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Geltungsbereich des Medizinproduktegesetzes für IVD im Bereich des
Blutspendescreenings und bei Inhausherstellung

Dierk Meyer-Lüerßen

Die Richtlinie 98/79/EG (ABl.EG Nr. L 331 S.1) des eu-
ropäischen Parlaments und des Rates vom 27. Oktober
1998 über In-vitro-Diagnostika (IVDD) ist erst mit dem
zweiten MPG-Änderungsgesetz vom 13.12.2001 in
Deutschland umgesetzt worden und erst seit dem
8.12.2003 zwingendes Recht. Bis zum 7.12.2003 lief die
fünfjährige Übergangsregel nach § 44 Abs. 1 MPG, nach
der In-vitro-Diagnostika (IVD) noch nach den am
7.12.1998 in Deutschland geltenden Vorschriften erst-
malig hier in Verkehr gebracht werden durften.

Im Gegensatz zu den übrigen Medizinprodukten, für die
bereits Erfahrungen mit dem europäischen Medizinpro-
dukterecht von fünf und mehr Jahren existieren und für
die ein Erfahrungsbericht vorliegt, liegen für IVD also
erst seit einem Jahr Erfahrungen und noch kein Bericht
vor. Dennoch zeigt sich auch hier schon auf Grund von
Beschlüssen deutscher Behörden Diskussionsbedarf, der
nachfolgend dargelegt wird.

Geltungsbereich des MPG und Inhausherstellung

Ausgehend von einer Diskussion um die „Inhausherstel-
lung“ auf deutscher und europäischer Ebene � die IVDD
nimmt in Art. 1 Abs. 5 Produkte, die in einer Gesund-
heitseinrichtung hergestellt und verwendet werden, wenn
diese Verwendung in der Betriebsstätte oder in Räumen
in unmittelbarer Nähe der Betriebsstätte erfolgt, in der
sie hergestellt wurden, ohne dass sie auf eine andere juris-
tische Person übertragen werden, von ihrem Geltungs-
bereich aus, lässt aber eine Einbeziehung in den Gel-
tungsbereich der nationalen Gesetzgeber im Rahmen der
Umsetzung in nationales Recht zu � haben sich die zu-
ständigen Behörden in Deutschland dazu entschieden,
sowohl die Inhausherstellung als auch den Geltungsbe-
reich der IVDD im ersteren Fall extensiv, im zweiten
restriktiv auszulegen. Am 4. November 2004 wurde an-
lässlich der 6. Sitzung der Arbeitsgruppe Medizinpro-
dukte (AGMP) in Magdeburg, an der neben den Vertre-
tern der Bundesländer Vertreter des Bundesministeriums
für Gesundheit und soziale Sicherheit (BMGS), des
Paul-Ehrlich-Instituts (PEI) und des Bundesinstituts für
Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) teilnah-
men, folgendes beschlossen:

� Die Länderbehörden gehen auf Grundlage der
MPG-Bestimmungen zum Inverkehrbringen davon aus,

dass der Hersteller die Zweckbestimmung seines Pro-
duktes zu definieren hat. Diese Definition entscheidet
darüber, ob es sich um ein Medizinprodukt handelt oder
nicht. Die Länder vertreten die Auffassung, dass bei der
Zweckbestimmung „Freigabe von Blutprodukten“ die Be-
hörden nicht verlangen können, dass die Vorschriften
des MPG eingehalten werden. Es wurde konstatiert,
dass für diese Produkte die Sicherheit auf andere Weise
gewährleistet wird, z. B. durch staatliche Zulassung und
Chargenfreigabe der Blutprodukte sowie durch Über-
prüfung der verwendeten In-Haus-IVD im Rahmen ei-
nes Zulassungsverfahrens durch das PEI und durch die
Teilnahme an Ringversuchen (AMG und Transfusions-
gesetz finden Anwendung).

� In der Frage der Kommerzialität wird die Auffassung
Bayerns unterstützt, die davon ausgeht, dass eine profes-
sionelle oder kommerzielle Herstellung dann vorliegt,
„wenn die Ergebnisse oder die damit gewonnenen Pro-
dukte weiterverkauft werden“.

Beide Auslegungen sind überraschend und könnten un-
ter dem Schlagwort „Abbau von unnötiger Reglementie-
rung“ positiv gesehen werden, wenn nicht der Gesetzes-
wortlaut dagegen stehen würde und auch der Aspekt der
Sicherheit von Blutprodukten involviert wäre, der in den
letzten Jahren die Diskussion beherrscht hat, insbeson-
dere auch bei der Frage der notwendigen Regelungs-
dichte für IVD, bei der insbesondere das PEI immer die
Qualität von Infektionstests auch im Blutspendewesen
betont hat, was jetzt durch den obigen Beschluss beiseite
gerückt wird.

Was fällt als IVD unter das MPG

Die Definition findet sich in Art. 1 Abs. 2 b IVDD und
identisch in § 3 Nr. 4 MPG, wobei auch immer die Defi-
nition des Medizinproduktes in Art. 1 Abs. 2 a IVDD
bzw. § 3 Nr. 1 MPG gegeben sein muss. Danach muss
ein Produkt (Reagenz,Gerät usw.) vorliegen, das nach
der vom Hersteller festgelegten Zweckbestimmung zur
In-vitro-Untersuchung von aus dem menschlichen Kör-
per stammenden Proben, einschließlich Blut- und Gewe-
bespenden, verwendet wird und ausschließlich oder
hauptsächlich dazu dient, Informationen zu liefern
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„...zur Prüfung auf Unbedenklichkeit oder Verträglichkeit
bei den potentiellen Empfängern ...“ (§ 3 Nr. 4c) MPG
und Art. 1 Abs. 2 b) 3.- IVDD).

Hepatitis-, HIV- und Blutgruppentests sowie sonstige
Tests, die zur Freigabe von Blutprodukten eingesetzt
werden, dienen immer dazu, festzustellen, ob das Blut-
(produkt) frei von Infektionserregern und damit unbe-
denklich für die Transfusion ist oder nicht oder für den
Empfänger verträglich ist. Die Aufnahme der Blut- und
Gewebespenden und der Prüfung auf Unbedenklichkeit
und Verträglichkeit bei den potentiellen Empfängern in
Art. 1 Abs. 2 IVDD und § 3 Nr. 4 MPG erfolgte ganz
bewusst, um auch solche Tests, die nicht im medizini-
schen Labor, sondern im Blutspendewesen eingesetzt
werden, ebenfalls unter IVDD und MPG fallen zu las-
sen, nur deswegen ist diese Formulierung nötig und be-
findet sich in ihnen.

Bei der sich über Jahre erstreckenden Diskussion über
die IVDD und die notwendigen Vorschriften zur Sicher-
stellung der erforderlichen Qualität dieser Produkte, die
dann in Anhang II der IVDD ihren Niederschlag fand,
wo eine besondere Liste A mit speziellen Vorschriften
für solche IVD eingeführt wurde, die wegen ihres Einsat-
zes im Blutspendewesen besonders risikobehaftet seien,
stand immer dieser Aspekt im Mittelpunkt. Insbeson-
dere auch von deutscher Seite wurden unter Hinweis auf
das bisherige Zulassungs- und Chargenfreigabeverfah-
ren und die dabei vom PEI gemachten Erfahrungen zu-
sätzliche Sicherheitsmaßnahmen gefordert zum Schutze
der Volksgesundheit, insbesondere auch unter Hinweis
auf HIV und das Blutspendewesen. Das hat dann dazu
geführt, dass unter Verstoß gegen die Prinzipien des eu-
ropäischen Harmonisierungskonzeptes, dessen Module
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es nicht vorsehen, zusätzlich zur Zulassung für diese im
Blutspendewesen relevanten Tests der Liste A ein Char-
genfreigabepflicht eingeführt wurde.

Dies alles ist bei obigem Beschluss offenkundig überse-
hen worden. Ohne Berücksichtigung des klaren Geset-
zeswortlautes und der Intentionen des Gesetzgebers wird
durch ihn die Testung von Blut und Blutbestandteilen
im Blutspendewesen aus dem MPG herausgenommen,
indem dies als Freigabe und damit Qualitätskontrolle
dargestellt wird, was etwas anderes sein soll als eine Te-
stung auf Hepatitis, HIV usw., was aber nicht zutrifft.
Mit einer anderen Formulierung, nämlich „Freigabe von
Blutprodukten“, die aber nichts anderes bedeutet als
eine Unbedenklichkeits- und Verträglichkeitsprüfung,
kann man diese Produkte nicht aus dem Geltungsbe-
reich von MPG und damit auch IVDD herausdefinie-
ren. IVDD und MPG beziehen Tests zur Prüfung von
Blutspenden auf Unbedenklichkeit und Verträglichkeit
bei den potentiellen Empfängern in ihren Geltungsbe-
reich ausdrücklich ein und dies kann nicht durch die
Deklaration „Freigabe von Blutprodukten“ umgangen
werden.

Unabhängig davon, ob diese falsche Rechtsauffassung,
die allerdings gegenwärtig dazu führt, dass sämtliche
Labortests mit obiger Kennzeichnung ohne Einhaltung
der Vorschriften von MPG oder Arzneimittelgesetz
(AMG) � aus dessen Geltungsbereich sind IVD zum
menschlichen Gebrauch ausgenommen � in Deutschland
verkauft und /oder verwendet werden können, juristisch
angefochten wird, sollte die europäische Kommission
umgehend klarstellen, dass solche Tests in den Geltungs-
bereich der IVDD fallen und damit auch unter das
MPG, und Deutschland zu einem gesetzeskonformen
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Verhalten anhalten. Denn wenn diese Auffassung für das
MPG zuträfe, wäre dies auch für die IVDD der Fall und
im gesamten europäischen Wirtschaftsraum wären diese
Produkte ohne eine gesetzliche Regelung frei verkehrsfä-
hig.

Der Zusatz im Beschluss der AGMP mit dem Hinweis
auf die Gewährleistung der Sicherheit dieser Produkte
auf andere Weise zeigt, dass man sich selbst bei diesem
Beschluss zu Lasten der Sicherheit der Blutprodukte
und damit der Volksgesundheit nicht wohl gefühlt hat.
Der Hinweis trifft aber nicht zu.

Die Teste fallen weder unter das Arzneimittelgesetz
(AMG) noch unter das Transfusionsgesetz (TFG). Beide
Gesetze betreffen Blut und Blutprodukte, deren Herstel-
lung, Zulassung, sachgerechten Einsatz usw., nicht aber
die Qualität der Teste. Diese regelt das MPG. AMG und
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TFG enthalten allerdings Vorschriften, nach denen die
Durchführung bestimmter Tests angeordnet werden
kann. Davon hat das PEI auch wiederholt Gebrauch ge-
macht, z. B. sowohl hinsichtlich der Testung auf HIV-1-
RNA (BAnZ vom 5.6.2003, S. 12269f) als auch auf
SARS (Bescheid vom 21.5.2003). In ersterem, auf den
die AGMP offenkundig abstellt, wird auf Basis des § 28
Abs. 3c AMG neben der Anordnung der Testung auch
festgelegt, dass die verwendeten Tests nach den CPMP-
Leitfäden evaluiert werden müssen und diese Evaluie-
rungsunterlagen dem PEI vorgelegt werden müssen.
Weiterhin wird angeordnet, dass die Eignung der In-
house-Methode in einem vom PEI angebotenen Ring-
versuch belegt worden sein muss.

Dies gilt allerdings nur für HIV- und HCV-Tests. Für
HBV und HAV sowie für die Blutgruppentests existieren
solche Anforderungen nicht, sie wären also völlig unreg-
lementiert.

Das PEI hat also für HIV- und HCV-Tests zwei andere
Wege zur Sicherstellung der Qualität dieser Tests ge-
wählt. Statt Zulassung durch Erfüllung der grundlegen-
den Anforderungen des Anhangs I der IVDD sowie ei-
ner Chargenfreigabe, wie es das MPG vorsieht, wird hier
die Evaluierung nach CPMP und Teilnahme an Ring-
versuchen vorgeschrieben.

Diese Anordnung beruht offenkundig auf der irrigen
Annahme, dass diese vom PEI als Inhouse-Metoden be-
zeichneten Tests nicht unter das MPG fallen, was nicht
zutrifft, wie oben dargelegt. Eine Befugnis, statt der
MPG-Vorschriften eigene Zulassungsvorschriften zu er-
lassen, ergibt sich für das PEI aus § 28 AMG nicht und
war von diesem wohl auch nicht beabsichtigt, man sah
wohl eine nicht vorhandene Gesetzeslücke, die zumin-
dest für einige Tests, bei weitem nicht alle, zu schließen
war. Man kann sicherlich darüber diskutieren, ob eine
solche Regelung für IVD in diesem „Hochrisikobereich“
sinnvoller ist als die derzeitige MPG-Regelung, was
dann auch Auswirkungen auf die restlichen IVD haben
dürfte. Überraschend ist nur, dass dies erst jetzt und
nicht schon während der Beratungen zur IVDD, an de-
nen das PEI immer beteiligt war, vorgetragen wird.
Noch viel überraschender ist allerdings, dass das PEI
plötzlich auf die Chargenfreigabepflicht verzichten zu
können meint. Diese wurde und wird vom PEI seit vie-
len Jahren als das wichtigste Kontrollinstrument zur Si-
cherstellung der Produktsicherheit dargestellt und ist in
die IVDD insbesondere auf seine Veranlassung aufge-
nommen worden. Ist das jetzt alles Schnee von gestern
oder ist das nur für Industrieprodukte gültig?
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Unter diesem Aspekt sollte das Zulassungsverfahren bei
den Risiko- und Hochrisiko-IVD auf deutscher und eu-
ropäischer Ebene diskutiert werden, wobei aus Sicht der
Diagnostica-Industrie zu betonen ist, dass für den Be-
reich der Hochrisiko-IVD der IVDD- und MPG-Ansatz
immer mitgetragen wurde, insbesondere auch die Char-
genfreigabepflicht. Dies kann aber nicht nur selektiv gel-
ten, denn Sicherheit ist nicht teilbar und hängt nicht von
der Frage der industriellen oder Inhausherstellung ab.
Die Herausnahme aller Tests, die zur Testung von Blut-
und Blutprodukten bestimmt sind, aus dem Geltungsbe-
reich von MPG und IVDD, wie sie obiger Beschluss be-
wirkt, ist nicht nur nicht mit dem Gesetzeswortlaut ver-
einbar, sondern gefährdet die Sicherheit von Blut- und
Blutprodukten. Denn diese könnten dann ohne jegliche
Reglementierung frei im europäischen Wirtschaftsraum
in Verkehr gebracht werden. Produktion nach „Good
Manufacturing Practices“ oder wie nach dem MPG vor-
gesehen einem eingerichteten Qualitätsmanagement-Sys-
tem, Kennzeichnungsvorschriften und die Chargenfrei-
gabepflicht entfielen und auch die Marktbeobachtungs-
pflicht durch Hersteller und Anwender, die das MPG als
wichtiges Instrument zur Erhöhung der Produktsicher-
heit eingeführt hat, würde für diese Produkte nicht gel-
ten.

Inhausherstellung

Solche IVD, Definition siehe Art. 1 Abs. 5 IVDD und
oben, fallen nicht unter die IVDD. Das MPG hat aber
von der durch die IVDD eingeräumten Befugnis Ge-
brauch gemacht und eine Regelung für sie für Deutsch-
land getroffen. § 3 Nr. 21 MPG definiert Produkte aus
In-Haus-Herstellung dahingehend, dass es sich um Pro-
dukte einschließlich des Zubehörs handelt, die in einer
Gesundheitseinrichtung hergestellt werden, um in der
Betriebsstätte oder in Räumen in unmittelbarer Nähe
der Betriebsstätte angewendet zu werden, ohne dass sie
in den Verkehr gebracht werden oder die Voraussetzung
einer Sonderanfertigung erfüllen. Diese Definition wird
für In-vitro-Diagnostika dahingehend eingeschränkt,
dass dies nicht für solche In-vitro-Diagnostika gilt, die
in professionellem und kommerziellem Rahmen zum
Zwecke der medizinischen Analyse herstellt werden und
angewendet werden sollen, ohne in den Verkehr gebracht
zu werden.

Mit diesem Thema hat sich die AGMP ebenfalls be-
schäftigt und eine professionelle oder kommerzielle Her-
stellung dann definiert, wenn die Ergebnisse oder die da-
mit gewonnenen Produkte weiterverkauft werden.

Damit unterscheidet die AGMP wohl einmal den Fall,
dass mit dem Test eine Labordiagnostik durchgeführt
wird. Wird deren Ergebnis verkauft, liegt eine professio-
nelle und kommerzielle Herstellung vor und Inhausher-
stellung ist nicht gegeben. Ein Arzt, der für seinen Pati-
enten einen Test durchführt, sei es in seiner Praxis selbst,
Laborarzt oder nicht, oder in seiner Laborgemeinschaft
als fiktive eigenerbrachte Leistung, und diese mit der
Krankenkasse abrechnet, soll dann wohl nach dieser
Auslegung das Ergebnis nicht verkaufen.

Ob dies so haltbar ist erscheint sehr zweifelhaft. Zwar
liegt kein typischer Kaufvertrag vor. Der Behandlungs-
vertrag besteht zwischen Arzt und Patient, zahlen tut
der Patient über seine Krankenkasse, die allerdings nicht
den Arzt direkt bezahlt, sondern die kassenärztliche
Vereinigung (KV), die wiederum den Arzt bezahlt. Den-
noch bleibt die Tatsache bestehen, dass der Arzt seine
Leistung bezahlt bekommt, die er für seinen Patienten
erbringt. Auch dass er professionell tätig wird, kann
nicht ernsthaft bestritten werden und ist auch für den
Patienten zu hoffen. Angesichts der Tatsache, dass der
Arzt für diese Tätigkeit Geld erhält und er zumindest
in der Regel auch mit seiner ärztlichen Tätigkeit seinen
Lebensunterhalt bestreitet wird man schwerlich auch
das Kommerzielle verneinen können. Immer dann, wenn
also Geld fließt, sei es direkt durch Verkauf des Ergeb-
nisses, was eher die Ausnahme sein dürfte, als auch auf
Umwegen über die Kassen oder KVen, wird man wohl
angesichts der klaren Gesetzesformulierung nicht umhin
können, eine professionelle und kommerzielle Herstel-
lung anzunehmen und Inhausherstellung verneinen müs-
sen. Auch die Gesetzesbegründung stützt diese Ausle-
gung, nach der mit dieser Formulierung z. B. Einsendela-
bors, die eigene Reagenzien herstellen, vom Privileg für
Inhaushersteller ausgenommen werden sollen.

Etwas anders könnte der Fall beurteilt werden, wenn ein
Krankenhauslabor für seinen Eigenbedarf Reagenzien
herstellt und zur Untersuchung eigener Patienten ein-
setzt. Hier erhält das Krankenhaus eine Vergütung für
den Patienten, bei DRG-Abrechnung als Pauschale, in
der ein nicht näher definierter Anteil für die Laborunter-
suchungen enthalten ist, ähnlich bei einer Abrechnung
nach Tagessatz. Bei Privatpatienten, die eine Rechnung
für die durchgeführten Laborleistungen erhalten, sähe es
allerdings wieder anders aus, hier läge wieder Verkauf
vor.

Der zweite Fall der AGMP betrifft den Weiterverkauf
der damit gewonnenen Produkte. Das kann nicht die
hergestellten Reagenzien meinen, denn diese dürfen
nach dem Gesetzeswortlaut ja nicht in Verkehr gebracht
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werden, was ja beim Weiterverkauf geschehen würde.
Gemeint sein kann daher nur der Fall, dass mit dem
Reagenz Produkte geprüft und damit gewonnen werden,
also z. B. Blutprodukte. Werden diese weiterverkauft,
z. B. an Krankenhäuser usw., liegt keine Inhausherstel-
lung vor. Werden aber nur für das eigene Krankenhaus
von einer eigenen Blutbank Tests hergestellt, soll kein
Weiterverkauf vorliegen. Auch hier könnten Zweifel an
dieser Auslegung daraus resultieren, dass der Kranken-
kasse ja dennoch für den Patienten, der das Blutprodukt
transfundiert bekommt, vom Krankenhaus eine Rech-
nung gestellt wird. Da dies allerdings im Rahmen einer
Gesamtrechnung erfolgt, könnte hier das Konstrukt
„Weiterverkauf“ halten.

Da es sich um eine deutsche Spezialregelung handelt be-
steht hier eigentlich kein Handlungsbedarf für die euro-
päische Kommission. Dennoch ist dies Thema auch von
anderen Ländern nach Brüssel getragen worden und die
Kommission hat sich mit dem Thema beschäftigt. Dabei
ist man dort allerdings völlig in die Irre gelaufen.

Man hat den Mitgliedsländern mitgeteilt, dass bis zur
Klärung der offenen Fragen � welcher, die europäische
Rechtslage ist diesbezüglich klar und lässt keine Fragen
offen: Diese Produkte fallen nicht unter die IVDD, kön-
nen aber national geregelt werden � die Übergangsbe-
stimmung des Art. 22 Abs. 5 S. 2 IVDD auf diese Pro-
dukte angewendet werden sollte, so eine Mitteilung der
Kommission an das BMGS, das diese kommentarlos an
die Bundesländer weitergegeben hat. Diese Aussage ist
ganz offenkundig falsch.

Die Übergangsregelung des Art. 22 Abs. 5 S. 2 IVDD
besagt, dass IVD, die zum 7.12.2003 bereits in Verkehr
waren, noch bis 7.12.2005 in Betrieb genommen werden
dürfen. Eine solche Vorschrift betreffend die Inbetrieb-
nahme von bereits in Verkehr befindlichen IVD kann
ganz offenkundig nicht auf IVD zutreffen, die bestim-
mungsgemäß nicht in Verkehr gebracht werden. Das
sollte auch jedem Nichtjuristen einleuchten. Auch kann
die Kommission von den zuständigen europäischen Ge-
setzgebungsorganen verabschiedete Gesetze wie die
IVDD nicht eigenständig abändern, nur weil ihr be-
stimmte Dinge nicht gefallen oder sie diese für falsch
hält. Das ist Sache der Parlamente.

Insofern ist diese Mitteilung der Kommission rechtswid-
rig und sollte umgehend aus der Welt geschafft werden.

Die Kommission sollte, wenn sie denn in dieser Sache
aktiv werden will, überprüfen, ob die Ausnahme der In-
hausprodukte aus dem Geltungsbereich der IVDD sinn-
voll war und verneinenden falls in Abstimmung mit den
Mitgliedsländern eine sinnvolle Regelung treffen, wobei
gleich die in Deutschland aufgetretenen Unklarheiten
beseitigt werden könnten. Bis dahin handelt es sich um
ein deutsches Problem, das national zu lösen ist und
zwar letztlich durch die Gerichte, wobei die obige Auf-
fassung der AGMP ganz überwiegend nicht Bestand ha-
ben dürfte.

Zu überlegen ist allerdings, ob angesichts der oben auf-
gezeigten Auslegungsprobleme nicht eine Novellierung
des MPG in § 3 Nr. 21 diskutiert werden sollte. Ob dies
allerdings in obigem Sinne des Beschlusses der AGMP
erfolgen sollte, indem für die Inhausherstellung im Ge-
gensatz zur bisherigen Gesetzesabsicht ein sehr viel brei-
terer Raum vorgegeben wird, erscheint unter dem An-
spruch des MPG, die Sicherheit für Anwender und Pati-
enten zu erhöhen, zweifelhaft. Produktsicherheit ist
nicht teilbar. Für die Patienten ist es unerheblich, ob
ihre Sicherheit durch ein kommerziell hergestelltes IVD
gefährdet wird oder durch ein Inhaushergestelltes, die
Gefährdung ist für sie identisch. Eine Absenkung des
Sicherheitsniveaus im Sinne des AGMP-Beschlusses
sollte daher unterbleiben, wenn denn der Gesetzgeber
von IVDD und MPG bei der Verabschiedung der Ge-
setze die richtigen Maßnahmen zur Sicherstellung der
Qualität und Sicherheit der Medizinprodukte, hier der
IVD, getroffen hat. Sollten die Anforderungen allerdings
zu hoch gelegt worden sein, wäre dies insgesamt zu kor-
rigieren, nicht nur für die Inhausprodukte.

Kennzeichnung

Zu begrüßen ist die Absicht der Kommission, zukünftig
die Übermittlung der Produktinformationen auf elektro-
nischem Wege auch für Medizinprodukte zuzulassen.
Für IVD lässt die Formulierung in der IVDD und im
MPG dies zwar zu (siehe M-L in MPJ 2003, S. 4ff), was
aber in Europa von nationalen Behörden z. T. anders
interpretiert wird. Insofern würde eine entsprechende
Änderung in den anderen MP-Richtlinien auch Bedeu-
tung für die IVDD haben und es sollte die entspre-
chende Vorschrift dann auch in sie aufgenommen wer-
den.

Frankfurt, den 17.1.2005 �




