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Stellungnahme der eurocom e.V.

vom 8. Mai 2026

zu “SEAC Draft Opinion
on an Annex XV dossier proposing restrictions on

Per- and polyfluoroalkyl substances (PFAS)”

Die eurocom e.V. ist die Vereinigung europdischer Hersteller fiir Kompressionstherapie, orthopddische
Hilfsmittel und digitale Gesundheitsanwendungen. Dem Verband gehéren nahezu alle im deutschen Markt
operierenden Unternehmen an. Die genannten Hilfsmittel sind Medizinprodukte im Sinne der Medical De-
vice Regulation.

1. Einleitung

Der Ausschuss flr soziookonomische Analyse SEAC der Europaischen Chemikalienagentur ECHA hat am
26. Marz 2026 den Entwurf seiner Bewertung zur Beschrankung von per- und polyfluorierten Alkylsub-
stanzen (,PFAS") vorgelegt.

Die Mitgliedsunternehmen der eurocom stellen Hilfsmittel fir die Kompressionstherapie und orthopa-
dische Hilfsmittel her: Kompressionsstrimpfe, Bandagen, Einlagen, Orthesen, Prothesen Hilfsmittel fur
die Brustversorgung nach einer Mastektomie. Diese Hilfsmittel/Medizinprodukte sind wichtiger Bestand-
teil der Gesundheitsversorgung in Deutschland, der EU und auf anderen weltweiten Markten. Allein in
Deutschland nutzen 25 Millionen Menschen Orthesen, Bandagen, orthopadische Einlagen oder medi-
zinische Kompressionsstrimpfe.” Diese Hilfsmittel/Medizinprodukte sind also hochrelevant fur die Ge-
sundheitsversorgung in Deutschland, in der EU und dariber hinaus. Denn die deutschen Hilfsmittelher-
steller sind weltweit anerkannt und liefern ihre Produkte in viele Lander.

Eine Beschrankung fir die Verwendung von PFAS darf insbesondere angesichts von nicht gleichwertigen
Ersatzstoffen nicht zu einer erheblichen Einschrankung der Gesundheitsversorgung fiihren. Dabei ist zu
beachten, dass es sich bei Medizinprodukten nicht um Luxus- oder reine Verbrauchsguter handelt, deren
Handhabung optional oder ersetzbar sein mag. Sondern die Menschen bendétigen sie aus zwingenden
gesundheitlichen Griinden. Zudem bestehen fiir Medizinprodukte ohnehin schon zahlreichen regulato-
rische Auflagen, und ihre Herstellung unterliegt einer standigen Kontrolle.

! Reprasentative Umfrage des Instituts fiir Demoskopie Allensbach im Auftrag der eurocom e. V., Umfrageergebnisse 2023:
https://eurocom-info.de/allensbach-umfrage-2023-patienten-vertrauen-auf-medizinische-hilfsmittel-und-erwarten-persoenli-
che-beratung-vor-ort/.
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Zudem kann die Gesundheitsversorgung mit Hilfsmitteln/Medizinprodukten erheblich beeintrachtigt
sein, wenn PFAS in der Herstellung eingesetzt werden und Beschrankungen allein die Lieferung von
Ersatzteilen wie Dichtungsringe fur Produktionsmaschinen deutlich erschweren oder unmaoglich machen.
Es sind sowohl die gesamte Lieferkette als auch die fiir die Herstellung bendtigten Maschinen be-
troffen.

2. Bewertung

Der Vorschlag zur universellen Beschrankung von PFAS durch Deutschland, die Niederlande, Ddnemark,
Schweden und Norwegen begegnet weiterhin durchgreifenden Bedenken. Auch und gerade unter Be-
rlcksichtigung der Aktualisierung des Vorschlags in Gestalt des Entwurfs des ,Background Documents”
sowie der Bewertungen durch den Ausschuss fir Risikobeurteilung (RAC) und SEAC zeigt sich, dass
durchgreifende Anpassungen erforderlich sind. Dies gilt in besonderer Weise fir betroffene Medizin-
produkte. Die eurocom setzt sich daher fiir eine durchgreifende Anderung des Vorschlags ein, um
unbeabsichtigte Auswirkungen fir die Hersteller von Medizinprodukte auszuschlieBen sowie die Versor-
gungssicherheit von Einrichtungen und Patienten zu gewéhrleisten.

Das bisherige Verfahren hat bereits erhebliche Liicken im Vorschlag zur PFAS-Beschrankung aufgezeigt
und zu einer Vielzahl an Anderungen im Entwurf des Hintergrunddokuments gefiihrt. Auch der nun
vorliegende Entwurf der SEAC-Stellungnahme identifiziert viele weitere Liicken und Unsicherheiten im
Zusammenhang mit der Bewertung von Sektoren und den damit verbundenen PFAS-Verwendungen,
einschlieBlich der Medizinprodukteindustrie. Es fehlt gerade in diesem Bereich bereits an einer belast-
baren Bewertung der Héhe der Kosten flir den Sektor und inwieweit diese Kosten durch die vorge-
schlagenen Ubergangsregelungen gemildert werden. Die Bewertung bleibt fragmentiert und ergebnis-
los, wobei der Schwerpunkt auf willkirlich ausgewdhlten Verwendungen liegt, die weder besonders re-
prasentativ sind noch Riickschliisse auf die Vielfalt der Anwendungen in der Medizinprodukteindustrie
zulassen, die auf PFAS angewiesen sind.

Der Beschrankungsvorschlag leidet weiterhin daran, dass ein generelles Verbot einer sehr umfangrei-
chen Stoffgruppe vorgesehen wird und Ausnahmen und befristete Ubergangsregelungen auf der
Grundlage einer unzureichenden Datenlage und unzuldnglicher Bewertungen vorgesehen werden sol-
len. Insbesondere bleibt vollstandig auBer Betracht, dass die Kenntnisse tber die Verwendung und Pra-
senz von PFAS in den einzelnen Branchen und Sektoren sehr unterschiedlich ausgepragt ist. In vielen
Bereichen, einschlieBlich der Verwendung von PFAS in Medizinprodukten, bestehen angesichts globaler
Lieferketten weiterhin erhebliche Erkenntnisdefizite.

Der Beschrankungsvorschlag sieht verlangerte Ubergangsfristen nur fiir spezifische Medizinprodukte
(v.a. implantierbare und invasive Medizinprodukte) vor. Fiir andere, nicht ausdriicklich von einer Uber-
gangsregelung erfasste Medizinprodukte wird angenommen, dass geeignete Alternativen zur Verfi-
gung stehen. Diese Annahme kdnnen wir nicht bestatigen. Es gibt keine Substitute mit den gleichen
Eigenschaften bei der Langzeitperformance und -stabilitat in der Produktion. Folge einer Substitution
mit Stoffen mit minderwertigeren Eigenschaften dabei waren deutliche EinbuBen in der Qualitat der
Medizinprodukte oder gar Versorgungslicken.
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Es besteht derzeit — mit wenigen Ausnahmen — keine generelle Pflicht fiir Akteure in globalen Lie-
ferketten, iiber das Vorhandensein von PFAS zu informieren. Ohne Informationen gerade auch zu
Hilfsstoffen in der Produktion, zu enthaltenen PFAS in Medizinprodukten kdnnen Betroffenheiten schon
nicht ermittelt und auch Alternativen nicht identifiziert oder gar entwickelt werden. Dazu gehort auch,
dass angesichts der angestrebten Grenzwerte Effekte durch Verunreinigungen und Kontamination auch
in der gesamten Lieferkette (vor allem bei Importware) zu kaum vermeidbaren Risiken fiir Medizinpro-
duktehersteller fiihren.

Dariber hinaus kann die Umsetzung von Alternativen fiir Medizinprodukte nur unter Beriicksichtigung
der notwendigen Vorlaufzeiten fiir erforderliche Zertifizierungen gelingen. Auch darauf nimmt der
aktuelle Vorschlag keine Riicksicht, da ein groBer Anteil an Medizinprodukten nicht unter die geplanten
Ubergangsregelungen von 13,5 Jahren fallen soll. Erst nach Abschluss des Beschrénkungsverfahrens be-
steht hinreichende Rechtssicherheit, um Investitionsentscheidungen betreffend die Anderung von Pro-
dukten und der erneuten Zertifizierung zu treffen. Ohne erganzende Ubergangsregelungen — wie auch
im Fall der Produkte der Mitgliedsunternehmen der eurocom — wiirden die vorgesehenen 18 Monate
zwischen Inkrafttreten und Anwendungsbeginn aber nicht ausreichen, um die notwendigen MaBnahmen
umzusetzen.

Das Fehlen von Informationen zu Betroffenheiten und/oder Alternativen sollte daher keinesfalls mit einer
Zustimmung oder Akzeptanz der PFAS-Beschrankung gleichgesetzt werden. Vielmehr besteht die Ge-
fahr, dass durch den gewéhlten Ansatz erst (weit) nach Inkrafttreten bzw. Anwendungsbeginn der Be-
schrankung festgestellt wird, welche Betroffenheiten und Auswirkungen bestehen. Es ist greifbar, dass
die Anwendung des PFAS-Verbots bereits 18 Monate nach dem Inkrafttreten in einer Vielzahl von Fal-
len zu nicht beabsichtigten und nicht zu rechtfertigenden Auswirkungen fiihren wird. Besondere
Bedeutung hat dies in Bezug auf Medizinprodukte, soweit Versorgungsliicken in Folge der Beschrankung
gerade nicht ausgeschlossen werden kénnen und solche unerkannten Effekte auch kurzfristig nicht kor-
rigiert werden kdnnen. Es ist dringend zu vermeiden, dass sich die angestrebte Beschrankung im Bereich
der Medizinprodukte als ,regrettable restriction” erweist. Weiterhin ist zu hinterfragen, ob sich Hersteller
aus Nicht-EU-Mitgliedsstaaten ohne eine strenge PFAS-Beschrankung bei Medizinprodukten der Klasse
1 (d. h. ohne automatische Zertifizierung durch eine Benannte Stelle) an diese Regelungen halten bzw.
dies auch in ausreichendem MaBe kontrolliert wird. Hier droht erneut eine Wettbewerbsverzerrung.
Ebenso ist nicht sichergestellt, dass Informationen aus Nicht-EU-Ldndern ohne Beschrankungen zum
Beispiel Uber Kontaminationen in der Produktion ausreichend vorliegen.

3. Forderung der eurocom

Die eurocom ist davon Uberzeugt, dass nur eine allgemeine Ausnahmeregelung fiir alle PFAS-Ver-
wendungen in Medizinprodukten Marktverzerrungen und schwerwiegende Auswirkungen auf die In-
tegritat des Gesundheitssystems verlasslich vermeiden kann.

Zumindest sollten erganzende Vorkehrungen getroffen werden, um die Auswirkungen einzugrenzen.
Dazu gehort:

. die Ubergangsregelungen fiir PFAS-Verwendungen in Medizinprodukten nicht auf Fluorpo-
lymere und Perfluorpolyether zu beschréanken

. eine erweiterte Ubergangsregelung fiir Verwendungen vorzusehen, die bislang nicht Ge-
genstand einer Bewertung waren
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. dem Anwendungsbeginn der Beschrankung eine verpflichtende Informationsweitergabe in
der Lieferkette mit einer angemessenen Frist vorzuschalten, um die Erkenntnislage zu ver-
bessern und insbesondere kleine und mittlere Unternehmen in die Lage zu versetzen, Be-
troffenheiten zu identifizieren

. eine notwendige Uberpriifung der Auswirkungen der Beschrankung durch die Européische
Kommission vorzusehen
. die verbindliche Verstandigung auf Anstrengungen zu regulatorisch einheitlichen Regelun-

gen auf internationaler Ebene.

eurocom e. V. - European Manufacturers Federation
for Compression Therapy and Orthopaedic Devices
Reinhardtstr. 15, D-10117 Berlin

Telefon: 030 — 25 76 35 060

Email: info@eurocom-info.de

www.eurocom-info.de
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