Fer

WIR VERNETZEN FORSCHUNG

,Chemikalien und Umwelt:
Herausforderungen flir Arz-
neimittel- und Medizinpro-
dukte-Hersteller

FAH-Informationsveranstaltung

6. Mai 2025

9:30 - 14:30 Uhr o online




Zum Seminar

Ziele der Veranstaltung

Die REACH-Verordnung gilt fir das Herstellen, Inver-
kehrbringen und die Verwendung von Stoffen als sol-
che, von Stoffen in Gemischen und Erzeugnissen so-
wie fir das Inverkehrbringen von Gemischen.

Am 1. Juni 2018 trat die letzte Registrierungsphase
von REACH in Kraft, d.h. Hersteller oder Importeure,
welche Stoffe als solche und/oder Stoffe in Zuberei-
tungen mit mehr als einer Tonne pro Jahr in Europa
herstellen oder einfiihren, miissen diese registrie-
ren.

Im Marz 2022 hat die Europdische Kommission im
Rahmen des ,,Green Deals“ eine Initiative "Ein Stoff -
eine Bewertung" (One Substance-One Assessment)
gestartet.

Diese Initiative soll:

e die derzeitigen Regelungen fiir Bewertungen ver-
einfachen

e die Qualitdat und Koharenz der Sicherheitsbewer-
tungen in allen Rechtsvorschriften verbessern

e sicherstellen, dass die Ressourcen effizienter ge-
nutzt werden.

Die Initiative zielt darauf ab, die technischen und
wissenschaftlichen Arbeiten zu Chemikalien, die auf
EU-Ebene im Rahmen der EU-Rechtsvorschriften
oder zur Unterstitzung dieser Vorschriften durchge-
flihrt werden, in den EU-Agenturen zu konsolidieren.

Arzneimittel- und Medizinproduktehersteller mus-
sen sich indirekt wie auch direkt mit den verschiede-
nen Regelungen hinsichtlich der Chemikalien sowie
auch der REACH Verordnung und ihren Folgen ausei-
nandersetzen. So sind z.B. Ethanol, PFAS und auch
synthetische Polymermikropartikel im Chemikalien-
recht ein zentrales Diskussionsthema. Weitere an-
dere Stoffe werden europaweit immer starker regu-
liert.

Zielgruppe des Seminars

Das Seminar richtet sich in erster Linie an Medizin-
produktehersteller und an Arzneimittelhersteller.
Angesprochen sind Mitarbeiter aus den Bereichen
Qualitdtsmanagement, Zulassung/Konformitatsbe-
wertung, Produktentwicklung, Regulatory Affairs
und Med.-Wiss.

Teilnahmegebihr

FAH-Mitglied: 290,00 €

FAH-Mitglied (ab 2. Teilnehmer): 190,00 €
Nichtmitglied: 490,00 €.

Nichtmitglied (ab 2. Teilnehmer): 340,00 €

Die Gebuhr schlieft die Dokumentation das
Teilnahmezertifikat ein. Die FAH behélt sich vor,
Anderungen am Inhalt des Programms sowie Er-
satz und Weglassen der angekiindigten Refe-
renten vorzunehmen, wenn der Gesamtcharak-
ter der Veranstaltung gewahrt bleibt.
Stornierungen kénnen nur bis 7 Tage vor Veran-
staltungsbeginn gegen eine Bearbeitungsge-
bihr in Hohe von 30% der Teilnahmegebihr ge-
wahrt werden. Bei spateren Abmeldungen wird
die gesamte Teilnahmegebihr fallig.

Link zur Anmeldung
fah.seminare@bah-bonn.de
widi@bah-bonn.de



https://www.pharmadeutschland.de/widi-services/fachseminare/veranstaltungen-detailseite/fah-informationsveranstaltung-chemikalien-und-umwelt-herausforderungen-fuer-arzneimittel-und-medizinprodukte-hersteller/
mailto:fah.seminare@bah-bonn.de

Programm Dienstag, 6. Mai 2025

9:30 — 9:45 Uhr
BegriiRung

Dr. Heike Wollersen
Pharma Deutschland e.V.

9:45 — 10:45 Uhr

Auswirkungen des Europadischen Green Deal auf Medizinprodukte
RA Hartmut Scheidmann

Anwaltskanzlei Redeker Sellner Dahs

10:45 —11:15 Uhr

One Substance — one assessment

Barbara Brusca

Association of the European Self-Care Industry (AESGP)

11:15-12:00 Uhr
Pause

12:00 — 12:45 Uhr
Beschrankungen unter REACH
Dr. Franz-Manfred Schiingel
Merck Healthcare KGaA

12:45 - 13:15 Uhr

Ausgewahlte Substanzen im CLH-Verfahren z.B. Ethanol, Talkum, Titandioxid
Dr. Daniela Allhenn

Pharma Deutschland e.V.

13:15-13:30 Uhr
Pause

13:30 — 14:15 Uhr

Kritische Substanzen fur Dental-Hersteller
Cedric Stahl, DMG
Dental-Material-Gesellschaft mbH

Dr. Nils Fontein,

VOCO GmbH

14:15 - 14:30 Uhr

Fragen und Diskussion - Schlusswort
Moderation:

Dr. Heike Wollersen



WIR VERNETZEN FORSCHUNG

Forschungsvereinigung der
ﬁrzneimittel-l'lersteller e.V.

Mihlenstr. 33
5312973 Bonn

T.: 0228 1 84 86 99-0
info@fah-bonn.de



mailto:info@fah-bonn.de

