LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

Mgde i Udvalget for Medicinsk Udstyr

Dato: Mandag d.27. november 2023 kl. 10.00 — 13.00 (inkl. frokost undervejs)
Sted: Leegemiddelstyrelsen, mgdelokale Salix
REFERAT

1. Velkomst / v. Leegemiddelstyrelsen
Leegemiddelstyrelsen bgd velkommen til dagens mgde, herunder en velkomst til
Sundhedsstyrelsens repraesentant, som er nyt medlem.

2. Godkendelse af dagsorden / v. Leegemiddelstyrelsen
Dagsordenen blev godkendt.

3. Laegemiddelstyrelsens direktgr Lars Bo Nielsen hilser pa udvalget

Lars Bo Nielsen hilste pa udvalget, og takkede udvalgsmedlemmerne for at bidrage til en
konstruktiv og vigtig dialog om medicinsk udstyr. Lars Bo kom blandt andet ind pa vigtigheden af
kliniske afprgvninger, Leegemiddelstyrelsens opgave og ansvar for fortsat at finde smidige lgsninger
pa konvergensen mellem forskellige produkttyper og lovgivninger.

4. Orienteringspunkter / v. Leegemiddelstyrelsen
LMST orienterede om nyt fra indland og europaeisk samarbejde.

Styrelsen har igangsat arbejdet med udarbejdelse af nationale retningslinjer for oparbejdning og
genanvendelse af udvalgte typer af medicinsk engangsudstyr. Der er nedsat en arbejdsgruppe og
en fglgegruppe med relevante interessenter. Arbejdet Igber i 2024.

| EU-regi er COMBINE-projektet startet op. Formalet med projektet er, at finde én fzelles indgang
for anspgning om kombinationsstudier, der typisk vil veere i bergring med tre forskellige EU-
forordninger (forordninger for Kliniske forsgg, MDR og IVDR). Styrelsen vil Igbende fglge op med
nyt pa udvalgsmgder, nar det bliver relevant.

Et nyt lovforslag er den 28. november 2023 blevet vedtaget i Folketinget, som giver Indenrigs- og
sundhedsministeren hjemmel til at nedsaette et naevn for sundhedsapps. Naevnet skal veere
uafhaengigt og bl.a. besta af faglige eksperter. Naevnet skal vurdere sundhedsapps med henblik pa
evt. anbefaling. De anbefalede apps skal udstilles pa sundhed.dk Naevnet sekretariatsbetjenes af
LMST. Styrelsen er i gang med at udarbejde en bekendtggrelse til brug for naevnets arbejdet, og
Indenrigs- og sundhedsministeriet forventer at sende et udkast i offentlig h@ring i starten af 2024.



LMST forventer desuden at etablere en formular pa styrelsens hjemmeside, hvor man anonymt kan
indberette mistaenkelige forhold vedrgrende medicinsk udstyr. Der udsendes naarmere information
i styrelsens kommende nyhedsbrev.

LMST deltager i en bred raekke beslutningsfora og arbejdsgrupper i EU-regi, bl.a. i MDCG og HMA,
hvor man bl.a. fglger udviklingen og dregftelser i forbindelse med implementeringen af MDR og
IVDR herunder forsinkelsen af ikrafttraedelsen af den europaeiske database for medicinsk udstyr,
EUDAMED. Det forventes at drgftelserne ogsa kommer til at indga som en del af det forestaende
EPSCO-mgde for europaeiske sundhedsministre, og LMST fglger ogsa op pa drgftelser derfra.

LMST arbejder malrettet pa at fremme agendaen og dialogen om miljg og klima i relevante
europeiske fora, fx dele viden om oparbejdning af engangsudstyr. Derudover arbejder styrelsen pa
et partnerskabssamarbejde med Sverige om miljg og klima.

Der blev spurgt ind til status for forberedelserne til det kommende EU-formandskab. LMST
orienterede om, at forberedelserne er i fuld gang, og opfordrede medlemmerne til at kontakte
styrelsen med inputs inden for fgrste kvartal 2024.

Der blev ogsa spurgt ind til status for den nye Al-forordning, herunder krav til evidens for at
optimere Al til fx behandling og diagnostik. Det blev besluttet, at punktet sattes pa dagsorden for
det f@rste udvalgsmede til naeste ar.

Temadrgftelse: Miljg og klima, samt udfasning af PFAS / v. alle

Baggrund
PFAS er en grupper af kemiske stoffer, som har stor betydning for produktion og anvendelse af

medicinsk udstyr. Pa grund af bekymringen omkring ukontrollerede forhold ved produktion og
anvendelse af PFAS, stoffernes svaere nedbrydelighed, samt den generelle tendens til at erstatte
forbudte PFAS til andre typer PFAS, har Tyskland, Holland, Sverige, Norge og Danmark, siden januar
2020, arbejdet pa et forslag om anvendelsesbegransning af alle PFAS i henhold til REACH, EU’s
kemikalielovgivning. Forslaget er i starten af 2023 blevet indsendt til EU’s Kemikalieagentur, som
lige nu behandler hgringssvarene pa forslaget.

Den endelig version af forordningen bliver derfor fgrst offentliggjort senere, forventeligt i midten af
2024.

| Danmark er Miljgstyrelsen tovholder for arbejdet med REACH og PFAS. Leegemiddelstyrelsen er
Igbende i dialog med Miljgstyrelsen med udviklingen, og vil fglge op med udvalget, nar den endelig
forordning udgives.

Formalet

Temadrgftelsen var indledende, og der inviteres til en ny temadrgftelse, nar den endelige
forordning er udgivet. Drgftelsen havde til formal at give indblik i nogle af de erfaringer, der
adresseres pa nuveerende tidspunkt med udkastet til REACH-forordningen og iszer udfasning af
PFAS, samt fa forstaelse for veesentlige udfordringer, spgrgsmal og eventuelle Igsninger derpa.
Temadrgftelsen havde fokus pa involvering af en bred raekke interesserenter pa omradet, gennem
oplaeg med forskellige perspektiver.



Vi hgrte oplaeg fra:

Region Midtjylland / v. Susanne Backer, chefkonsulent i Cirkuleer @konomi — Indkgb &
Medicoteknik

WSAudiology, medlem af Dansk Industri / v. Mads Gudik-Sgrensen, Materials Specialist
(R&D)

Optikerforeningen / v. Per Michael Larsen, Direktgr og Marc Eddleston, europaeisk ekspert
Medicoindustrien / v. Maria Larsen, politisk konsulent

LMST takkede for en raekke interessante oplaeg, og for en god debat efterfglgende. Nogle

hovedbudskaber i forhold til det videre arbejde var blandet andet:

at der er behov for gget data og dokumentationskvalitet inden for medicoindustrien saerligt
i forhold til kemikalier generelt.

at man er ngdt til at teenke patientsikkerhed og miljghensyn som forudsaetninger for
hinanden, i stedet for adskilt

at PFAS dakker over mange varianter af PFAS med forskellige profiler for, hvor
miljgbelastende stoffet er, og at man er ngdt til at se mere nuanceret pa udfasningen i
henhold til de forskellige profiler og den dokumentation, der skal forelaegges. Eksempelvis
er kravet ved svag evidens, at det skal udfases inden for 18 mdr., hvor det kan vaere
vanskeligt at skaffe den ngdvendige dokumentation

at forsgge at taenke ny regulering som en anledning til innovation af nye lgsninger

at man ikke kan Igse de store udfordringer pa miljg- og klimaomradet, som fx udfasning af
PFAS med Igsninger pa kort tid, og at vi ma gve os i at skabe gode Igsninger i mindre skala,
som vi med tiden kan laere af, forbedre og med tiden skalere op. Fx kan at man med fordel
kortlaegge risikoen, og starte med de farligste stoffer, og omrader, hvor vi ved at der
udover miljgrisikoen ogsa er en patientrisiko.

at Igsningerne med fordel kan ske som et samarbejde mellem industri og det offentlige, og
gerne med inspiration fra nabolande

at myndighederne har et ansvar for at understgtte en smidig regulering inden for de mange
lovgivninger, som miljg og klima pavirker, herunder MDR og IVDR

at der er behov for et bredere samarbejde pa tvaers af relevante ministerielle
ressortomrader for at samarbejde om at fa en lovgivning, der kan understgtte en
balanceret udfasning

at det er vigtigt at vaere transparent undervejs i dialogen, hvor der bgr vaere lydhgrhed og
plads til forskellige faglige tilgange og argumenter, og suppleret af data (hvor det er
muligt).

Praesentationer er vedhaftet referatet.



6. Mgdekalender 2024
Alle mgder finder som udgangspunkt sted fra kl. 10-13:

1. mgde 2. mgde

3. mgde

4. mgde

Mandag d. 5. februar Mandag d. 29. april

Mandag d. 9. september

Mandag d. 25. november

Forslag til kommende dagsordenpunkter:

Emne

akutmedicin

Mgde 5.februar 2024 e Kunstig intelligens/Al. Herunder eventuelt ny forskning og
erfaringer med implementering fx fra radiologi, psykiatri, eller

e Navnet for sundhedsapps

e National digitaliseringsstrategi

mennesker

Punkter uden dato e Genanvendelse af engangsudstyr

e Nanopartikler i medicinsk udstyr og betydningen for

e Standarder og MDR (v. Dansk Standard)
e PMSW (v. Danske Bioanalytikere)

e Kunstig intelligens (Al) og software —opfa@lgning.
e ’'Hospitalsbehandling i eget hjem’ — opfalgning

Baeredygtighed, PFAS og REAC-forordningen - opfalgning

7. Eventuelt

Morten Rasmussen fra Danish Care spurgte ind til baggrunden for Indenrigs- og
Sundhedsministerens orientering til Folketingets sundhedsudvalg om status pa kommunernes

implementering af MDR.




Udfasning af PFAS

Erfaringer fra Region Midtjylland
Den 27. november 2023



= Region Midtjyllands mgde med PFAS
= Nye veerktgjer?
= Anbefalinger
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@konomi fra engangs til flergangskittel

Forbrug/pris/stk. Engangs/ Engangs/ Engangs/ A B

4 kr./stk. 15 kr./stk. 47 kr./stk. Flergangs/ Flergangs/
6 kr./stk. 8,5 kr./stk.

Normalt forbrug 920.000 3.450.000 10.810.000
230.000 stk.

Covid-19 lavt

smittetryk 4.680.000 17.550.000 54.990.000
1.170.000 stk.

Covid-19 x2
smittetryk

2.340.000 stk. 9.360.000  35.100.000  109.980.000
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Miljofordele fra engangs- til
flergangskittel

= 28 % reduktion af energiforbrug

= 30 % reduktion af GHG

= 41 % reduktion af vandforbruget

= 93 % reduktion i affaldsmangder (vaegt)

Kilde: American Journal of Infection Control, 46 (2018)
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Vaevet, syet og farvet i Region Midt
100 % genanvendt polyester
fra Spanien

Efteraret 2020



EU ans¢gnin|g i
regi af Circular

Economy Beyond
Waste 1 2021/22

1 ® Funktionalitet (vandafvisende, sterilitet mv.)

@ Infektionshygiejne

® Levetid (min. 100 vaske)

©® Komfort (andbarhed, stgj, pasform mv.)

@ Miljg (ingen uhensigtsmaessig kemi
fra impraegnering i spildevand efter vask)
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PFAS | medicinske tekstiler — NEJ TAK

Projektet udfordrer de nuvaerende lgsninger pd markedet for at opnd
mere baeredygtige losninger for medicinske tekstiler som er
vaeskeafwskende og som /kke anvender PFAS

--------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

PeMLONSHME

FIBRE YARN FABRIC PRE- MANU-  DYEING & FINISHING CUTTING & PACKING & END
TREATMENT FACTURING PRINTING TREATMENT SEWING  SHIPMENT USE




PFAS fri lgsning

"BEYOND
WASTE

2

REVOLUTION-ZERO er ny
udviklingsleverandgr til projektet og
som kan levere en PFAS fri lgsning, som
markedet endnu ikke har efterspurgt, -
fgr vi gjorde det.

b
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Kompleks og stor udfordring — ogsa i
sun hedsse toren

Alene har vi har ikke tilstraekkeligt overblik, viden eller kompetencer!



European healthcare’s phase-out list for chemicals of concern

Chemicals of concern criteria:
Note limit values where indicated.

1. Candidate list of substances of very high concern (SVHCS) - Al
articles or component articles of a complex article do not contain
substances listed on the Candidate List' of the EU chemicals regulation
REACH (Registration, Evaluation, Authorisation and Restriction of
Chemicals EC 1907/2006) over 0.1% weight by weight (w/w).

2. Carcinogenic, mutagenic or substances toxic to reproduction
(CMR substances of category 1A or 1B)- All articles in accordance with
Article 52 and 10.4.1 of Annex | of the Medical Device Regulation (MDR)* do
not contain substances which are CMR of category 1A or 1B in accordance
with Part 3 of Annex VI to Regulation (EC) No 1272/2008 (CLP) over 0.1%
(W/w).

3. Polyvinyl chloride (PVC) - All articles or component articles of a
complex article do not contain PVC.

4. Phthalates - All articles or component articles of a complex article do
contain Phthalates listed on the Candidate List or Restriction List® of the
REACH Regulation, nor on the ChemSec SIN List* over 0.1% (w/w).

. Per- and polyfluoroalkyl substances (PFAS)° - All articles or

midt
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. Bisphenols - All articles or component articles of a complex article do not

contain leachable Bisphenols (not bound to the material) exceeding a 0.1
mg/l (migration limit).

. Flame retardants - All articles or component articles of a complex article

do not contain flame retardants, unless specifically requested.

When flame retardancy is requested, substances on the Candidate List, the
Restriction List, or the SIN List over 0.1% (w/w) should not be used.

. Antimicrobial agents - All articles or component articles of a complex

article do not contain intentionally added antimicrobial agents to reduce
surface pathogens, unless specifically requested.

component articles of a complex article do not contain stain- or
water-repellent treatments that contain total PFAS over 0.1%

https://noharm-europe.org/documents/european-healthcare%E2%80%99s-phase-out-list-chemicals-concern



Bilag X_Standardiseret svarskema for medicinske produkter - Excel l dt

midtjylland

Indsaet Sidelayout Formler Data Gennemse Vis Udvwikler Dynamics NAV @ Fortzl mig, hvad du vil gere...
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1
2 m'l dt Standardiseret svarskema for medicinske produkter
3 | regionmidtjylla - -
4 [Navn pa tilbudsgiver: |
5
6 |Modificeret fra
7 hae SYKEHUSINNK)@P
8 L]
Delaftale Pos. nr. Varelinje navn Producent varenr. Artikel navn Svar vedr. PFAS Evit. Kommentar
= CR femurkompanent - cementerat
DELAFTALE 1 PRIMART 1,01 4 valg Score
11 |0G REVISIONSTOTALKNA
CR tibiai it
13 1,02 foiainse Vaelg Score
TibiaBase - cementeret
13 1,03 Vaelg Score
Patellak - teret
y 1,04 atellaknap - cementere Vzelg Score
CRfi k t- teret
s 1.08 emurkomponent - ucementere valg Score
CR tibiabase - ucementaret
16 1,094 Vaelg Score
Stem til CR tibiab - teret
. 1,098 em ti ibiabase - ucementers valg score
18
19
DELAFTALE 2 2,01 Cementeret femurkomponent vaelg Seore
20 | CEMENTERET UNIKNA
Insert
51 2,02 Vaelg Score
Cemeneret tibiakomponent
53 2,03 P Vaelg Score
23
24
U teret k t
DELAFTALE 3 3,01 cementeret femurkomponen vala Score
25 |UCEMENTERET UNIKNAE
Insert
35 3,02 Vaelg Score
- 3,03 Ucemeneret tibiakomponent o Score
28
29




Anbefalinger




Fasthold forslag om forbud!

= ....forbud kan veere en ny forretningsmulighed!




Kort sigt

= Hot-line i regi af fx. MST for alle der arbejder
med PFAS frie lgsninger, og til vurdering af
risici ved eksisterende og nye lgsninger.




Kort sigt

= Helhedsorienteret understgttelse fra
myndigheder af markedets udvikling af nye
PFAS frie Ilgsninger, i form af ‘fast-track’
godkendelser og evt. ngdvendige justeringer i
NIR, og generel regulering.



Laengere sigt

= Nedseet et partnerskab ml. sundhedssektoren
Medico- og leegemiddelindustrien og relevante
fagmiljger, der kan kortlaegge og prioritere
udfasningen af PFAS i medicinsk udstyr og
medicin, med fokus bade pa patientsikkerhed,
miljg i vaerdikaeden og ikke mindst
bortskaffelse. Gerne i regi af landegruppen
bag forslaget om forbud/nordisk.



Tak for opmaerksomheden!
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Susanne Backer
C@ Chefkonsulent

Indk@gb og Medicoteknik

40328360

susanne.backer@stab.rm.dk
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https://gentaenkplast.dk/
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Mads Gudik-Serensen

Kemiingenigr
Materials Specialist
SME Biokompatibilitet

WSAudiology



Ved forste
ojekast

WS Audiology er en global leder inden for
hgreapparatindustrien. Vi hjelper millioner af
mennesker med at genopna og nyde miraklet
ved horelsen ved at designe og fremstille
innovative hgreapparater og lgsninger. Vi
forbedrer menneskers sundhed, trivsel og
livskvalitet ved at straebe efter at friggre
menneskeligt potentiale ved at gere vidunderlig
lyd til en naturlig del af alles liv.

+12.000 7

medarbejdere, der arbejder i mere Hovedproduktionssteder i

end 45 kontorer. Polen, USA og Filippinerne.

Danmark, Singapore, Kina, Mexico,

PRESEMCE
@ OUR MAIN PRODUCTION SITES

@ RESEARCH AND DEVELOPMENT HUB

3,8

millioner af mennesker udstyret
med WSA-hgreapparater i labet af
2022/23.

3

R&D centre i Danmark, Tyskland og
Singapore, understgttet af en
global FoU-organisation, udger
vores innovationskraft, hvilket gar
det muligt for WSA at levere
verdensnyheder konsekvent.

WSAudiology
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Brug af PFAS relaterede produkter i et hereapparat

Hvad? Hvorfor?
« Nanocoating af plastic dele, indvendig og udvendig. Hydro- og Laengere levetid
lipophob effekt. (Potentielle alternativer i test) o Beskyttelse af elektronik mod
pavirkning udefra: Sved, arevoks,
« Korrosionsbeskyttelse af elektronik (forseges udfaset) Chlor etc medfaerer korrosion af
elektronik
« Polymerer i mikrofoner (udfases, der findes andre lgsninger,
afskaffes nok aldrig, alternativet er desuden afhaengigt af
PFAS i produktionen) %Qﬁ 8
« Polymerer i pakninger (Dog findes andre mulige materialer) Tekniske arsager
o Sarlige materiale egenskaber giver
« Polymerer i mikrofon ophang (Alternative materialer findes, optimeret akustik

men kraever tilpasning i design, lydanalyse, software)

« Kontakter til mikroelektronik r‘-’\j

« Production af Chip (Ikke i den faerdige Chip), men kan ikke \llrowrow Formindsket miljepdvirkning i apparatets
undvaeres (?) i produktionen levetid

o Mindre reperation og spild

Strictly Confidential and Proprietary Information of WSA Group - DO NOT circulate further

5 WSAudiology



Usecase: Moment BTE apparat

6 December 4, 2023 Strictly confidential and proprietary information of WSA Group - DO NOT circulate further WSAUd |O|Ogy



Microphone Gasket: 3 ©
Floursilicone h

Wlink coil

@ reiecoil. svin:
2530 2400

Audio In Assembly:

Dele med PFAS:
Nanocoating, eller PFAS polymer

Bluetooth Antenna:

Reciever Suspension:

Flourdlicone

WSAudiology



Deep-dive: PFAS telomer

Lovkrav vil medfgre innovation og implementering nye Igsninger

PFAS problemet

o PFAS tilfgrer vandafvisning mv

o "Evigheds-kemikalie” og
sundhedsskadelig

o Monomer PFAS

o Bioaccumulbar \
o Effekt pa sundhed og /\

omgivende miljg

o Polymer PFAS

o Lav risiko pga kemisk
stabilitet

o Non-toxic nature

Nuveerende situation

Hvordan bruger vi PFAS i WSA

o WSA bruger PFAS in nano-coating af
HA komponenter

o Monomer PFAS i dampform
polymeriseres i et plasmakammer,
saledes at dele daekkes med et
tyndt lag fluor-polymer som
afvisende lag

Nyt forslag til regulering’ /§

EU forslag som stopper brug af
PFAS

(bade monomer and polymer)

T Forslag til universel PFAS begraensning ved ECHA (European Chemicals Agency)

8

WSA initiativer for at imgdega nye krav

1. Udvikling af alternative
—o lesninger

’\ o R&D undersgger PFAS

fri nanocoating

o Forventet udviklingstid
til implementering er to
ar

2. Forslag til undtagelse for
brug

o Udtagelse for brug af
PFAS i Hareapparater i
en tidsperiode

Strictly Confidential and Proprietary Information of WSA Group - DO NOT circulate further
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Alternativ Nanocoating

Angles: (69.30°,69.807)
I samarbejde med leverandgrer l

* WSA eksperimenterer med udvikling af PFAS-fri
nanocoating

« Silikone baseret lgsning en mulighed (potentielt to
forskellige faktisk).

o Vandafvisning kan opnads i ca samme niveau som
nuveerende PFAS-holdig lasning

Angles: (111.10°,111.307)

o Fedtafvisnig kan ikke opnas med silicone

o Umiddelbart kraeves kun begraeset investering i
ombygning af eksisterende udsrtyr

o Starre krav til manuel rengering af udstyr, klar
fordyring af processen

o Andre muligheder end de allerede planlagte, men
"fugle pa taget”

Strictly Confidential and Proprietary Information of WSA Group - DO NOT circulate further
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Samarbejde i EHIMA, forventet plan for yderligere kommentering pa PFAS lovforslag fra

ECHA

Samarbejde i EHIMA

10

Henover sommeren 2024 udarbejdede en gruppe under

Technical Committee et samlet dokument til kommentering pa

det forslag til lovgivning omkring PFAS har ECHA fremlagt.
Deltagelse af alle tre danske hgreapparat producenter.
Vores kommentarer er en del af 5600 svar fra hele verden.

Hovedbudskabet er behovet for en tidsbegraenset eller
ubegraenset undtagelse for brug af PFAS indeholdende
produkter i hgreapparater er vigtigt for at kunne opretholde
samme portfolie af apparater i samme kvalitet som i dag.
Hereapparater er ikke omfattet af undtagelses forslag i ECHA
forslag.

Vi afventer nu et adapteret forslag, som vil fa endnu en
kommenteringsperiode.

REACH er ikke pa kommisionens arbejdsplan for 2024, saledes
at det ikke kan forventes der er et svar fra ECHA i 2024 som
planlagt (Oktober 2023)

Hvem er EHIMA?

« EHIMA (European Hearing Instrument Manufacturers Association)

* EHIMA er sammenslutningen af europaiske hgreapparat
producenter.

©
=
i
)

Strictly Confidential and Proprietary Information of WSA Group - DO NOT circulate further
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Nuvaerende regulatoriske krav skaber "kompleksitet”

MDR (The Medical Device Regulation)

service

» MDR specificerer ikke et krav til opfglgende | * |

* Medical

« IEC 60601-2-66/2020 (Hereapparat safety
standarden) stiller krav, vi (og andre) fortolker
dette til et service krav pa 5 ar.

* Device
* Regulation

* Huvis vi ikke far en undtagelse til brug af PFAS
fra en evt. kommende PFAS lovgivning vil vi
potentielt ikke kunne leve op til dette krav ved
launch af nye produkter.

Strictly Confidential and Proprietary Information of WSA Group - DO NOT circulate further
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Konklusion:

« PFAS fri hgreapparater kraever lang tid at udvikle

« Vi har brug for undtagelse for hgreapparater til Annex XV restriction report for PFAS
for at kunne levere forventet:

« Kvalitet

 Holdbarhed
 Service

Strictly Confidential and Proprietary Information of WSA Group - DO NOT circulate further
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Implikationer i
medicobranchen
ved PFAS-forbud

Hvad betyder PFAS-forbud for
patient- og forsyningssikkerheden i
Danmark med fokus pd medicinsk
udstyr




Lovforslagets omfang

% OECD’s definition fra 2021 benyttes i lovforslaget:

"

Any substance that contains at least one fully fluorinated methyl (CF3-) or methylene (-CF2-) carbon atom (without any H/CI/Br/l attached to it).

A substance that only contains the following structural elements is excluded from the scope of the restriction:
CF3-X or X-CF2-X,
where X =-ORor-NRR’ and X’ = methyl (-CH3), methylene (-CH2-), an aromatic group, a carbonyl group (-C(0)-), -OR”, -SR” or — NR”R"’;
and where R/R’/R”/R’” is a hydrogen (-H), methyl (-CH3), methylene (-CH2-), and aromatic group or a carbonyl group (C-(0)-).

% Over 10.000 kemikalier falder inden for denne kategori

< Uafhaengig af markedstilstedevaerelse, dvs. teoretiske kemikalier, der hgjest sandsynligt aldrig
har vaeret pa det europzeiske marked er ogsa inkluderet

% Afgraensningen indebzerer
% Produktion af PFAS
% Tilgeengelighed af PFAS
% Brug af PFAS i produktioner (fx medicinsk udstyr)
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Medicinsk udstyr i lovforslaget

% Maedicinsk udstyr angives med to udfasningsprofiler
I. 18 maneder
II. 13 %2 ar (12 ar tillagt de oprindelige 18 maneder)
< Der skelnes mellem de to udfasningsprofiler pa baggrund af udstyrskategori
% Medicinsk udstyr med en udfasningsprofil pa 13 V2 er listet i appendiks E
< Alt andet udstyr har per definition 18 maneder til udfasning
% Opdelingen er en samlet vurdering af
% Estimerede emissioner
% Tilgeengelighed af alternativer

% Regulatoriske proces ved materialesubstitution (MDR)




Begraenset datagrundlag for emissioner

< Emissioner-estimater er baseret pa steerke antagelser grundet manglende datatilgeengelighed
% Estimat fra 2019: 3,4 p.a. vaekst i PFAS-relaterede emissioner i pharma-industrien
% Forventning om positiv vaekstrate for invasivt medicinsk udstyr og indpakning

< Derudover “For other PFAS applications in this sector, there is no reliable information about
market trends”!
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Figure E.14. Expected PFAS use and emissions in the EEA under the baseline for the medical
devices sector (mean values) [tonnes].

1) ANNEX XV RESTRICTION REPORT - Per- and polyfluoroalkyl substances (PFASs), annex E, p. 316
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Kemiske egenskaber for PFAS i medicinsk udstyr

< PFAS i1 medicinsk udstyr er paradoksalt
% Robuste egenskaber over for bl.a. varme, flammer og andre kemikalier

% Selvsamme egenskaber giver anledning til miljgmaessige konsekvenser
grundet svaer nedbrydelighed

% Potentielle alternativer vil sandsynligvis have tilsvarende paradoks
< En gordisk knude? __---"" ~

-
Samm=—" \

< Industrien peger pa unikke egenskaber for PFAS-stoffer \\
% Biokompatibilitet
“ Varmeresistens ved fx sterilisation
< Kemisk robusthed / coating ved fx kombinationsudstyr, hvor anaestesi indgar i medicinsk udstyr
% Forlaenger livscyklus og mindsker risiko for teknisk fejl

< Indpakning af medicinsk udstyr fx undga leekage
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Alternativer

— er det en myte at de eksisterer eller ikke eksisterer?

% PFAS-stoffer er relativt dyre at anvende > kan PFAS-erstattes,
sd gor man det ud fra bundlinje-betragtning

% Kendte alternativer daekker ikke alle de samme egenskaber
< Undersggelser peger pa potentielle alternativer
% Ved indpakning kan benyttes sedelmetaller (quld, salv, platin og palladium), men omkostninger er >1000

% For inhalatorer kan PFAS erstattes med F-gassen HFC 152a, denne gas falder dog under en anden
regulering 'the F-gas Regulation’. Forventet lempelse fritager HFC152a fra regulering i 2025

< Ved svag dokumentation for manglende alternativer > 18 mdneders udfasningsprofil

"the evidence is weak that technically and economically feasible alternatives are not generally available and that
the substitution potential is uncertain” 3

< Ved steerk dokumentation for manglende alternativer - 13 2 dr udfasningsprofil

"the evidence is sufficiently strong that technically and economically feasible alternatives are not generally
available and that the substitution potential is low” *
34+4) ANNEX XV RESTRICTION REPORT - Per- and polyfluoroalkyl substances (PFASs), annex E, p. 323
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Vores bekymringer

- det er en afvejning mellem patienthensyn og miljg hensyn

% Logikken er vendt om i lovforslaget: Da der ikke er dokumentation for, at der ikke er
alternativer, sd ma der findes alternativer

% Forsyningssikkerhed og patientsikkerhed
< Medicinsk udstyr risikerer at udga inden for en kort periode
< EU-markedet bliver fortsat mere uattraktivt
< Der bgr veere fokus pa bade patienter og i miljo myndighedssamarbejdet

% Uholdbart, at Miljgstyrelsen nedsaetter PFAS task-force
uden repraesentation fra industrien

% Task-force skal "komme med anbefalinger til en prioriteret
indsats mod PFAS-forurening” *

< Lovgivninger risikerer at modarbejde hinanden Patientsikkerhed

< Implementering af MDR, mangel pd bemyndigede organer, e
krav om materialesubstitution

Miljg hensyn

2) Miljgministeriet: Eksperter skal szette retning for PFAS-indsats
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https://mst.dk/nyheder/2023/august/eksperter-skal-saette-retning-for-pfas-indsats

Seneste nyt

De belgiske myndigheder har igangsat undersggelse af PFAS-alternativer, Medicoindustrien og MedTech Europe
har bidraget

< Studiet gennemgadr mulige PFAS-alternativer, safremt lovforslaget bliver stemt igennem i dets
nuvaerende form

% Ikke overraskende samme konklusion: PFAS er vanskeligt at erstatte med alternativer, der ikke
har samme eller vaerre miljgmaessige implikationer

< Studiet kortlaegger 19 cases, hvor der pa nuveerende tidspunkter ikke eksisterer kendte
alternativer. Udvalgte cases er

% Kunstige hjerteklapper — uden PFAS coated sutur viser forsgg, at hjerteklappen knaekker

% Organsubstitution fx pacemaker indebzerer mange dele med PFAS — uden PFAS kan funktionalitet ikke
garanteres




Afsluttende bemeaerkninger

% Estimater og beregninger for emissioner forbundet med PFAS-udnyttelse i medicobranchen er
usikre og bgr genbehandles

< Oplyst afvejning mellem miljo og patient- og forsyningssikkerhed er pa nuvaerende tidspunkt
ikke mulig

% Myndigheder bgr sikre, at to lovgivninger ikke bliver modstridende (ECHA og MDR)

% Der mangler et repraesentativt datagrundlag — her har industrien et ansvar for at levere data til
myndighederne

< Oplysninger om PFAS er (for nu) sensitiv information for mange virksomheder

< Industrien har et medansvar til gron og baeredygtig omstilling
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