Konsultationsbeitrag der Landesregierung Baden-Wirttemberg
zum PFAS-Beschrankungsvorschlag nach der REACH-Verordnung

Die Europaische Chemikalienagentur (ECHA) hat am 7. Februar 2023 den Vorschlag
zur Beschrankung von mehr als 10.000 per- und polyfluorierten Alkylverbindun-
gen (PFAS) unter der REACH-Verordnung Uber die Registrierung, Bewertung, Zulas-

sung und Beschrankung chemischer Stoffe veroffentlicht.

Im Zeitraum 22.03.2023 — 25.09.2023 erfolgt eine offentliche Konsultation der EU
zum PFAS-Beschrankungsvorschlag nach der REACH-Verordnung. Die Landesre-
gierung Baden-Wirttemberg bringt sich mit den nachfolgenden Erwagungen in die

Konsultation ein:

Ausgangssituation

PFAS sind entweder selbst persistent oder werden zu persistenten PFAS abgebaut
(z.B. PFCAs, TFA, etc.). PFAS verbleiben Uber Jahrzehnte in der Umwelt und kénnen

Mensch und Umwelt beeintrachtigen.

Auf der Grundlage entsprechender Studien werden im Rahmen von Einzeluntersu-
chungen bestimmte PFAS mit gesundheitlichen Wirkungen wie Leberschaden,
Schilddrisenerkrankungen, Fruchtbarkeitsstérungen und Krebs in Verbindung ge-
bracht. Das Wissen um die Auswirkungen von PFAS in der Nahrungskette und im
Trinkwasser ist noch begrenzt. PFAS kénnen nicht pauschal als krebserregend ein-
gestuft werden, u.a. weil fur einige keine ausreichende Datenlage vorhanden ist. Al-
lerdings konnten Effekte wie veranderte Cholesterinwerte und verringerte Impftiter
bei erhohten PFAS-Werten (genauer perfluorooctanoic acid, PFOA, und perfluorocta-
nesulfonate, PFOS) im Blut beobachtet werden. Zu den Gesundheitsgefahren zu
PFAS wird auch zusammengefasst, dass diese zu einer verringerten Immunantwort

fihren konnen.

Der Ansatz, einzelne Stoffe oder Stoffuntergruppen aus der PFAS-Stoffgruppe zu be-

schranken, hat sich nach Ansicht der Mitgliedstaaten in der Vergangenheit als nicht



zielfuhrend erwiesen, um dem Risiko durch die PFAS-Stoffgruppe adaquat zu begeg-
nen. So kann ein beschrankter Stoff durch einen anderen Stoff aus der PFAS-Gruppe
ersetzt werden, der dann ebenfalls problematische Eigenschaften aufweist (Stich-

wort: Regrettable Substitution).

Fur Anwendungen und Produktionsprozesse wie z.B. bei verschiedenen Medizinpro-
dukten und Arzneimitteln, Lithium-lonen-Batterien, Brennstoffzellen, Elektrolyseuren
oder bei der Mikrochip-Produktion existieren nach Kenntnis der Landesregierung bis-
lang in einem grof3technischen Mal3stab keine geeigneten Alternativen fur die Her-
stellung von PFAS-freien Produkten bzw. fir PFAS-freie Prozesse. In vielen Berei-
chen geht die Wirtschaft davon aus, dass einige Stoffe aus der PFAS-Stoffgruppe
derzeit und auf lange Sicht nicht durch alternative Substanzen ersetzt werden kénn-

ten.

In Bereichen, in denen PFAS Mensch und Umwelt gefdhrden und durch andere
Stoffe ersetzt werden kdnnen, sollte die Verwendung von PFAS verboten werden. In
Bereichen, in denen sich PFAS nicht durch andere Stoffe ersetzen lassen und eine
strikte Begrenzung die Patientenversorgung gefahrden sowie Zukunftstechnologien
und die Energiewende ausbremsen wirde, setzen wir uns fur einen differenzierten

Regulierungsrahmen ein.

Exemplarisch am Beispiel der Medizintechnik zeigt sich, dass ohne PFAS funktio-
nelle Eigenschaften verloren gehen, sofern nicht alternative Materialien oder Be-
handlungsmethoden entwickelt werden. Zwar sind nach dem aktuell vorliegenden
Entwurf des Beschrankungsvorschlags u.a. Ubergangsregelungen mit langen Fristen
fur die Medizintechnik vorgesehen, diese reichen jedoch nach Ansicht der betroffe-
nen Wirtschaftsbranchen nicht aus, wenn die Produktion umgestellt werden muss
und neue Produkte zertifiziert werden missten. Zudem besteht die Gefahr, dass sich
durch die gesetzten Fristen ggf. Hersteller von Grundmaterialien schon friiher vom
Markt zuriickziehen und dadurch die weitere Verfigbarkeit von PFAS in der erforder-
lichen Qualitat in Folge ggf. auch fur die Arzneimittelproduktion in Frage gestellt wird.

Es gibt Hinweise, dass sich bereits erste Hersteller vom Markt zurtickziehen.

Im Rahmen der Zertifizierung von Medizinprodukten erfolgt ein Risikomanagement-
prozess, der sicherstellen soll, dass die Risiken durch Medizinprodukte bekannt und
beherrscht sowie im Vergleich zum Nutzen akzeptabel sind. Diese Risikobewertung

ist Voraussetzung daflr, dass diese Uberhaupt in Verkehr gebracht werden dirfen.



Von Seiten der Branche wird die Gefahr gesehen, dass die aktuell geplante Be-
schrankung von PFAS dazu fuhrt, dass dringend erforderliche Medizinprodukte, wie
Endoskope oder Implantate, voraussichtlich nicht mehr in Europa hergestellt werden

wurden.

Es ist zu gewahrleisten, dass bei der Herstellung sowie bei der Verwendung und Ent-
sorgung dieser Produkte, der Eintrag von PFAS in die Umwelt vermieden bzw. mini-

miert wird.

Vor diesem Hintergrund sind folgende Punkte im weiteren Verfahren zu bericksichti-

gen:

e Mit einer PFAS Beschréankung sollten die Risiken fur die menschliche Gesund-
heit und fur die Umwelt adaquat geregelt werden und damit ein hohes
Schutzniveau fir Mensch und Umwelt sichergestellt werden. Es soll insbe-
sondere gewabhrleistet werden, dass der Eintrag von PFAS in die Umwelt

vermieden bzw. minimiert wird.

e In einer differenzierten Betrachtungsweise soll fur die jeweiligen Anwendun-
gen der Nutzen fur Mensch, Gesellschaft und Umwelt gegentber den Risiken
bewertet und entsprechend eine beziglich Anwendungen differenzierende
Regulatorik vorgeschlagen werden.

So sollten fiir gesellschaftlich relevante Verwendungen, wie z.B. aus dem
Bereich der Medizinprodukte und Arzneimittel, aus dem Bereich der erneuer-
baren Energien, aus Bereichen des Automobil-, des Maschinen- und Anlagen-
baus oder der Mikroelektronikproduktion, entsprechende Alternativen vor-
liegen, bzw. die Ubergangsvorschriften sowie adaquate Ausnahmen, an-

gemessen gestaltet werden.

e Fest steht: Ersatzstoffe fir PFAS — soweit verfligbar — lassen sich nicht pau-
schal fir alle gesellschaftlich relevanten Anwendungsbereiche benennen oder
abschlieRend auflisten. Auch wenn intensiv an moglichen Alternativen fir spe-
zifische Anwendungen geforscht wird, muss gepruft werden, ob eine Umstel-
lung in den definierten Ubergangszeiten realistisch moglich ist oder ob ggf. fir

besonders relevante Verwendungen eine Ubergangsfrist weiter verlangert



werden muss oder generelle Ausnahmen gewahrt werden sollten. Adaquate
Ausnahmen und Ubergangsvorschriften sollen fir gesellschaftlich relevante

Anwendungen bertcksichtigt werden, wo keine Alternativen maoglich sind, ins-
besondere auch fir geschlossene Kreislaufsysteme, bei denen nachgewie-

senermal3en eine Umweltexposition ausgeschlossen ist.

e Alle Produkte werden irgendwann einmal Abfall. Es ist daher darauf hinzuar-
beiten, dass fur die Stoffe, die fur Anwendungen zugelassen werden, Entsor-
gungstechnologien zur Verfigung stehen und angewendet werden. Hinzu-
kommt, dass es bei der Herstellung ebenfalls zu Emissionen in die Umwelt
kommen kann. Hierflir miissen geschlossene Produktionssysteme einge-

richtet sein bzw. werden, um Emissionen zu verhindern.

e Aulerdem sind die Schnittstellen zu bereits bestehenden Beschrankungen
nach der REACH-Verordnung, sowie weiteren Regelungen, wie beispielsweise

der F-Gase Verordnung, zu klaren und adaquat zu regein.

e Die Regelungen mussen umsetzbar und vollziehbar sein, um insbesondere
nichtkonforme Importe au3erhalb der EU zu verhindern. Um dies zu erreichen,
sind vor allem folgende Festlegungen erforderlich:

o Mit dem vorgelegten Beschrankungsvorschlag nach der REACH-Ver-
ordnung soll die gesamte Stoffgruppe beschrankt werden. Hierfur
wurde allerdings eine Stoffdefinition vorgeschlagen, die selbst fur Ex-
perten schwer verstandlich ist und die nach den vorgelegten Unterlagen
nicht in allen Fallen eindeutig zu sein scheint. Es bedarf einer eindeuti-
gen Stoffdefinition.

o Es stehen zudem nicht fur alle vorgeschlagenen Grenzwerte abge-
stimmte bzw. genormte Analyseverfahren zur Verfiigung. Hierzu sind

entsprechende einheitliche und vollziehbare Standards festzulegen.

¢ In komplexen Produkten sowie vielstufigen Prozess- und Lieferketten ist eine
vollstandige Identifikation, Bewertung und Kommunikation jedes Einzelfalls

sehr anspruchsvoll und komplex. Wesentliche Verwendungen kdnnten ggf.



nicht rechtzeitig identifiziert werden, dafir sollte die Mdglichkeit fur adaquate

Ausnahmeregelungen geschaffen werden.

Um zu gewahrleisten, dass der Sachstand zur Verfugbarkeit von Alternativen
jeweils aktuell berticksichtigt wird, sollte zum Auslaufen der definierten Uber-
gangsfristen eine Uberprufungsklausel fur die Kommission eingefiihrt wer-
den, mit der Pflicht, fur die betroffenen Wirtschaftszweige dann die relevanten
Informationen einzubringen. Diese Klausel muss so burokratiearm wie mdglich
ausgestaltet werden, um insbesondere KMU nicht unverhaltnismafig zu be-

lasten und eine einfache Nachweismoglichkeit zu gewébhrleisten.

Es muissen im weiteren Verfahren zum aktuellen Beschrankungsvorschlag
praktikable Losungsvorschlage erarbeitet werden, die einerseits geeignet
sind, den Eintrag von PFAS in die Umwelt zu vermeiden bzw. zu minimieren,
andererseits einen umsetzbaren Weg aufzeigen, fur gesellschaftlich relevante
Verwendungen die sichere Anwendung und Verwendung von PFAS zu ermdog-
lichen. Dies gilt insbesondere, solange fir gesellschaftlich relevante Produkte
und Verwendungen keine Ersatzstoffe vorhanden sind. Die Ubergangsfris-
ten und adaquaten Ausnahmen mussen die jeweiligen Belange angemes-

sen berucksichtigen.

Zusammenfassend setzt sich die Landesregierung fir einen differenzierten Regulie-

rungsrahmen ein. Bei gesellschaftlich relevanten Verwendungen, in denen es keine

Alternativen zur PFAS-Anwendung gibt, muss es angemessene Ubergangsvorschrif-

ten und adaquate Ausnahmen geben. Zusatzlich muss die Forschung fur alternative

Materialien intensiviert werden.



