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PFAS: Valium fur die Gutglaubigen

Lassen wir uns nichts vormachen. Bei der Auseinandersetzung um eine sachgerechte Regulierung risiko-
behafteter PFAS wird zum Teil mit unlauteren Mitteln gearbeitet, auch von staatlicher Seite.

Operationssaal fur
die minimalinvasive
Chirurgie.
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pretiert werden und damit kann man einen Un-

bedarften fiirchterlich auflaufen lassen. Nennen
wir dies semantische Trickserei. Was meinen wir damit?
Ein Gespréchspartner versichert ihnen, er habe ihr An-
liegen verstanden und ja, am Ende brauche es einen
differenzierten Ansatz“ bei PFAS. Haben Sie nun ihren
Gespriachspartner, der den bisher vorliegenden Be-
schrankungsvorschlag verteidigt hat, mit ihren Argu-
menten iiberzeugt? Vermutlich nicht, denn wir miissen
verstehen, dass man mit ,differenziert ganz unter-
schiedliche Dinge meinen kann. In vielen Gespriachen
mit Umweltministerien oder auch dem Umweltbundes-
amt horen wir, dass sie schon beim vorgelegten PFAS-
Beschriankungsvorschlag ein differenziertes Vorgehen
sehen. Warum? Bereits das Dossier betrachte zwei Alter-
nativen: einen ,,full ban“ (RO1: restriction option 1) und
ein Verbot mit anwendungsspezifischen Ausnahmere-
geln (RO2). Als differenziert wird RO2 gesehen. Der
»full ban® steht in der 6ffentlichen Darstellung gar nicht
mehr zur Diskussion.

Unsere Fragen gehen weiter: Gab es iiberhaupt eine
Auswahl zwischen zwei Optionen, oder wurde RO2 als
offensichtlich alternativlos ins Rennen geschickt? Es
ginge auch anders: Im Vereinigten Kénigreich werden

Begriffe konnen zuweilen unterschiedlich inter-

sinnhaftere Optionen diskutiert. Uns als Betrachtern
scheint der aufgezeigte Losungsraum unvollstindig auf-
gespannt zu sein. Im Ergebnis wird RO2 dem Industrie-
standort EU den Garaus machen sowie die Anspriiche
an Resilienz der EU im Allgemeinen und die Anspriiche
an unsere Gesundheitsversorgung im Speziellen als Kol-
lateralschaden aufgeben. Die Differenziertheit des RO2,
auch mit in Aussicht gestellten Nachbesserungen, ist ein
Brandbeschleuniger fiir die Deindustrialisierung. Be-
wahren wir einen klaren Kopf fiir eine gesellschaftlich
sinnvolle Losung.

Umweltbeh6rden mafiregeln die Industrie, wir soll-
ten nicht von einem ,Totalverbot“ sprechen. Ein PFAS-
Totalverbot werde es nicht geben. Wie sollen wir das
deuten? Es gibt ja Ausnahmen gemaf3 RO2! Wir spre-
chen beim richtigen Zuhoéren nicht von einem Totalver-
bot, wir sprechen von einem Pauschalverbot. Im Grund-
satz ist bisher ein weitreichendes, pauschales Verbot
vorgesehen, mit anwendungsspezifischen (nicht mit
stoffspezifischen) Ausnahmen.

Deshalb ist inhaltliches

Argumentieren notwendig

In der politischen Auseinandersetzung lassen wir uns
Argumente nicht durch eine Monstranz verbieten, die
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sakrosankt vor uns hergetragen wird. In dieser Mons-
tranz verbirgt sich ,die Wissenschaft®, scheinbar erha-
ben tber jeden Disput und auflerhalb der politischen
Diskussion. Unser Ansatz ist es, inhaltlich zu argumen-
tieren. Das wiinschen wir uns auch mehr von so man-
chem politischen Entscheidungstriger. Sapere aude,
wage es zu denken, lautete schon der Leitspruch der
Aufklirung! Nur wer die Inhalte gut genug versteht,
kann fundiert entscheiden. Wissenschaft lebt vom kriti-
schen Disput, Fragen und Experimen-

te gehoren zum Selbstverstdndnis von
Naturwissenschaften. Wissenschaftist ~ Am Ende geht
keine unantastbare Instanz, die man es um das ge-
nicht hinterfragen darf. sellschaftliche

Wir fragen uns: Wie transparent Woh! und um
arbeiten die wissenschaftlichen Echa- .
Ausschiisse RAC und SEAC? Ist es fiir eneg e.se//—
nachgeordnete Entscheidungstriger — ° chaftliche,
der Kommission nachvollziehbar, wie nicht eine rein
personliche Meinung und wissen- technische
schaftliche Erkenntnis separiert wer- Abwiigung.
den? Wie wird sichergestellt, dass In-
teressenkonflikte von Ausschussmit-
gliedern, die teilweise bei den Dossier-einreichenden
Behorden angestellt sind, tiber deren Dossier sie urtei-
len, erkannt, angezeigt und gelost werden? Aus unserer
Sicht gehort dieser untergesetzliche Prozess mit extre-
mer gesellschaftlicher Reichweite auf den Priifstand.
Demokratie besticht durch die Herrschaft des Volkes
und seiner frei gewéhlten Reprasentanten, nicht durch
die Herrschaft von Experten, die dazu noch hinter ver-
schlossenen Tiiren, im Konklave, tagen. Am Ende geht
es um das gesellschaftliche Wohl und um eine gesell-
schaftliche, nicht eine rein technische Abwagung.

Sind wir uns sicher, dass mit dem Dossier kein syste-
matischer Fehler begangen wurde, der nur schwer ge-
heilt werden kann? Téduschen wir uns, dass Wissen-
schaftler die Welt vornehmlich durch die Brille der Ge-
samtschau wissenschaftlicher Publikationen betrachtet
haben? Welcher Medizintechnikhersteller publiziert sei-
ne Konstruktionszeichnung in einem wissenschaftlichen
Journal? Wir differenzieren uns gerade auch in der Me-
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Biirokratie-Tsunami unausweichlich

Denken wir den vorliegenden Beschrdn-
kungsvorschlag weiter, so werden hunder-
te, vermutlich tausende neue Legaldefini-
tionen erforderlich, die den genauen Gel-
tungsbereich beschreiben. Zieht man in
Betracht, dass die EU schon Jahre dartiber
diskutiert, wie Nischenprodukte in der Me-
dizintechnik zu definieren sind, sehen wir
bei einem ,Weiter so“ bei der PFAS-Be-
schrdnkung einen ungeheuerlichen Biiro-
kratie-Tsunami auf uns zukommen. War-
um? Weil uns bisher alle Gesprdchspartner
sagen: Rechnen Sie nicht mit generellen
Ausnahmen fiir Medizinprodukte, rechnen
Sie nicht mit generellen Ausnahmen fiir
Fluorpolymere. Rechnen Sie mit sehr spezi-
fischen zusdtzlichen Ausnahmen.

Im vorliegenden Beschrdnkungsvorschlag
bekommen bei Medizinprodukten Schldu-
che und Katheter eine um zwolf Jahre er-

weiterten Ubergangsregelung abge-
deckt. Kbnnen wir das Schlauchmateri-

al tiberhaupt noch beziehen?

® Der Schlauch wird auf einen Metall-
draht aufgezogen, jetzt haben wir eine
Resektionsschlinge, ein Medizinpro-
dukt. Aber ist die gelb/orange Hiille

noch ein Schlauch?

® Hier sind nun Juristen gefragt. Was ist
eigentlich ein Schlauch? So kbnnten
wir starten: ,Ein Schlauch ist eine flexi-
ble Gesamtheit, durch die ein Medium,
etwa eine Fliissigkeit oder ein Gas ge-
leitet werden kann.” Im vorliegenden

Fall wiire die farbige Hiille kein

Schlauch mehr, der Innenraum ist ir-
reversibel blockiert, dementsprechend
nicht vom Ausnahmetatbestand ab-

gedeckt.

Aber wir haben immerhin eine Defi-

weiterte Ubergangsfrist. Philosophieren
wir: Was ist ein Schlauch?

Am Beispiel eines Resektoskops, das in
der Urologie und Gyndkologie zur Gewe-
beabtragung mit Hochfrequenzstrom
zum Einsatz kommt, bendtigen wir eine
flexible, hitzebestindige elektrische Iso-
lierung, die Feldstcrken von 20 kV/mm
separieren kann. Fiir uns ist PTFE (Teflon) °
auch nach vielen Analysen mit Instituten

alternativlos.

® Schlauchmaterial wird von einem Zu-
lieferer, der selbst kein Medizinpro-
duktehersteller ist, bezogen. Also ist °
das Schlauchmaterial nicht von der er-

nition, was einen Schlauch aus-
tere Fragen:

durch das ein Medium geleitet

nitionsgemdfs ein Schlauch?

einem Rohr ab?

® Oder wie grenzt er sich von einer
zylindrischen Durchfiihrung im

Vollmaterial ab?

von einer Htilse ab?

macht. Es stellen sich folgende wei-
® st ein Schlauch zwingend etwas,

wird, oder ist ein Schlauch unab-
hdngig von seiner Funktion defi-

Wie grenzt sich ein Schlauch von

Wie grenzt sich ein kurzes Rohr

® Wie grenzt sich eine kurze Hiilse von ei-
ner Dichtung ab?

Wenn man erkannt hat, die schlauchhafte

Ummantelung des Metalldrahts auch mit

einer Ausnahme zu versehen, gehen die

Fragen (ibrigens weiter:

® Wie grenzt sich eine schlauchhafte
Ummantelung von einer Beschichtung
ab?

Sicherlich ist es méglich zu definieren, was
der Gesetzgeber nun letztlich konkret un-
ter einem Schlauch versteht. Es ist aber
absehbar, dass die Komplexitdt neue Fra-
gen aufwerfen wird, auch solche, die Ge-
richte beschdftigen werden. Das kann
nicht Grundlage einer funktionierenden
Gesellschaft sein. Klar ist bereits: Der Bliro-
kratie-Tsunami ist vorprogrammiert. Und
er wird massiver ausfallen als bei der MDR,
~.. der Medical Device Regulation, die die
Branche seit Jahren Iihmt und dazu ge-
flihrt hat, dass Medizinprodukte vom
Markt verschwinden und die Patientenver-
sorgung beeintrdchtigt wird.
Méchten Sie wissen, was die alten Grie-
chen unter einem Katheter (Sonde) ver-
standen haben? So viel sei hier verraten:
Mit dem, was wir heute darunter verste-
hen, hat das nur am Rande noch etwas
zu tun. Viel Spafs beim Finden der ent-
sprechenden Legaldefinition.
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Resektoskop mit Resektionsschlinge.
PTFE-Isolierung gelb/orange.
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dizintechnik durch wohl gehiitetes Erfahrungswissen.
Wie konnen wir uns anders erklaren, dass Wissenschaft-
ler selbst und Vertreter der Politik iberrascht reagieren,
dass die klinische Versorgung ohne PFAS-Hochleis-
tungswerkstoffe zusammenbrechen wird? Die Dossier-
Autoren hitten zum Auflersten greifen miissen: Sie hit-
ten vor der Dossier-Erstellung eingehend mit den Stake-
holdern, auch denen in der Industrie, sprechen miissen.
Dieser Teil der eigenen Hausaufgaben wurde unzurei-
chend erledigt. ,Dazu sei ja die Konsultation vorgese-
hen®, so etwa der Prisident des Umweltbundesamtes
kiirzlich. Nein, ein leeres Blatt bei einer Klassenarbeit
abzugeben und abzuwarten, wie die richtige Losung bei
der Riickgabe diskutiert wird, ist kein Ansatz, den wir als
Gesellschaft hinnehmen mochten. 5.600 Eingaben bei
der PFAS-Konsultation, fast zwolfmal so viel wie beim
Dossier fiir Mikroplastik, ist ein Ungeniigend fiir die
Autoren des Dossiers. Im Ergebnis wird der Prozess zu
lange dauern, nach der Publikation des neuen Zeitplans
der Echa stehen bis September dieses Jahres weder Me-
dizintechnik noch andere Hightech-Anwendungen auf
der Agenda.

Was brauchen wir?

Wir brauchen einen faktenbasierten, risikobasierten
Ansatz. Wir brauchen die Herausnahme der Fluorpoly-
mere aus der Regulierung, und wir brauchen einen klu-
gen Ansatz, bei dem die Lieferketten oder auch geschlos-
sene Kreisldufe mitgedacht werden. Bei Produktion und
End-of-Life miissen wir iiber Emissionen sprechen.
Vorschldge und Erkenntnisse hierzu liegen auf dem
Tisch. Ohne diese Hochleistungssubstanzen verlieren
wir in der EU viel mehr als die medizinische Versor-
gung. Wer das nicht will, muss schnell handeln. Sonst
verliert die EU die Menschen. Auch wenn wir an das
Gute glauben, lassen wir uns nicht benebeln, nicht mit
Valium oder mit semantischen Tricks. °
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