VG Augsburg, Urteil v. 14.05.2020 — Au 5 K 20.804

Titel:
Anordnung zur Beseitigung von Mangeln in einer Zahnarztpraxis

Normenketten:
BayVwZVG Art. 31 Abs. 3 S. 3, Art. 38 Abs. 3
VwGO § 43 Abs. 1

Leitsatz:

In einer gegen die Félligstellung gerichteten Feststellungsklage kommen als selbststéandige
Rechtsverletzungen iSd Art. 38 Abs. 3 BayVwZVG nur Umsténde im Zusammenhang mit dem
Bedingungseintritt nach Art. 31 Abs. 3 S. 3 BayVwZVG in Betracht. (Rn. 80) (redaktioneller Leitsatz)
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VGH Miinchen, Beschluss vom 03.03.2021 — 22 ZB 20.1685

Fundstelle:
BeckRS 2020, 43397

Tenor
|. Die Klage wird abgewiesen.
Il. Die Kosten des Verfahrens hat der Klager zu tragen.

Ill. Das Urteil ist hinsichtlich der Kosten vorlaufig vollstreckbar. Der Klager darf die Vollstreckung durch
Sicherheitsleistung in Hohe des zu vollstreckenden Betrages abwenden, wenn nicht der Beklagte vorher
Sicherheit in gleicher Hohe leistet.

Tatbestand

1
Der Klager betreibt eine Zahnarztpraxis.

2

Am 7. April 2016 hat der Beklagte, vertreten durch die ... - ... (im Folgenden: ...), im Vollzug des
Arbeitsschutzgesetzes und des Medizinproduktegesetzes eine Besichtigung der Zahnarztpraxis des Klagers
durchgefihrt.

3

Bei der Besichtigung der Zahnarztpraxis hat das ... eine Reihe von Mangeln festgestellt. Mit Schreiben vom
13. April 2016 an den Klager hat das ... die festgestellten Mangel zusammenfassend dargestellt und den
Klager aufgefordert, diese durch geeignete MalRnahmen zu beheben und dem ... bis spatestens 30. Juli
2016 mitzuteilen, dass die MalRnahmen durchgefiihrt worden sind.

4

Der Klager reagierte auf diese Aufforderung mit Schreiben an das ... vom 29. Juli 2016 dahingehend, dass
aus seiner Sicht die Durchfiihrung einiger der geforderten MaRnahmen im Widerspruch zu den gesetzlichen
Vorgaben und den Herstellerangaben stiinden, keine nachvollziehbare gesetzliche Grundlage gegeben sei
oder diese den Vorgaben der Zahnarztekammer widersprechen.

5

Das ... forderte daraufhin den Klager mit Schreiben vom 10. August 2016 auf, die geforderten Ma3nahmen,
soweit sie noch nicht durchgefiihrt seien, durchzufliihren und deren Erledigung dem ... bis spatestens 30.
Oktober 2016 mitzuteilen.



6
Der Klager teilte daraufhin dem ... mit Schreiben vom 29. Dezember 2016 mit, er kdnne die vom ...
geforderten Mallnahmen bzw. die hierzu erfolgten Ausflihrungen des ... nicht nachvollziehen.

7
Mit Bescheid vom 16. Mai 2017, Az. 4537/2016 - A, erlie® das ... folgenden

8
BESCHEID

9
I. Zur Beseitigung der vorgefundenen Mangel wird die unverziigliche Durchflihrung nachstehender
MafRnahmen angeordnet.

10

II. Dem ... ist bis spatestens 30.06.2017 schriftlich mitzuteilen, welche MalRnahmen Sie zur Umsetzung der
einzelnen Anforderungen getroffen haben. Bis zu diesem Termin sind auch die erforderlichen Unterlagen zu
Ubersenden.

11
Ill. Falls Sie die Verpflichtungen nach Nr. | nicht oder nicht vollstandig erfullen, wird ein Zwangsgeld in Hohe
von 1500,- Euro fallig.

12
IV. Sie haben die Kosten des Verfahrens (Gebihr und Auslagen) zu tragen. Die Geblihr fiir diesen
Bescheid wird auf 600,- Euro festgesetzt. An Auslagen sind 19,11 Euro entstanden.

13
Malnahmen zu Ziffer |.:

14
1. Arbeitsschutz

15
1.1. Anpassen der Gefahrdungsbeurteilung

16
2. Aufbereitung von Medizinprodukten

17
2.1. Einstufung der Medizinprodukte

18

Sie haben als verantwortlicher Betreiber die in Ihrer Praxis verwendeten Medizinprodukte entsprechend der
Empfehlung der Kommission fiir Krankenhaushygiene und Infektionspravention (KRINKO) beim Robert
Koch-Institut (RKI) und des Bundesinstitutes fir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) ,,Anforderungen
an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten“ von 2012 (KRINKO/BfArM Empfehlung von
2012) einzustufen. Anhand der Einstufung ist dann das Verfahren zur Aufbereitung lhrer Medizinprodukte
festzulegen.

19
2.2. Aufbereitung von ,semikritisch B* Instrumenten

20
Fir alle als ,semikritisch B“ eingestuften Medizinprodukte sind spezielle fir die erhohten Anforderungen
geeignete Verfahren zur Aufbereitung anzuwenden.

21
2.3. Aufbereitung von ,kritisch B Instrumenten

22
Alle als ,kritisch B“ eingestuften Medizinprodukte sind grundsatzlich mit einem validierten maschinellen
Verfahren aufzubereiten.



23
3. Strahlenschutz - Réntgen

24
Auf die Begriindung des Bescheides wird Bezug genommen.

25
Der Bescheid wurde ausweislich des auf ihm angebrachten Postauslaufstempels vom ... am 19. Mai 2017
zur Post gegeben.

26

Mit Schreiben vom 25. Oktober 2017 an den Klager stellte das ... das in Nr. lll des Bescheides vom 16. Mai
2017 angedrohte Zwangsgeld in H6he von 1.500,00 EUR mit der Begriindung féllig, dass der Klager die ihm
mit dem Bescheid vom 16. Mai 2017 auferlegten Verpflichtungen nicht erfillt habe.

27
Am 29. November 2017 fuhrte das ... eine weitere Besichtigung der Zahnarztpraxis durch. Auf den hiertber
gefertigten Aktenvermerk des ... wird Bezug genommen.

28
Mit Schreiben vom 1. Februar 2018 an den Klager, Az. 478/2018-A, erganzte das ... seinen Bescheid vom
16. Mai 2017 wie folgt:

29
»A. Zur Beseitigung der vorgefundenen arbeitsschutzrechtlichen Mangel wird die unverzugliche
Durchfiihrung nachstehender Malinahmen angeordnet.”

30
B. Zur Beseitigung der vorgefundenen hygienischen Mangel hinsichtlich der Aufbereitung von
Medizinprodukten wird die unverzigliche Durchfiihrung nachstehender Malinahmen angeordnet.

31

1. Sie haben unverzlglich, bis spatestens 28.02.2017 die in lhrer Praxis verwendeten Medizinprodukte
entsprechend der Empfehlung der Kommission fiir Krankenhaushygiene und Infektionspravention
(KRINKO) beim Robert-Koch Institut (RKI) und des Bundesinstitutes fir Arzneimittel und Medizinprodukte
(BfArM) ,Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukte von 2012
(KRINKO/BfArM Empfehlung von 2012) einzustufen. Anhand der Einstufung ist dann das Verfahren zur
Aufbereitung lhrer Medizinprodukte festzulegen.

32
2. Die Einstufung ist zu dokumentieren und ist dem ... unverzuglich, spatestens bis zum 15.03.2018,
schriftlich mitzuteilen.

33
3. Sie haben unverziglich alle nach KRINKO/BfArM 2012 eingestuften Medizinprodukte dementsprechend
aufzubereiten.

34

4. Sie haben unverziglich, jedoch bis spatestens 30.03.2018 Sorge zu tragen, dass fur samtliche
Medizinprodukte, die nach der KRINKO/BfArM 2012 als ,kritisch B* einzuordnen sind, geeignete
Ausstattung zur Aufbereitung dieser vorhanden ist.

35
5. Der Sofortvollzug der Ziffern 1.-4. wird angeordnet.

36

6. Falls Sie den Verpflichtungen nach Ziffer 1.-4. nicht oder nicht rechtzeitig nachkommen, wird ein
Zwangsgeld gegen Sie festgesetzt. Die HOhe des angedrohten Zwangsgeldes wurde unter
Berucksichtigung der Schwere des jeweiligen VerstoRRes festgelegt. Danach wurden die Verstofie an sich
fur schwerwiegender befunden und folglich mit einem héheren Zwangsgeld angesetzt als die Vorlagepflicht
bei uns.



37
Diese betragt fur die Nichterflllung der Verpflichtung nach

38
Ziff. 1. 5.000,- €

39
Ziff. 2. 2.000,- €

40
Ziff. 3. 5.000,- €

41
Ziff. 4. 5.000,- €

42
C. Zur Beseitigung der vorgefundenen strahlenschutzrechtlichen Mangel wird die unverzugliche
Durchfiihrung nachstehender MalRnahmen angeordnet.

43
D. Kosten

44
Sie haben die Kosten des Verfahrens zu tragen. Die Geblihr betragt 900,- €, an Auslagen sind 14,61 €
angefallen.

45
Auf die Begriindung des Schreibens wird Bezug genommen.

46
Das Schreiben wurde ausweislich des auf ihm angebrachten Postauslaufstempels am 2. Februar 2018 zur
Post gegeben.

47

Der Klager hat mit Schreiben vom 23. Februar 2018, eingegangen bei Gericht per Fernkopie am 23.
Februar 2018, gegen das Schreiben des ... vom 1. Februar 2018 unter dem Az. Au 5 K 18.289 Klage
erhoben.

48
Er hat mit Schreiben vom 20. Juni 2018 im Verfahren Au 5 K 18.289 beantragt, den Bescheid des ... vom 1.
Februar 2018 aufzuheben.

49

Zur Begrundung des Klageantrages hat der Klager in dem Schreiben vom 20. Juni 2018 im Wesentlichen
ausgefuhrt, der Bescheid sei unklar bzw. unbestimmt und in Bezug auf den Bescheid vom 16. Mai 2017
teilweise widersprichlich.

50

Soweit der Bescheid vom 1. Februar 2018 den Bescheid vom 16. Mai 2017 erganze, sei fur den Klager
nicht klar, bzw. nicht nachvollziehbar, welche Regelungen in welchem Bescheid nun gelten wiirden. So
regele beispielsweise der Bescheid vom 16. Mai 2017 unter Nr. 1, dass die vorhandene
Gefahrdungsbeurteilung und die daraus resultierenden Malnahmen auf ihre Wirksamkeit zu Uberprifen und
anzupassen seien. Im Bescheid vom 1. Februar 2018 werde der Klager aufgefordert, die
Gefahrdungsbeurteilung bis 28. Februar 2018 zu Uberarbeiten, eine Kopie an die Mitarbeiter
auszuhandigen, sich den Empfang bestatigen zu lassen und eine Kopie der Gefahrdungsbeurteilung bis
zum 15. Marz 2018 an das ... zu Ubersenden. Auch in den Ubrigen Fallen sei nicht klar, ob beztglich der
einzelnen Maflnahmen nunmehr die Regelung im Bescheid vom 16. Mai 2017 oder die im Bescheid vom 1.
Februar 2018 gelte. Es handle sich teilweise um ahnliche, nicht aber gleichlautende Formulierungen zum
gleichen Regelungsgegenstand. Da die Neuregelungen die urspriinglichen Regelungen jedoch nicht
ersetzten, sondern lediglich erganzten, sei es flr den Klager nicht eindeutig erkennbar, was nun konkret
vom ... gefordert werde.



51

Hinsichtlich der Auflage B des angefochtenen Bescheides werde festgestellt, dass die unter B. 1. gesetzte
Frist bis 28. Februar 2017 bereits vor Bekanntgabe des Bescheides abgelaufen gewesen sei. Der Klager
bezweifle, ob die herangezogene KRINKO-Empfehlung vorliegend tatsachlich Geltung beanspruchen
kénne, da sie nicht unter Mitwirkung fachkundiger Zahnarzte zustande gekommen sei. Dartiber hinaus
werde in der Einleitung der KRINKO-Empfehlung festgestellt, dass diese eine entsprechende Empfehlung
aus dem Jahr 2001 ersetze, sodass sogar fraglich sei, ob durch diese die ,Infektionspravention in der
Zahnheilkunde® aus dem Jahr 2006 ersetzt worden sei oder ob diese formal weiterhin glltig sei. Beide
Versionen unterschieden sich insbesondere hinsichtlich der Frage, ab wann die validierte maschinelle
Aufbereitung von Medizinprodukten zwingend vorgeschrieben sei. Die KRINKO-Empfehlung 2006 sehe dies
bei Medizinprodukten fir chirurgische Eingriffe mit speicheldichtem Verschluss vor, die KRINKO-
Empfehlung 2002 dagegen fur Medizinprodukte zur Anwendung von Blut, Blutprodukten oder anderen
sterilen Arzneimitteln, sterilen Medizinprodukten oder Medizinprodukten, die bestimmungsgemaf die Haut
oder Schleimhaut durchdringen und dabei in Kontakt mit Blut bzw. anderen inneren Geweben oder Organen
kommen. Je nach dem entstehe ein enormer Mehraufwand. In der dem Beklagten vom Klager vorgelegten
aktuellen Auflistung der Medizinprodukte sei kein Produkt enthalten, das ,kritisch B eingestuft worden sei.
In einer veralteten Fassung seien genau zwei dieser Produkte fehlerhaft als ,kritisch B* gelistet worden, ein
Mehrwegsauger und eine Ultraschallspitze. Die Behorde sei auf diesen Fehler hingewiesen worden und
habe ihn korrigiert. Die Produkte seien richtig gelabelt (Ultraschallspitze) bzw. durch Einwegartikel ersetzt
worden (Sauger). Es werde bestritten, dass nach der KRINKO-Empfehlung als ,kritisch B* eingestufte
Produkte vom Klager anders bewertet wirden. Die KRINKO-Empfehlung nehme namlich da keine
Einstufung vor. So sei dort beispielsweise nur ein Instrument, namlich ein Trokar gelistet. Wer sich die
Funktionsweise eines Trokars betrachte, stelle fest, dass die Nutzung dieses Instrumentes in der
Zahnmedizin ausscheide und auch keine ahnlichen Instrumente verwandt wirden. Die KRINKO-
Empfehlung gebe lediglich Empfehlungen fir die Einstufung. Die Einstufung selbst unterliege dem
Anwender. Es gelte fiir die Einstufung entsprechend der Empfehlung auf Seite 1247 der KRINKO-
Empfehlung, dass Medizinprodukte zur Anwendung von Blut, Blutproben oder anderen sterilen
Arzneimitteln/sterilen Medizinprodukten und Medizinprodukten, die bestimmungsgemaf die Haut oder
Schleimhaut durchdringen und dabei in Kontakt mit Blut bzw. anderen inneren Geweben oder Organen zur
Anwendung kommen einschlieBlich Wunden, als kritische Medizinprodukte. Bei den vom Beklagten
angenommenen Eingriffen finde gerade keine bestimmungsgemafie Haut- oder Schleimhautdurchdringung
statt. Es wirden auch nicht Blut, Blutprodukte oder sterile Medizinprodukte angewandt. Bei der
Wurzelkanalbehandlung wirden zugelassene, aber eben nicht sterile Medizinprodukte temporar oder auch
dauerhaft im Zahn verankert. Das bedeute, dass nicht einmal die Zulassungsbehdérden fur die
Medizinprodukte eine Behandlung erkennen wirden, die eine Einstufung nach ,kritisch B rechtfertigen
wirde. Die wenigen bestimmungsgemal schleimhautdurchdringenden Eingriffe, die in der Praxis des
Klagers stattfanden, seien die Eréffnung von Abszessen und die Verabreichung von Injektionen zur
Schmerzausschaltung. Diese Eingriffe erfolgten ausschlieRlich mit Einmalartikeln (Kantle und Nadel,
Skalpell) bzw. mit Instrumenten, die als ,kritisch A eingestuft wirden (Raspartorium).

52
Das ... hat in seinem Schreiben vom 3. Juli 2018 hierzu wie folgt Stellung genommen.

53

Bei der in der Auflage B. des angefochtenen Bescheides festgesetzten Frist vom 28. Februar 2017 handle
es sich um einen Schreibfehler, soweit offensichtlich als Frist der 28. Februar 2018 gemeint war. Nach § 8
Abs. 1 der Medizinprodukte-Betreiberverordnung (MPBetreibV) sei die Aufbereitung von
bestimmungsgeman keimarm oder steril zur Anwendung kommenden Medizinprodukten unter
Berucksichtigung der Angaben des Herstellers mit geeigneten validierten Verfahren so durchzuflihren, dass
der Erfolg dieser Verfahren nachvollziehbar gewahrleistet sei und die Sicherheit und Gesundheit von
Patienten, Anwendern oder Dritten nicht gefahrdet sei. Nach Abs. 2 der Vorschrift werde eine
ordnungsgemale Aufbereitung vermutet, wenn die gemeinsame Empfehlung der Kommission fur
Krankenhaushygiene und Infektionspravention am Robert Koch-Institut und des Bundesinstitutes fur
Arzneimittel und Medizinprodukte zu den Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von
Medizinprodukten beachtet werde. Auf die RKI-Empfehlung ,Infektionspravention in der Zahnheilkunde -
Anforderungen an die Hygiene® kdnne hingegen nicht abgestellt werden kénnen, da die Medizinprodukte-
Betreiberverordnung gerade nicht auf diese Empfehlung Bezug nehme. Auch in der aktuell vorgelegten



Einstufung seien entgegen den Angaben des Klagers weiterhin die Ansatze fir Ultraschall und der
Absaugansatz als ,kritisch B* eingestuft. Auch hier treffe es zwar zu, dass die Einstufung in der
Verantwortung des Anwenders liege. Hierbei seien jedoch die Definitionen der KRINKO-Empfehlung zu
beachten. Ubertragungsinstrumente fiir chirurgische, parodontologische und endodontologische
Behandlungen seien daher regelmaRig in die Kategorie ,kritisch B einzustufen. Medizinprodukte der
Gruppe ,kritisch B* seien laut der KRINKO-Empfehlung insbesondere solche Medizinprodukte, bei denen
die Effektivitat der Reinigung nicht durch Inspektion unmittelbar beurteilt sei (z.B. wegen langer, enger,
insbesondere endstandiger Lumina, Hohlrdumen mit nur einer Offnung, komplexer, rauer oder schlecht
zuganglicher und daher schlecht zu reinigender Oberflachen). Die in der Einstufungsliste des Klagers als
JKritisch A“ eingestuften Instrumente wie z.B. Bohrer, Fraser, Kerrbohrer und Feilen, Rosenbohrer,
Linnemannbohrer seien daher wegen der rauen und extrem schwierig zu reinigenden Oberflache als
LKritisch B einzustufen. Zwischenzeitlich lagen dem ... Uber die vom Klager abgerechneten Behandlungen
entsprechend dem Schreiben des Klagers vom 19. Juni 2018 weitere Unterlagen vor. Danach wurden
entgegen den Behauptungen des Klagers, dass nur wenige hautdurchdringende Behandlungen
durchgefiihrt wiirden, eine Vielzahl chirurgischer, parodontologischer oder endodontologischer
Behandlungen abgerechnet, sodass der Verdacht bestehe, dass vorsatzlich die Gesundheit von Patienten
durch nicht ordnungsgemaf aufbereitete Medizinprodukte gefahrdet werde.

54

Mit Schreiben vom 16. Juli 2018 an den Klager stellte das ... das in B. 6. des Beschei des vom 1. Februar
2018 angedrohte Zwangsgeld in Héhe von 2.000,00 EUR wegen Nichterfiillung der Anordnung in B. 2. des
Bescheides vom 1. Februar 2018 fallig. Die vom Klager am 15. Marz 2018 vorgelegte Einstufung der
Medizinprodukte entspreche weiterhin nicht den Einstufungskriterien der KRINKO-Empfehlungen beim
Robert Koch-Institut und des Bundesinstitutes fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) Anforderungen
an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten (KRINKO/BfArM-Empfehlung von 2012). Damit
habe der Klager die Auflage B. 2. des Bescheides vom 1. Februar 2018 nicht erfillt.

55
Gegen die Feststellung des Zwangsgeldes hat der Klager mit Schreiben vom 7. August 2018, eingegangen
bei Gericht per Fernkopie am 7. August 2018, unter dem Az. Au 5 K 18.1361 Klage erhoben und beantragt,

56
festzustellen, dass das in B. 2. und 6. des Bescheides des Beklagten vom 1. Februar 2018 angedrohte und
mit Schreiben vom 16. Juli 2018 fallig gestellte Zwangsgeld nicht fallig geworden ist.

57
Der Klager hat den Klageantrag mit Schreiben vom 7. August 2018 wie folgt begriindet.

58

Zu der Auflage B im angefochtenen Bescheid sei festzustellen, dass sich zugegebenermalfien in der
Auflistung des Klagers bei zwei Instrumenten ein Fehler eingeschlichen habe und diese Instrumente
falschlicherweise als ,kritisch B deklariert worden seien. Dieser Fehler sei in der aktuellen Uberarbeitung
behoben worden. Ungeachtet dessen habe der Klager bereits zuvor deutlich gemacht, dass die Einstufung
fehlerhaft erfolgt sei. Die Einstufung ,kritisch B* setze die bestimmungsgemafe Durchdringung der
Schleimhaut, eine sterile/keimarme Anwendung und erhdhte Anforderungen an die Aufbereitung voraus.
Diese finde aber mit den genannten Instrumenten und im Rahmen der genannten Eingriffe nicht statt und
bzw. oder die Instrumente hatten keine Lumina. Ein endotontologischer Eingriff orthograd durchgefiihrt sei
nicht schleimhautdurchdringend und werde nicht steril oder keimarm durchgefihrt, retrograde
Wurzelkanalbehandlungen wirden ebenso wie parodontologische Eingriffe im geschlossenen Vorgehen
(schleimhautdurchdringend) in der Praxis des Klagers nicht durchgeftihrt. Ein Rosenbohrer sei nicht ,kritisch
B*, er komme nicht steril in Verwendung. Ebenso sei das bei anderen Bohrern und Frasern der Fall, diese
wirden alle unsteril gelagert, was seitens des ... unbeanstandet geblieben sei. Der Klager verfiige zudem
nur Uber aufengekihlte, nicht innengekihlte Bohrer. Diese hatten keine Lumina. Zum anderen seien
gerade diese Bohrer aufgrund der geringen GréR3e maschinell nicht sicher aufbereitbar, da der Spuldruck in
den Behaltnissen aufgrund deren geringer Gitterweite regelméagig nicht ausreiche. Wenn ein chirurgischer
Eingriff mit einem Hebel oder einem Scaler durchgefihrt werde, seien diese Instrumente dennoch nur
LKritisch A“ einzustufen. In der Zahnmedizin sei es zudem nicht zwingend, dass chirurgische Eingriffe
schleimhautdurchdringend seien. Der Klager richte sich bei seinen Eingriffen nach Einschatzung der



Bundeszahnarztekammer und tberweise konsequent alle Eingriffe, die unter sterilen Kautelen nach ,kritisch
B“ einzustufen seien. Hierzu werde auf die Einstufung der Bundesarztekammer (Stand: 3/2018 S. 7) sowie
der deutschen Gesellschaft fir Krankenhaushygiene verwiesen. Darin wiirden zahlreiche Instrumente
anders als von dem ... eingestuft.

59
Das ... hat zu den Ausfihrungen des Klagers im Schreiben vom 7. August 2018 mit Schreiben vom 20.
August 2018 wie folgt Stellung genommen.

60

Im Hinblick auf die Auflage B. des angefochtenen Bescheides bestatige der vom Klager zitierte
Hygieneleitfaden der Bundeszahnarztekammer keinesfalls, dass die in der Praxis des Klagers
durchgefuhrten Behandlungen keine als ,kritisch B* eingestuften Instrumente erforderten. Beispielsweise
wirden Instrumente fiir die Wurzelspitzenresektion oder die Osteotomie eines impaktierten Zahnes darin als
LKritisch B eingestuft. Diese Behandlungen wirden laut Abrechnungsunterlagen laut Klager durchgefuhrt.
Eine Einhaltung der Empfehlungen der Bundeszahnarztekammer beinhalte dariber hinaus nach der
Medizinprodukte-Betreiberverordnung kein Kriterium fur eine ordnungsgemafie Aufbereitung. Der zitierte
Hygienetipp der Deutschen Gesellschaft fur Krankenhaushygiene aus dem Jahr 2015 beinhalte eine
beispielhafte Auflistung und Klassifizierung von Medizinprodukten. Unter den aufgefihrten
Medizinprodukten befinde sich jedoch keines, das im zahnarztlichen Bereich verwendet werde. Inwiefern
die Auflistung danach flr die Einstufung von zahnarztlichen Instrumenten von Bedeutung sein konne,
erschlielRe sich nicht. Darliber hinaus werde darauf hingewiesen, dass auch in der Mitteilung der
Kommission fur Krankenhaushygiene und Infektionspravention beim Robert Koch-Institut tber
Infektionspravention in der Zahnheilkunde - Anforderungen an die Hygiene aus dem Jahr 2005, an der sich
der Klager nach seinen Angaben orientiert habe, rotierende oder oszillierende Instrumente sowie
Ubertragungsinstrumente fiir chirurgische, parodontologische oder endodontische MaRnahmen als ,kritisch
B* eingestuft wirden.

61

Am 21. Marz 2019 fand die mundliche Verhandlung in den Verfahren Au 5 K 18.289 und Au 5 K 18.1361
statt, in der eine Reihe streitgegenstandlicher Punkte geklart werden konnten. Das ... hat in der miindlichen
Verhandlung zugesichert, dass aus Ziffer B. 1 bis 4 des Bescheides vom 1. Februar 2018 keine weitere
Zwangsvollstreckung bis zum bestandskraftigen Abschluss des Verfahrens Au 5 K 18.1361 erfolgt.

62

Die Beteiligten haben in der mindlichen Verhandlung das Verfahren Au 5 K 18.289 Ubereinstimmend in der
Hauptsache fur erledigt erklart. Mit Beschluss vom 25. Marz 2019 hat das Gericht das Verfahren Au 5 K
18.289 eingestellt.

63
Am 5. Juni 2019 hat die Kammer im Verfahren Au 5 K 18.1361 folgenden Beweisbeschluss erlassen:

64

Es ist Beweis zu erheben zu der Frage, ob der Klager als verantwortlicher Betreiber einer Zahnarztpraxis in
seiner Zahnarztpraxis Behandlungen durchfihrt bzw. durchfiihren lasst, die die Verwendung von
Medizinprodukten erforderlich macht, die entsprechend der ,Mitteilung der Kommission flr
Krankenhaushygiene und Infektionspravention beim Robert Koch-Institut - Infektionspravention in der
Zahnheilkunde - Anforderungen an die Hygiene, verdffentlicht im Bundesgesundheitsblatt -
Gesundheitsforschung - Gesundheitsschutz 4/2006“ und der ,Empfehlung der Kommission fir
Krankenhaushygiene und Infektionspravention (KRINKO) beim Robert Koch-Institut (RKI) und des
Bundesinstitutes fur Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM), veroéffentlicht im Bundesgesundheitsblatt -
Gesundheitsforschung - Gesundheitsschutz 10/2012“ eine Einstufung und Aufbereitung sowie deren
Dokumentation entsprechend den o.g. Empfehlungen erfordern.

65



Fir den Fall, dass der Klager Behandlungen in dem un ter I. genannten Umfang durchfiihrt bzw.
durchfiihren lasst, ist Beweis zu erheben zu der Frage, wie die verwendeten Medizinprodukte entsprechend
den unter I. genannten Empfehlungen einzustufen sind und wie deren Aufbereitung und die Dokumentation
entsprechend den o.g. Empfehlungen zu erfolgen hat,

66
durch Einholung eines facharztlichen Gutachtens durch ...

67
Mit Beschluss vom 17. Dezember 2019 wurde das Verfahren Au 5 K 18.1361 statistisch fur erledigt erklart.

68
Das zu dem Beweisbeschluss erstellte Gutachten vom 26. Januar 2020 wurde dem Gericht mit Schreiben
vom 26. Januar 2020 tbersandt.

69
Das statistisch erledigte Verfahren wurde unter dem Az. Au 5 K 20.804 fortgesetzt.

70
Das Gutachten wurde an die Beteiligten weitergeleitet und um Stellungnahme bis 15. Mérz 2020 gebeten.

71

Das ... fuhrte mit Schreiben vom 11. Marz 2020 aus, das Gutachten bestatige, dass das in Ziffer B. Nr. 2
des Bescheides vom 1. Februar 2018 angedrohte Zwangsgeld fallig geworden sei. Die vom Klager am 15.
Marz 2018 vorgelegte Einstufung der Medizinprodukte entspreche nicht den Einstufungskriterien der
Empfehlung der KRINKO und des BfArM. Auf Seite 40 des Gutachtens werde festgestellt, dass der Klager
fur die laut BEMA (Bewertungsmalfstab zahnarztlicher Leistungen) Nr. 56¢ von ihm im ersten Quartal 2017
abgerechnete Zysten-Operation - Systektomie mit Osteotomie - ein chirurgisches Handstlick mit
chirurgischen Frasen benétige, die als kritisch B einzustufen sind und eine maschinelle Aufbereitung
erfordern. In der vom Klager am 15. Marz 2018 eingereichten Einstufung wirden jedoch chirurgische
Frasen als kritisch A eingestuft (Bl. 191 der Akte des ...). Chirurgische Handstlcke seien in der
Einstufungsliste nicht aufgefihrt. Fur die abgerechnete BEMA-Nr. 45, die Entfernung eines tieffrakturierten
Zahnes, die BEMA-Nr. 47a, eine Zahnentfernung durch Osteotomie und die BEMA-Nr. 48, die Entfernung
eines verlagerten Zahnes durch Osteotomie einschlieRlich Wundversorgung, seien vom Gutachter auf Seite
39 des Gutachtens zwar keine ausdrticklichen Aussagen getroffen worden. Es sei jedoch offensichtlich,
dass auch hier chirurgische Frasen und Handstlicke bendtigt wirden, die ebenfalls als kritisch B
einzustufen seien. Fur die vom Klager abgerechnete BEMA-Nr. 28, die Exstirpation der vitalen Pulpa, seien
nach den Feststellungen auf Seite 37 des Gutachtens die Wurzelkanalinstrumente dann als kritisch B
einzustufen, wenn die Effektivitat der Reinigung durch Inspektion nicht unmittelbar beurteilbar sei, ein
erhohter Aufwand bei der technischfunktionellen Prifung erforderlich sei oder deren Anwendung oder
Aufbereitungszyklen auf eine bestimmte Anzahl begrenzt seien. Eine optische Kontrolle der filigranen
Wurzelkanalinstrumente sei, zumindest ohne optische VergréRerungshilfen, nicht méglich. Diese seien aber
nach der Stellungnahme des Klagers zur Forderung nach einer Lichtlupe auf Bl. 13 der Akte des ... in der
Praxis nicht vorhanden, so dass auch die Wurzelkanalinstrumente als kritisch B einzustufen seien. In der
Einstufung des Klagers, Bl. 191 der Akte des ..., werde die Exstirpationsnadel jedoch als kritisch A
eingestuft. Hierzu werde angemerkt, dass bei Zweifeln an der Einstufung laut Nr. 1.2.1 der KRINKO das
Medizinprodukt der héheren, kritischeren Risikostufe zuzuordnen sei.

72

Der Klager auBerte sich mit Schreiben vom 20. April 2020 dahingehend, das Gutachten bestatige, dass der
Klager eine zutreffende Einstufung der Medizinprodukte vorgenommen habe. Der Gutachter habe sich auch
nicht mit der Frage auseinandergesetzt, ob die vom Klager vorgenommene Einstufung der von ihm
tatsachlich in der Praxis verwendeten Instrumente den Vorgaben der KRINKO entspreche, was nach
Auffassung des Klagers der Fall sei. Das Gutachten beantworte nicht die im Rahmen des
Beweisbeschlusses gestellte Frage. So habe der Gutachter fur den Fall, dass der Klager zahnarztliche
Behandlungen durchfiihre, zu der Frage Stellung nehmen sollen, wie die verwendeten Medizinprodukte
entsprechend der KRINKO einzustufen seien und wie deren Aufbereitung und Dokumentation entsprechend
den oben genannten Empfehlungen zu erfolgen habe. Der Gutachter beschranke sich jedoch darauf,
anhand der abgerechneten Leistungen auf die Art der fir die Behandlung verwendeten Instrumente zu



schlielen. Sofern sich aus der Auflistung der BEMA-Nrn. nicht eindeutig ersehen lasse, mit welchen
Instrumenten die Behandlung konkret durchgefiihrt worden sei, ware eine Nachfrage beim Klager
hinsichtlich der tatsachlich von ihm verwendeten Instrumente erforderlich gewesen. So finde sich auf Seite
40 des Gutachtens zu der BEMA-Nr. 56¢ die erwahnte Zysten-Operation. Hierzu wirden vom Gutachter
Instrumente flr eine komplizierte Zystektomie beschrieben. Die erwahnten Instrumente seien in der Praxis
des Klagers Uberhaupt nicht vorhanden, seien von diesem daher auch nicht in Bezug auf deren
Aufbereitung eingestuft worden. Die Instrumente, die vom Klager benutzt wiirden und auch in dessen
Aufstellung gefuhrt wirden, wirden vom Gutachter nicht aufgefihrt. Aus den aufgefihrten BEMA-Nrn. lasse
sich daher gerade nicht der Schluss auf die Verwendung bestimmter Instrumente ziehen. Aus diesem
Grund koénne zwar der Ruckschluss auf die Einstufung dieser - nicht verwendeten - Instrumente zutreffend
sein, fuhre jedoch nicht zu einer Beantwortung der gestellten Beweisfrage. Sofern die Beklagte in ihrem
Schreiben vom 11. Marz 2020 von weiteren, angeblich als kritisch B einzustufenden Instrumenten ausgehe,
treffe sie ebenfalls nur MutmafRungen Uber die Art der verwendeten Instrumente. Exemplarisch sei seitens
des Klagers festzustellen, dass das vom Klager bei der Vitalextirpation verwendete Instrument ein
Einweginstrument sei. Dies sei in den Arbeitsanweisungen auch so hinterlegt. Eine Aufbereitung fir
Einweginstrumente gebe es naturgemal nicht. Es sei daher festzustellen, dass sich aus dem vorliegenden
Gutachten weder ergebe, dass der Klager Instrumente verwende, die als kritisch B einzustufen seien, noch,
dass die von ihm vorgenommene Risikobewertung und Einstufung beziiglich der Aufbereitung unzutreffend
sei.

73
Am 14. Mai 2020 fand die mindliche Verhandlung vor Gericht statt.

74
Erganzend wird auf die vorgelegten Akten, die Gerichtsakte und das Protokoll Uber die mindliche
Verhandlung vom 14. Mai 2020 Bezug genommen.

Entscheidungsgriinde

75
Die nach § 43 Abs. 1 VwWGO erhobene Feststellungsklage ist zulassig, aber nicht begriindet.

76

Die Falligstellung des in B.6.2 des Bescheides des ... vom 1. Februar 2018 angedrohten Zwangsgeldes in
Hohe von 2.000,00 EUR wegen Nichterfullung der Anordnung in 8.2 des Bescheides vom 1. Februar 2018
ist zu Recht erfolgt.

77

Wird die Pflicht zu einer Handlung nicht oder nicht vollstdndig oder nicht zur gehdrigen Zeit erfiillt, so kann
die Vollstreckungsbehdrde den Pflichtigen nach Art. 31 Abs. 1 BayVwZVG zur Erfiillung anhalten. Das
Zwangsgeld ist nach Art. 36 Abs. 1 Satz 1 BayVwZVG schriftlich anzudrohen. Hierbei ist nach Art. 36 Abs. 1
Satz 2 BayVwZVG fur die Erfullung der Verpflichtung eine Frist zu bestimmen, innerhalb welcher dem
Pflichtigen der Vollzug billigerweise zugemutet werden kann. Die Androhung des Zwangsgeldes kann nach
Art. 36 Abs. 2 Satz 1 BayVwZVG mit dem Verwaltungsakt verbunden werden, durch den die Handlung
aufgegeben wird. Sie soll nach Art. 36 Abs. 2 Satz 2 BayVwZVG mit ihm verbunden werden, wenn der
sofortige Vollzug angeordnet ist oder wenn dem Rechtsbehelf keine aufschiebende Wirkung zukommt. Der
Betrag des Zwangsgeldes ist nach Art. 36 Abs. 5 BayVwZVG in bestimmter Héhe anzudrohen.

78

Wird die Verpflichtung nach Art. 31 Abs. 1 BayVwZVG nicht bis zum Ablauf der gesetzten Frist des Art. 36
Abs. 1 Satz 2 BayVwZVG erflllt, wird die Zwangsgeldforderung nach Art. 31 Abs. 3 Satz 3 BayVwzZVG
fallig.

79

Die Beklagte hat die in B.2 des Bescheides vom 1. Februar 2018 getroffenen Anordnung in B.5 des
Bescheides vom 1. Februar 2018 fiir sofort vollziehbar erklart. Die in 8.6.2 erfolgte Androhung eines
Zwangsgeldes fur den Fall der Zuwiderhandlung gegen die Anordnung in B.2 des Bescheides vom 1.
Februar 2018 ist bereits nach Art. 21a BayVwZVG kraft Gesetzes sofort vollziehbar. Damit war die in B.2
des Bescheides vom 1. Februar 2018 getroffene Anordnung zum Zeitpunkt der Falligstellung in der des



Zwangsgeldes am 16. Juli 2018 sofort vollziehbar. Die Erklarung des mindlichen Verhandlung vom 21.
Marz 2019, dass aus B.1 bis B.4 des Bescheides vom 1. Februar 2018 keine ,weitere” Zwangsvollstreckung
bis zum bestandskraftigen Abschluss des Verfahrens Au 5 K 18.1361 (nunmehr Au 5 K 20.804) erfolge,
Iasst die bereits erfolgte streitgegenstandliche Falligstellung des Zwangsgeldes unberthrt.

80

In einer gegen die Falligstellung gerichteten Feststellungsklage kommen als selbststandige
Rechtsverletzungen i.S.d. Art. 38 Abs. 3 BayVwZVG nur Umstande im Zusammenhang mit dem
Bedingungseintritt nach Art. 31 Abs. 3 Satz 3 BayVwZVG in Betracht. Von Bedeutung ist nur die Frage, ob
der Klager die sofort vollziehbare Anordnung rechtzeitig und vollstandig erftillt hat.

81

Auf der Grundlage der dem Gericht vorgelegten Akten, des eingeholten Sachverstandigengutachtens vom
26. Januar 2020 und der in der mundlichen Verhandlung vom 14. Mai 2020 gewonnenen Erkenntnisse ist
davon auszugehen, dass der Klager gegen die sofort vollziehbare Anordnung in B.2 des Bescheides vom 1.
Februar 2018 verstof3en hat und das in B.6.2 angedrohte Zwangsgeld in Héhe von 2.000,00 EUR zur
Zahlung fallig geworden ist.

82

Nach B.1 des Bescheides vom 1. Februar 2018 hat der Klager bis spatestens 28. Februar 2017 die in seiner
Praxis verwendeten Medizinprodukte entsprechend der Empfehlung der Kommission fur
Krankenhaushygiene und Infektionspravention (KRINKO) beim Robert-Koch-Institut (RKI) und des
Bundesinstitutes fur Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) ,Anforderungen an die Hygiene bei der
Aufbereitung von Medizinprodukten® von 2012 (KRINKO/BfArM Empfehlung von 2012) einzustufen und
anhand der Einstufung das Verfahren zur Aufbereitung der Medizinprodukte festzulegen. Die Einstufung ist
nach B.2 zu dokumentieren und dem ... unverzuglich, spatestens bis 15. Marz 2018, schriftlich mitzuteilen.

83

Auf Seite 40 des Gutachtens vom 6. Januar 2020 wird unter der BEMA-Nr. 56¢ festgestellt, dass der Klager
im mafigeblichen Zeitraum in seiner Praxis eine Zysten-Operation - Zystektomie mit Osteotomie bzw. WSR
durchgefiihrt hat. Fur diesen Eingriff werden nach den Feststellungen des Gutachters ein chirurgisches
Handstuck mit chirurgischen Frasen benétigt und die bendtigten Instrumente sind nach den Feststellungen
des Gutachters als kritisch B einzustufen. Fur die Aufbereitung des als kritisch B eingestuften Handstlickes
ist nach dem Gutachten ein validitiertes Verfahren im RDG anschlielend Verfahren 5: Sterilisation im
Dampfsterilisator (verpackt) - Verfahren 1.1 - oder ein Verfahren im RDG, bei dem nur die Reinigung
validierbar ist, anschlieRend Verfahren 5: Sterilisation im Dampfsterilisator (verpackt) - Verfahren 1.2 -
erforderlich. Der Klager hat in seiner dem ... am 15. Marz 2018 vorgelegten Einstufung auf Bl. 191 der Akte
des ... Frasen zur chirurgischen Behandlung dagegen als kritisch A eingestuft und dementsprechend auch
dokumentiert und dem ... schriftlich mitgeteilt. Es haben sich fir das Gericht keine Anhaltspunkte daflr
ergeben, dass der Klager entgegen der Feststellung auf S. 40 des Gutachtens unter der BEMA-Nr. 56c¢ die
dort erwahnte Zysten-Operation - Zystektomie mit Osteotomie bzw. WSR nicht durchgeflhrt hat. Es haben
sich weiter keine konkreten Anhaltspunkte daflrr ergeben, dass die insoweit eindeutig formulierte
Feststellung des Gutachters, dass fiir die Durchfiihrung des Eingriffs ein chirurgisches Handstuick mit
chirurgischen Frasen bendtigt wird, das als kritisch B einzustufen ist, nicht zutreffend ist. Der erforderlichen
Einstufung der benétigten chirurgischen Frase als kritisch B und der Verpflichtung zu einer entsprechenden
Mitteilung der Einstufung an das ... ist der Klager danach nicht nachgekommen, soweit er in seiner dem ...
am 15. Marz 2018 vorgelegten Einstufung chirurgische Frasen auf Bl. 191 der Akte des ... lediglich als
kritisch A eingestuft hat. Damit ist hinreichend belegt, dass der Klager jedenfalls bei der unter der BEMA-Nr.
56¢ aufgefuihrten Behandlung gegen die in B.2. des Bescheids vom 1. Februar 2018 angeordnete
Verpflichtung zur ordnungsgemafien Einstufung und Dokumentation der von ihm verwendeten
Medizinprodukte gemaf B.1 des Bescheides vom 1. Februar 2018 verstof3en hat. Soweit der Klager dem
entgegenhalt, die unter der BEMA-Nr. 56c¢ fiir die Durchflihrung des Eingriffs vom Gutachter fur erforderlich
gehaltenen Instrumente chirurgisches Handsttick mit chirurgischen Frasen seien in seiner Praxis gar nicht
vorhanden und kénnten daher auch nicht eingestuft werden, liberzeugt das nicht, da der Klager in seiner
dem ... am 15. Marz 2018 vorgelegten Einstufung Frasen zur chirurgischen Behandlung ausdrtcklich
erwahnt und diese entgegen der vom Gutachter vorgenommenen Einstufung als kritisch B als lediglich
kritisch A einstuft. Soweit der Klager darliber hinaus geltend macht, das Gutachten lasse keine
Rickschliusse darauf zu, welche Instrumente der Klager verwende und wie diese einzustufen seien, tragt



das jedenfalls in Bezug auf die BEMA-Nr. 56¢ nicht. Aus den Feststellungen auf S. 40 des Gutachtens
ergibt sich zweifelsfrei die fachliche Notwendigkeit der Verwendung der dort aufgefiihrten Instrumente fiir
den beschriebenen Eingriff. Die bloRe Behauptung des Klagers, er verwende solche Instrumente nicht und
diese wurden fur den Eingriff auch nicht benétigt, reichen nicht aus, um durchgreifende Zweifel an den
Feststellungen des Gutachters zu begriinden. Gleiches gilt fiir die vom Gutachter vorgenommene
Einstufung der Instrumente als kritisch B.
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Damit steht aber jedenfalls in Bezug auf die unter der BEMA-Nr. 56¢ beschriebene Zysten-Operation -
Zystektomie mit Osteotomie bzw. WSR fest, dass der Klager in Bezug auf diesen Eingriff gegen B.2 des
Bescheides vom 1. Februar 2018 verstol3en hat.

85
Bereits aufgrund dieses einmaligen VerstoRes ist damit das angedrohte Zwangsgeld fallig geworden.
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Ungeachtet dessen ist davon auszugehen, dass der Klager auch unter der BEMANr. 28 gegen B.2 des
Bescheides vom 1. Februar 2018 verstof3en hat, soweit dort festgestellt wird, dass der Klager im
mafgeblichen Zeitraum eine Exstirpation der vitalen Pulpa durchgefiihrt hat, fir die laut S. 37 des
Gutachtens Wurzelkanalinstrumente bendtigt werden, die als kritisch A bzw. kritisch B einzustufen sind,
wobei laut Gutachter gemaR dem Musterhygieneplan der BZAK die Einstufung dieser Instrumente in die
Risikogruppe kritisch B erforderlich ist, wenn die Effektivitat der Reinigung durch Inspektion nicht
unmittelbar beurteilbar ist. Davon ist vorliegend auszugehen, da der Klager auf Bl. 13 der Akte des ...
angegeben hat, dass er in seiner Praxis nicht tiber eine Lichtlupe zur Inspektion verflige. Im Zweifel hatten
danach die fur den Eingriff erforderlichen Wurzelkanalinstrumente als kritisch B eingestuft werden mussen.
Das hat der Klager auf Bl. 155 der Akten des ... aber gerade nicht getan, soweit er die Exstirpationsnadel
als kritisch A eingestuft hat. Soweit der Klager dem entgegenhalt, er habe flur diesen Eingriff ein
Einweginstrument verwendet, steht das der Feststellung des Gutachters, dass fur den Eingriff
Wurzelkanalinstrumente benétigt werden, die jedenfalls vorliegend als kritisch B einzustufen sind, weil die
Effektivitat der Reinigung nicht durch Inspektion unmittelbar beurteilbar ist, nicht entgegen.
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Ob dariiber hinaus durch den Gutachter auf S. 39 des Gutachtens unter den BEMANTrN. 45, 47a und 48
weitere VerstdRe des Klagers gegen die Anordnung unter B.2 des Bescheides vom 1. Februar 2018
dokumentiert sind, kann letztlich dahingestellt bleiben.

88

Das in B.6.2 des Bescheides vom 1. Februar 2018 angedrohte Zwangsgeld wird namlich bereits durch
einen einmaligen VerstoR gegen die Anordnung in B.2 des Bescheides vom 1. Februar 2018 fallig. Die
Hohe des Zwangsgeldes ist auch bei einem lediglich einmaligen Verstol3 angemessen. Nach Art. 31 Abs. 2
Satz 1 BayVwZVG betragt das Zwangsgeld mindestens 15,00 EUR und héchstens 50.000,00 EUR und soll
nach Art. 31 Abs. 2 Satz 2 BayVwZVG das wirtschaftliche Interesse, das der Pflichtige an der Vornahme
oder am Unterbleiben der Handlung hat, erreichen. Das Zwangsgeld in Héhe von 2.000,00 EUR bewegt
sich damit am unteren Rand des gesetzlich vorgesehenen Rahmens und ist auch hinsichtlich seiner Hoéhe
nicht unverhaltnismanig.

89

Zusammenfassend ist danach festzustellen, dass das in B.6.2 des Bescheides vom 1. Februar 2018 fiir den
Fall der Nichtbefolgung der Anordnung in B.2 des Bescheides vom 1. Februar 2018 angedrohte
Zwangsgeld fallig geworden ist und mit dem Schreiben vom 16. Juli 2018 geltend gemacht werden konnte.

90
Die Kostenentscheidung beruht auf § 154 Abs. 1 VwGO.

91
Der Ausspruch hinsichtlich der vorlaufigen Vollstreckbarkeit der Kostenentscheidung ergibt sich aus § 167
Abs. 1 und 2 VwWGO, § 708 Nr. 11 ZPO, § 711 ZPO.



