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Beim PFAS-Verbot braucht die
Gesundheitsversorgung be-
sondere Beachtung!

Poly- und perfluorierte Alkylsubstanzen (PFAS) kommen in fast allen Berei-
chen unseres Lebens vor und sind aufgrund ihrer besonderen Eigenschaften?
kaum mehr daraus wegzudenken. Aber ihre extreme Stabilitat kann dazu
flihren, dass sie sich Uber die Zeit in Pflanzen, Tieren und Menschen anrei-
chern und dort schadliche Folgen auslésen kdnnen. Auch bei Arzneimitteln
spielen PFAS eine groBe Rolle: Als Wirk- oder Hilfsstoffe, bei der Verpackung
und ganz besonders bei hunderten von Einzelkomponenten in der Anlagen-
technik der Herstellbetriebe. Die Pharmaindustrie unterstitzt die Initiative
der Europaischen Chemikalienagentur ECHA zu Reduzierung der PFAS-Ver-
schmutzung in der Umwelt, und evaluiert bereits mdégliche Alternativen flr
ihren Sektor. Jedoch kénnen viele dieser PFAS-haltigen Komponenten in der
Entwicklung und Herstellung von Arzneimitteln nicht oder nicht ohne behérd-
liche Genehmigungen ausgetauscht werden.

Der vfa unterstltzt deshalb einen Beschrankungsansatz, bei dem es je nach
Anwendung und Risiko zeitlich unbeschrankte sowie zeitlich beschrankte Aus-
nahmen gleichermaBen gibt. Ein vollstéandiges Verbot der gesamten Sub-
stanzgruppe der PFAS wilirde dagegen weitreichende negative Konsequenzen
flr die Herstellung von Arzneimitteln und damit auch direkt auf die Gesund-
heitsversorgung in Deutschland und Europa haben.

1 PFAS-Eigenschaften: Wasser-, fett- und schmutzabweisend, hit-
zebestandig und widerstandsféhig gegentiber UV-Strahlen und
Chemikalien und deshalb sehr langlebig.
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Hintergrund

1.1 PFAS

PFAS ist die Abklrzung fir poly- und perfluorierte
Alkylsubstanzen. Hierbei handelt es sich um eine
Gruppe vollstandig synthetischer Stoffe, die auf-
grund ihrer Stabilitdt und Widerstandsfahigkeit
sehr langlebig sind. Die Gruppe umfasst Gber
10.000 Einzelsubstanzen, die sich in Pflanzen, Tie-
ren und Menschen akkumulieren kénnen und ne-
gative Effekte wie z.B. Zell- und Reproduktions-
schaden auslésen kénnen. Uber die Anreicherung
in landwirtschaftlichen Produkten wie Gemlse, Ei-
ern, Milch, Fisch oder Fleisch gelangen PFAS auch
in die menschliche Nahrungskette. Einige PFAS
sind sehr mobil und gelangen auch lber den Luft-
weg oder das Trinkwasser in den menschlichen
Kérper.

1.2 Das Beschrankungsverfahren

Im Januar 2023 haben die zustandigen Behdrden
aus Danemark, Deutschland, den Niederlanden,
Norwegen und Schweden ein Dossier flr ein um-
fassendes PFAS-Beschrankungsverfahren bei der
Europaischen Chemikalienagentur ECHA einge-
reicht, welches nach Priifung von der ECHA im
Marz 2023 fiir eine 6-monatige offentliche Konsul-
tation veroffentlicht wurde. Die Giber 5600 einge-
gangenen Kommentare wurden von den beiden
unabhdngigen wissenschaftlichen Gremien der
ECHA, dem Scientific Committee for Risk Assess-
ment (RAC) und dem Scientific Committee for
Socio-Economic Analysis (SEAC) ausgewertet und
die Erkenntnisse in ein Uberarbeitetes Dossier
Uberflihrt, welches im August 2025 von der ECHA
erneut veroffentlicht wurde.

In dem aktualisierten Dossier befindet sich zu-
satzlich zu den im initialen Beschrankungsvor-
schlag vorgesehenen Restriktionsoptionen RO1
(sofortiges, vollsténdiges Verbot aller PFAS) und
RO2 (Verbot mit zeitlich begrenzten Ausnahmen),
jetzt eine weitere Restriktionsoption RO3. Diese
sieht vor, dass PFAS unter strengen Bedingungen
bei bestimmten Anwendungen weiterhin zeitlich
unbeschrankt verwendet werden dtirfen, wenn
gleichzeitig die Emissionen lber den gesamten
Lebenszyklus hinweg minimiert werden. Fir an-
dere Anwendungen sieht die Option RO3
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zusatzliche emissionsmindernde MaBnahmen und
Anforderungen vor, die die bereits in RO2 enthal-
tenen anwendungsspezifischen Ausnahmen er-
ganzen. Die ECHA plant nach aktuellem Zeitplan
(Sep. 2025) den finalen Text ihres Beschran-
kungsvorschlags Ende 2026 der Europdischen
Kommission zur Zustimmung vorzulegen.

Der vfa und seine Mitgliedsunternehmen erkennen
das potentielle Risiko der poly- und perfluorierten
Alkylsubstanzen fiir Mensch und Umwelt an, und
unterstiitzen generell die Vermeidung der Ver-
schmutzung unserer Umwelt mit Chemikalien. Ein
sofortiges und vollstandiges Verbot der gesamten
Klasse der PFAS (RO1) wiirde nach Meinung des
vfa aber die Gesundheitsversorgung in Deutsch-
land und Europa gravierend gefahrden. Zusatzlich
kdnnte sich eine solch umfassende Restriktion
auch negativ auf die Wettbewerbsfahigkeit Euro-
pas gegeniber den Markten in z.B., den USA oder
China auswirken.

Doch auch bei den Optionen RO2 und RO3, bei
denen Ausnahmen die zeitlich begrenzte oder so-
gar unter Auflagen unbegrenzte Anwendung be-
stimmter PFAS ermdglichen, sind die Implikatio-
nen fir die Arzneimittelhersteller groB. Die ange-
dachten Ausnahmen decken nicht alle erforderli-
chen Anwendungsgebiete von PFAS im Arzneimit-
telbereich ausreichend ab. Auch sind die vorge-
schlagenen Ausnahmefristen zum Teil deutlich zu
kurz, um passende Alternativen zu finden, bzw.
um fir die notwendigen Anpassungen alle regula-
torisch erforderlichen Genehmigungen zu erhal-
ten. Denn die Entwicklung und Herstellung von
Arzneimitteln unterliegen strengen behdrdlichen
Kontrollen, so dass viele der von einem PFAS-Ver-
bot betroffenen Komponenten nicht ohne behdérd-
liche Zustimmung ausgetauscht werden kénnen.
Doch die Einreichung und Genehmigung von An-
derungsanzeigen bei den Zulassungsbehérden,
die Erhebung neuer Stabilitatsdaten nach der An-
passung von Primdrpackmitteln oder im ungins-
tigsten Fall sogar die Durchfiihrung von neuen
praklinischen und/oder klinischen Studien nach
Austausch von Wirk- oder Hilfsstoffen des Arznei-
mittels sind aufwendig und sehr zeitintensiv. Die
dafiir notwendige Zeit ist schwer abzuschatzen
und kénnte bei Uberschreitung der angedachten
Ausnahmefristen die Verfligbarkeit einzelner Pro-
dukte deutlich einschranken. Auch wird es
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Produkte geben, bei denen der Hersteller eine
Entfernung der PFAS-Komponenten aus seinem
Produkt oder dem Herstellungsprozess als finanzi-
ell nicht umsetzbar ansehen wird. In der Konse-
quenz wird dieses Arzneimittel dann aus der aktu-
ellen Patientenversorgung mittelfristig verschwin-
den.

1.3 PFAS bei Arzneimitteln

1.3.1 PFAS als Bestandteil von Arzneimitteln

Bei den Optionen RO2 und RO3 des Beschran-
kungsantrags sind bereits zugelassene PFAS-hal-
tige Wirkstoffe von Arzneimitteln (wie auch Wirk-
stoffe von Pestiziden) unbeschrankt von dem ge-
nerellen Verbot ausgenommen, was der vfa be-
gruBt. Nicht unbeschrankt ausgenommen sind al-
lerdings die chemischen Vorstufen der Wirkstoffe,
wodurch eine Herstellung von solchen Wirkstoffen
effektiv in Europa verboten wird. Weiterhin sind
z.B. PFAS-haltige Hilfsstoffe oder andere PFAS-
haltige Komponenten von Fertigarzneimitteln nicht
ausgenommen. Hersteller, die Produkte mit sol-
chen PFAS-haltigen Komponenten zukiinftig noch
in der EU vermarkten moéchten, mussten ihre Me-
dikamente dann innerhalb der jeweils vorgesehen
Ausnahmefristen so verandern, dass die PFAS-
Komponente aus dem Produkt entfernt wird. Die
einzelnen Komponenten eines Arzneimittels sind
jedoch auf das Feinste aufeinander abgestimmt,
um die Wirksamkeit, Sicherheit und Qualitat des
Fertigproduktes zu gewahrleisten. Dadurch sind
Anderungen an der Zusammensetzung eines Arz-
neimittels sehr aufwendig und kommen in ihrer
Umsetzung oftmals fast einer Neuzulassung
gleich.

1.3.2 PFAS in Packmitteln

Auch bei den Primarverpackungen von Arzneimit-
teln kommen PFAS vielfaltig zum Einsatz, da be-
stimmte PFAS-haltige Oberflachen nicht-haftende
Eigenschaften haben und damit eine Anlagerung
von Bestandteilen des Arzneimittels an seine Ver-
packung verhindern. Das gilt bei flissigen Arznei-
formen beispielsweise flir die Gummiverschliisse
(Rubber Caps) der meisten Sterilprodukte, die mit
einer dinnen PFAS-haltigen Schicht iberzogen
sind. Diese verhindert die Interaktion der Produkt-
I6sung mit dem Gummi-Material. Diese Barriere
ist essenziell fir die Reinheit der sterilen Arznei-
mittel. Aber auch einige der Glasflaschen (Vials)
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der flissigen Arzneimittel sind von Innen mit PFAS
beschichtet, um ein Anhaften des Produkts an die
Oberflache zu verringern.

Ahnliches gilt auch bei festen Arzneiformen wie
z.B. Tabletten. Diese sind Ublicherweise in soge-
nannte Blisterfolien eingeschweiBt, welche eben-
falls aufgrund PFAS-haltiger Oberflachen die ver-
packten Tabletten effektiv vor Luft und Feuchtig-
keit schitzen.

Bei vielen Arzneimitteln ist fiir die Verabreichung
und sichere Anwendung oftmals ein zusatzliches
Medizinprodukt erforderlich. Beispiele dafur sind
z.B. Fertigspritzen oder Injektionshilfen (“Pens”),
die bereits mit dem zu applizierenden Arzneimittel
vorgeflllt sind. Auch hier kommen PFAS zur Ober-
flachenversiegelung zum Schutz des Produktes
und zur Optimierung der standardisierten Pro-
duktabgabe zum Einsatz.

Da weder fir Primarpackmittel, noch fiir Applikati-
onshilfen von Arzneimitteln eine unbeschrankte
Ausnahme in den PFAS-Beschrankungsoptionen
vorgesehen ist, missten Hersteller die Primarver-
packungen von fast allen in der EU vermarkteten
Arzneimitteln in den genannten Fristen andern.
Aber derzeit stehen noch nicht fiir alle PFAS-An-
wendungen geeignete Alternativen zur Verfligung.
Doch selbst wenn sich die PFAS-haltigen Kompo-
nenten aus den Primarverpackungen und Anwen-
dungshilfen von Arzneimitteln ersetzen lieBen,
misste der Einfluss jeglicher Anderung an der di-
rekt das Produkt umgebenden Verpackung auf die
Qualitat und Haltbarkeit des Produktes mit lang-
wierigen Stabilitdtsstudien neu geprift und die
entsprechende Anderung behérdlich genehmigt
werden. In Abhéngigkeit von der Anderung und
der Produkt-spezifischen Haltbarkeit kénnen sol-
che Anpassungen viele Jahre dauern. Nach Ein-
schatzung des vfa sind die im Beschrankungsvor-
schlag vorgesehenen Ausnahmefristen deutlich zu
kurz, um alternative Substanzen mit ahnlichen
Funktionalitaten aber ohne die Risiken der PFAS
zu identifizieren, zu testen und behérdlich geneh-
migen zu lassen. Da der Beschrankungsvorschlag
auch keine Zeitpunkte fiir die Uberpriifung der
Umsetzungsquote vorsieht, kann das zu weitrei-
chenden Lieferengpasse fuhren.
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1.3.3 PFAS in der Herstellung

Die besonderen Eigenschaften von PFAS haben
auch zu einer weitverbreiteten Verwendung dieser
Substanzen in vielen Bereichen der pharmazeuti-
schen Herstellungsanlagen gefiihrt. PFAS finden
sich dort z.B. in den Auskleidungen von Rohrsys-
temen und Schlauchen, in Filtern und Dichtungen,
in Brandschutzelementen sowie in Klima- und
Kuhlanlagen. Ein Ersatz der betroffenen Kompo-
nenten ist schwierig, da die meisten alternativen
Materialien deutlich schlechtere Funktionalitdt und
Haltbarkeit aufweisen.

Der erhohte Bedarf an alternativen Materialien
wird automatisch zu einer Verknappung dieser
Komponenten fiihren, so dass es bei dem Aus-
tausch solcher VerschleiBprodukte zu temporarer
Auslagerung oder Reduzierung der Produktionska-
pazitaten kommen kann. Statt eines pauschalen
Verbots kdnnte hier z.B. ein kontrolliertes “end-of-
life-Management" mit sachgerechter Entsorgung
eine Losung sein, um Lieferengpadsse von Arznei-
mitteln zu vermeiden.

Einen besonders groBen Einfluss wirde ein Verbot
von PFAS auf deren Verwendung in Filterelemen-
ten haben. Insbesondere bei der Herstellung von
reinstem Wasser fiir z.B. Injektionsldsungen oder
der Herstellung von gentechnisch hergestellten
Molektlen vieler biologischer Produkte kommen
PFAS-haltige Filter in groBem Umfang zum Ein-
satz. Zusatzlich wurde mit der gerade eingefihr-
ten Neuregelung zur Einmalverwendung von Fil-
tern bei der Herstellung von Sterilprodukten durch
den Annex-1 des EU GMP-Leitfadens der Bedarf
an solchen Filtern deutlich erhéht. Alle diese As-
pekte zusammengenommen werden einen signifi-
kanten negativen Einfluss auf die Produktionska-
pazitdten der Produktionsanlagen fir (bio)medizi-
nische Wirkstoffe und Fertigprodukte haben.

1.4 Konsequenzen des vorgesehenen Be-
schriankungsverfahrens auf die Arzneimittel-
versorgung

Pharmaunternehmen und ihre Zulieferer werden
weiterhin an PFAS-vermeidenden Alternativen

2 Human Health Medicinal Products Sector Survey -
Impact of Proposed PFAS Restriction on Patient Access
to Medicines & EU Strategic Autonomy (2023)
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arbeiten. Aber derzeit ist noch nicht absehbar, ob
und wann in allen pharmazeutischen Anwen-
dungsfeldern Alternativen Uberhaupt etabliert
werden kénnen. In vielen Fallen werden aber
auch im Erfolgsfall die vorgesehenen Fristen nicht
flr eine termingerechte Zulassung und Umstel-
lung ausreichen. Wird das PFAS-Beschrankungs-
verfahren nicht ohne wesentlich Idngere oder zum
Teil sogar unbegrenzte Ausnahmen fir die Her-
stellung von Arzneimitteln eingeleitet, wird die
Versorgungssicherheit mit Arzneimitteln in
Deutschland und Europa stark bedroht sein. Lie-
ferengpasse bei Arzneimitteln werden deutlich zu-
nehmen und gut etablierte Therapiemdglichkeiten
kénnten aufgrund von zu kurzen Ubergangszeiten,
erhéhten Herstellungskosten oder wegen prinzipi-
ell fehlender Umstellungsmdglichkeiten ganz vom
Markt verschwinden. Eine kirzliche gemeinsame
Umfrage der europadischen Verbande der pharma-
zeutischen Industrien AESGP, EFCG, EFPIA, Medi-
cines for Europe und Vaccines Europe? hat ge-
zeigt, dass sich die von einem PFAS-Verbot be-
troffenen Wirkstoffe und Arzneimittel Gber alle
Therapiebereiche verteilen. Daher wéren alle Be-
reiche der Gesundheitsversorgung betroffen.

Kritische Auswirkungen waren fir Patient:innen
mit sog. “seltenen Erkrankungen” zu erwarten, da
es flir deren Therapien unter Umstanden nur ein
einziges Produkt gibt, fir welches es bei einem
PFAS-Verbot-bedingten Wegfall auch keine Alter-
native geben wirde. Auch wurde ersichtlich, dass
viele der von einem Verbot betroffenen Arzneimit-
tel auf der WHO-Liste der versorgungskritischen
Arzneimittel stehen, oder auf den nationalen Lis-
ten versorgungsrelevanter Arzneimittel vieler EU-
Mitgliedsstaaten. Z.B., waren ca. 78% der versor-
gungskritischen Arzneimittel in Norwegen von ei-
nem PFAS-Verbot betroffen.

Der vorliegende Beschrankungsantrag adressiert
die gesamte Gruppe der PFAS ausschlieBlich auf-
grund der Struktur-bedingten Persistenz der weit
Uber 10.000 Einzelsubstanzen und nicht nach dem
aus ihrem Einsatz oder ihrer Anwendung
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resultierenden Risiko fir Mensch und Umwelt. Bei
einem Struktur-basierten Beschrankungsansatz
muss auch bedacht werden, dass potenzielle Al-
ternativsubstanzen die gleichen oder zumindest
sehr ahnliche Eigenschaften haben missten, um
als Ersatz fur die PFAS zu fungieren. Aus diesen
ahnlichen Eigenschaften kénnten sich schnell wie-
der die gleichen Risiken fir Mensch und Umwelt
ergeben, so dass ebenso schnell der Ruf nach er-
neuten Beschrankungen fir diese neuen alternati-
ven Substanzen kommen kdnnte. Hier muss also
von Seiten der pharmazeutischen Industrie ge-
nauso wie von Seiten der regulierenden Behérden
mit Weitsicht agiert werden, um nicht ein Problem
mit einem anderen Problem zu ersetzen. Da die
Umstellung von betroffenen Komponenten weitrei-
chende Folgen hat, muss ein Weg gefunden wer-
den, der den pharmazeutischen Herstellern Per-
spektiven fur Planungs- und Investitionssicherheit
bietet.

2. Empfehlungen und Forderungen
des vfa

= Anwendungs- und risikobezogene Beschrankun-
gen mit Ausnahmen;

= Bei bestehenden Arzneimitteln muss nicht nur
der Wirkstoff, sondern auch dessen Vorstufen
sowie das finale Fertigprodukt, inklusive seiner
Herstellung und Verpackung von der Beschran-
kung ausgenommen werden;

= Ausnahmefristen mussen fur die Pharma-Bran-
che deutlich verlangert werden, da das streng
regulierte Umfeld der Entwicklung und Herstel-
lung von Arzneimitteln langwierige Verfahren
der Testung und der behdérdlichen Genehmigun-
gen erforderlich macht;

= Bei den Ausnahmefristen missen Kontrollter-
mine festgelegt werden, um den Status der An-
passung zu prifen und um Fristen ggf. anzupas-
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entwickeln, um Lieferengpdsse zu vermeiden.
Gleiches gilt bei der Genehmigung von alterna-
tiver Anlagentechnik in den Produktionsanla-
gen;

Eine Ressort-libergreifende politische Abstim-
mung zwischen Umwelt-, Gesundheits- und
Wirtschaftsressorts muss auf EU-Ebene und auf
nationaler Ebene erfolgen, um die Auswirkun-
gen eines PFAS-Beschrankungsverfahrens auf
die Gesundheitsversorgung und die Wettbe-
werbsfahigkeit Europas mit den Umweltzielen
auszubalancieren;

= Die Europdische Arzneimittelagentur EMA muss

in das Bewertungsverfahren zu den sozio-6ko-
nomischen Auswirkungen eines PFAS-Verbots
auf die Gesundheitsversorgung in der EU unmit-
telbar einbezogen werden;

= Regulierungsansatze zu PFAS in der Arzneimit-

telentwicklung und -herstellung mussen in den
unterschiedlichen Gesetzgebungen harmonisiert
werden und nationale Sonderregelungen ver-
mieden werden.

= Die vorgesehenen Berichtspflichten fur Anwen-

dungen mit unbeschrankten oder zeitlich be-
schrankten Ausnahmen sind ressourcen- und
kostenintensiv, ohne dabei Mehrwerte zu schaf-
fen. Im Sinne der EU-weiten Initiativen zur Ver-
ringerung von Blrokratie sollte auf derartige
Berichtspflichten verzichtet werden.

= Eine einseitige Benachteiligung des Wirtschafts-

standorts Europa durch das PFAS-Beschran-
kungsverfahren muss unbedingt vermieden
werden.

sen;

= Zulassungsbehdrden missen fir die Genehmi-
gungen der Anpassungen von Wirk- und Hilfs-
stoffen, sowie bei den betroffenen Verpackungs-
komponenten und den zulassungsrelevanten
Schritten des Herstellungsverfahrens pragmati-
sche, schnelle und unbirokratische Ablaufe

Uber den vfa

Der vfa ist der Verband der forschenden Pharma-
Unternehmen in Deutschland. Er vertritt die Inte-
ressen von 50 weltweit filhrenden Herstellern und
ihren rund 90 Tochter- und Schwesterfirmen in
der Gesundheits-, Forschungs- und Wirtschaftspo-
litik. Die Mitglieder des vfa stehen flir mehr als die
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Halfte des deutschen Arzneimittelmarktes und be-
schaftigen in Deutschland rund 100.000 Mitarbei-
ter:innen. Rund 20.000 davon arbeiten in For-
schung und Entwicklung.

Kontakt:

Dr. Volker Specke

Arzneimittelzulassung, Umwelt & Nachhaltigkeit
v.specke@vfa.de

via.

Die forschenden
Pharma-Unternehmen



	Beim PFAS–Verbot braucht die Gesundheitsversorgung besondere Beachtung!
	Poly- und perfluorierte Alkylsubstanzen (PFAS) kommen in fast allen Bereichen unseres Lebens vor und sind aufgrund ihrer besonderen Eigenschaften0F  kaum mehr daraus wegzudenken. Aber ihre extreme Stabilität kann dazu führen, dass sie sich über die Ze...
	Der vfa unterstützt deshalb einen Beschränkungsansatz, bei dem es je nach Anwendung und Risiko zeitlich unbeschränkte sowie zeitlich beschränkte Ausnahmen gleichermaßen gibt. Ein vollständiges Verbot der gesamten Substanzgruppe der PFAS würde dagegen ...
	Hintergrund
	1.1 PFAS
	1.2 Das Beschränkungsverfahren
	1.3 PFAS bei Arzneimitteln
	1.3.1 PFAS als Bestandteil von Arzneimitteln
	1.3.2 PFAS in Packmitteln
	1.3.3 PFAS in der Herstellung

	1.4  Konsequenzen des vorgesehenen Beschränkungsverfahrens auf die Arzneimittelversorgung
	2. Empfehlungen und Forderungen des vfa


