vorrang uE nicht gelten, da derartige

31) Anhang V Hauptgruppe 1 Produktart 1 BiozidprodukteVO.

32) Siehe nur EuGH C-308/11.

33) Antwort der EU-Kommission v 25. 7. 2017 (Bezugsdokument: E-

003631/2017) auf parlamentarische Anfrage v 31. 5. 2017 an die

EU-Kommission.

Durchftihrungsbeschluss (EU) 2016/904 Uber 2-Propanol-haltige

Produkte fur die Handedesinfektion gem Art 3 Abs 3 der VO (EU)

528/2012 der Kommission v 8. 6. 2016, ErwGr 6.

35) So auch Dungl, Hande- und Hautdesinfektionsmittel zwischen Arz-
neimittel- und Biozidprodukterecht, RdM 2018, 182 (185).

36) Vgl Dungl, RdM 2018, 182 (185 mwN).

37) ErwGr 6 BiozidprodukteVO (Vollharmonisierung): ,AuBerdem ge-
wéhrleistet eine Verordnung, dass Rechtsvorschriften in der gesam-
ten Union gleichzeitig und in harmonisierter Weise angewendet wer-
den.”

38) BGBI12013/105, mit welchem die BiozidprodukteVO auf nationaler
Ebene umgesetzt wurde.
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unionsrechtlich nicht vorgegeben sind. Ansonsten
konnte der nationale Gesetzgeber den Zweck der bio-
zidprodukterechtlichen Vollharmonisierung durch Er-
weiterungen des nationalen Arzneimittelbegriffs belie-
big aushohlen.

Eine endgiiltige Kldrung dieser diffizilen Abgren-
zungsfragen obliegt letztendlich den Gerichten und
dem Unionsgesetzgeber. Die Rechtsentwicklung inner-
halb der Union scheint hierbei noch nicht abgeschlos-
sen zu sein. Bereits aus Griinden der Harmonisierung
und Rechtssicherheit fiir Anwender, Beschaffer und
Industrieunternehmen wire eine eindeutige — simpli-
fizierende — Klarstellung der Klassifizierung (Arznei-
mittel oder Biozidprodukt) fiir diesen medizinischen
Einsatzbereich wiinschenswert. Der oft angefiihrte As-
pekt der Patientensicherheit fillt, wie bereits von der
EU-Kommission betont, in diesem Einsatzbereich
wohl vergleichsweise weniger ins Gewicht: Sowohl
bei Arzneimitteln als auch Biozidprodukten gelten uni-
onsweit strenge Zulassungs- und Sicherheitsregime.
Fiir Biozidprodukte ist vor deren Inverkehrbringen
etwa ein zweistufiges Genehmigungs-(Wirkstoff-)
und Zulassungsverfahren vorgesehen, um die Sicher-
heit fiir Mensch und Natur sowie die Wirksamkeit zu
gewdhrleisten; Biozid-Wirkstoffe werden auch im me-
dizinisch-wissenschaftlichen Bereich, ua fiir linger an-
dauernde Remanenz- und stirkere Suppressionswir-
kung, empfohlen.*” Das unionsrechtliche Klassifika-
tionspendel konnte sich daher in Richtung beider
Produktregime bewegen, medizinisch-therapeutische
Erwégungen sollten dabei letztendlich den Ausschlag
geben.

C. Fazit

Die starre Klassifizierung von Desinfektionsmitteln im
praoperativen Hauteinsatzbereich als Arzneimittel
wirkt seit der Umsetzung der unionsrechtlichen Arz-
neimitteldefinition wie eine unsystematisch normierte
Erweiterung des geltenden Arzneimittelbegriffs. Diese

Die Uberkommene Klassifizierung von Desinfektionsmit-
teln im praoperativen und medizinischen Eingriffsbereich
als Arzneimittel erscheint als eine unsystematische Er-
weiterung des unionsrechtlich vorgegebenen Arzneimit-
telbegriffs. Diese Abweichung ist nicht richtlinienwidrig,
da unionsrechtlich keine Vollharmonisierung angeordnet
wird. Sie greift allerdings teilweise in den Geltungsbereich
der BiozidprodukteVO ein. Es empfiehlt sich eine Reduk-
tion oder Ersetzung des Ausnahmetatbestands.
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ist uE jedoch nicht richtlinienwidrig, da in den zu-
grunde liegenden ArzneimittelRL keine Vollharmoni-
sierung vorgesehen ist.

Die Gegenausnahme in § 1 Abs 3 Z 8 AMG ist uE
aber im Hinblick auf den geltenden Biozidproduktebe-
griff iiberschieflend und (teilweise) verordnungswid-
rig: dies, soweit Desinfektionsmittel ohne arzneimittel-
rechtliche Préasentationsbestimmung oder Funktions-
wirkung betroffen sind, welche nach der Biozidpro-
dukteVO als Biozidprodukte zu klassifizieren wiren.
Es liegt demnach ein Widerspruch zum vollharmoni-
sierenden Unionsrecht vor, womit die Bestimmung in
diesem Bereich nicht mehr anzuwenden wire. Soweit
die Norm aber ohnehin blof3 Prasentations- und Funk-
tionsarzneimittel umfasst, ist diese redundant.

Zur Klarstellung empfiehlt sich eine Streichung bzw
Reduktion der Gegenausnahme in Z 8, wobei die ge-
samte Ausnahmebestimmung der Z 8 im Lichte der
BiozidprodukteVO durch einen Verweis auf Biozid-
produkte gem BiozidprodukteVO ersetzt werden
konnte.

Gleichwohl wire auf Unionsebene eine klarstel-
lende Regelung (oder Rsp) aus Harmonisierungs-
und Rechtssicherheitsgriinden wiinschenswert.*® Iro-
nischerweise kann hierbei an eine der Gegenausnahme
in Z 8 vergleichbare Regelung gedacht werden. Diese
sollte die Abgrenzungsfrage in diesem Einsatzbereich
eindeutig zugunsten von Arzneimitteln oder Biozid-
produkten bestimmen.

39) Prédvention postoperativer Wundinfektionen, Bundesgesundheits-
blatt Empfehlung der Kommission flr Krankenhaushygiene und In-
fektionsprévention (KRINKO) beim Robert Koch-Institut, Bundesge-
sundheitsblatt 61 (2018) 461, https://www.rki.de/DE/Content/
Infekt/Krankenhaushygiene/Kommission/Downloads/Empf_pos-
toWl.htm (aufgerufen am 2. 10. 2019); vgl die Internationalen Richt-
linien der World Health Organization (WHO), Global Guidelines for
the prevention of surgical site infection (2016) 87, https://www.who.
int/gpsc/ssiprevention-guidelines/en/ (abgerufen am 2. 10. 2019).

40) Zu Vertriebsaspekten siehe Dungl, RdM 2018, 182 (185).
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