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Das Momentum nutzen
Pharma- und Biotechindustrie drängt auf bessere Rahmenbedingungen

Nach der Bundestagswahl 2021 stellt sich auch die Pharma- und Biotech

industrie auf die neuen politischen Konstellationen ein. Zwar fand die 

Branche während der Pandemie in Politik und Gesellschaft bereits mehr 

Gehör und Verständnis als zuvor, doch nun gilt es, dieses Momentum in die verän-

derte politische Realität zu retten. Ob schnellere Genehmigungsprozesse, bessere 

Finanzierungsbedingungen, stärkere Forschungsvernetzung oder die effektivere 

Nutzung der Digitalisierung – die bisherigen Herausforderungen haben nach der 

Wahl nichts an ihrer Aktualität verloren. 

Wenn es um ihre gesellschaftliche 
und politische Anerkennung ging, 
war die forschende Pharma- und 
Biotechindustrie in der Vergan-
genheit nicht gerade auf Rosen 
gebettet. Ein oft benutztes Klischee 
lautete: Die Branche macht hohe 
Profite auf dem Rücken der Pati-
enten. Die Risiken, die die Industrie 
bei der Entwicklung neuer Arznei-
mittel eingeht, und die enormen 
Ausgaben, die damit verbunden 
sind, wurden dabei nicht immer 
gesehen.

Immerhin: Seit dem Ausbruch 
der Covid-19-Pandemie schlägt 
Pharma- und Biotechunterneh-
men mehr Wohlwollen entgegen. 
„Wir haben uns in den letzten 18 
Monaten etwas besser verstanden 
gefühlt als zuvor, es gibt heute ein 

größeres Verständnis für Pharma“, 
stellte jüngst Matthias Wernicke, 
seit 1. September Deutschland-Ge-
schäftsführer von Merck Serono, auf 
einer Diskussionsveranstaltung des 
Verbands der Forschenden Phar-
maunternehmen (VFA) fest. 

Dieses gewachsene Verständnis, 
das auf die Erfolge bei der Bekämp-
fung der Pandemie und die schnel-
le Entwicklung von Impfstoffen zu-
rückgeht, macht für Pharma- und 
Biotechunternehmen zwar einiges 
leichter. Dennoch sind damit längst 
nicht alle Hindernisse aus dem Weg 
geräumt. 

VFA-Präsident Han Steutel nennt 
ein Beispiel: „Komplizierte Verfah-
ren durch die Vielzahl der Akteure 
sind leider ein Charakteristikum in 
Deutschland. Insbesondere, wenn 

es um das Thema Gesundheit geht. 
In der Notsituation der Pandemie 
haben ohne Zweifel alle gut zusam-
mengearbeitet. Das war internati-
onale Spitzenklasse! Aber im Nor-
malbetrieb genügt es leider nicht 
mehr für einen Platz ganz vorne im 
globalen Wettbewerb.“

Daher legte der VFA als Bran-
chenverband in den Wochen vor 
der Bundestagswahl ein Ohr an das 
Thema und stellte während einer 
Debattentour, die in zehn Städten 
Station machte, die durchaus am-
bitionierte Frage: „Wie machen wir 
Deutschland wieder zur modernsten 

Apotheke der Welt?“ Der Verband 
klopfte einerseits die Bedürfnisse 
der Branche ab und stellte diese 
andererseits den Antworten von 
Politikern unterschiedlicher Couleur 
gegenüber. 

Aufwand immens, Nutzen fraglich
EU-Chemikalienstrategie: Erweiterung des Regelwerks insbesondere für den Mittelstand kaum noch beherrschbar

In ihrem vor einem Jahr vorgelegten Papier “Chemicals Strategy for Sustain

ability”, kurz CSS (COM(2020) 667 final), hat die EU-Kommission über 50 Einzel-

maßnahmen vorgeschlagen, die bis zum Jahr 2025 umgesetzt werden sollen. 

Damit sind eine Flut von Veränderungen der europäischen Chemikalienpolitik 

(REACh) und der Einstufung und Kennzeichnung von Stoffen (CLP) sowie neue 

Regularien und nicht-regulatorische Anreizsysteme zu erwarten. 

Mittlerweile ist eine erste politische 
Meinungsbildung zur Strategie auf 
EU- und auf nationaler Ebene ab-
geschlossen; dabei zeigt sich eine 
breite Unterstützung von Seiten 
der EU-Mitgliedsstaaten. Auch die 

einschlägigen Nichtregierungsorga-
nisationen haben sich klar und na-
hezu ohne Einschränkungen für den 
Strategievorschlag der EU-Kommis-
sion ausgesprochen, da sie darin 
doch ein Einschwenken der EU auf 
einen Paradigmenwechsel sehen, 
der schon seit längerem in ihrem 
Forderungskatalog zu finden ist. 

Deutlich kritischer werten nicht 
nur die chemische Industrie, sondern 
u.a. auch das Bundesinstitut für Ri-
sikobewertung (BfR) sowie namhafte 
Wissenschaftler in ihren Beiträgen, 
die vor wenigen Monaten in der 
Fachzeitschrift “Archives of Toxicolo-
gy” veröffentlicht wurden, die geplan-
te Chemikalienstrategie. Sie erachten 
die wissenschaftliche Begründung für 
die mit der CSS einhergehenden Ver-
schärfungen bestehender bzw. Ein-
führung neuer regulativer Maßnah-
men als nicht ausreichend. Vielmehr 
habe sich in der EU dank der beste-
henden Chemikaliengesetze ein ho-
hes Ausmaß an Schutz vor Chemikali-
enrisiken ergeben, der auch sensible 
Teile der Bevölkerung ausreichend 

berücksichtigt. Eine statistische Evi-
denz, die eine Besorgnis hinsichtlich 
zunehmender Chemikalienrisiken für 
die menschliche Gesundheit begrün-
den würde, sehen das BfR und die 
Wissenschaftler nicht. 

Bewertung und Positionierung  
der chemischen Industrie

Direkt nach der Veröffentlichung des 
Strategiedokuments der EU-Kom-
mission haben sich Unternehmen 
und ihre Verbände mit den Elemen-
ten des Vorhabens auseinanderge-
setzt und erste Positionen verfasst:

Pharma & Biotech

Europas Pharma- und Biotech- 
industrie ist innovativ und  

attraktiv für Investoren

Seiten 4, 7 – 11, 36

Digitalisierung

Die digitale Transformation  
verändert Geschäftsmodelle  

und Produktionsprozesse

Seiten 13 – 15, 19 – 22

Logistik

Herausforderungen bei der  
Infrastruktur und Chancen 

durch Digitalisierung

Seiten 23 – 34
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 Newsflow

Beratung & Umsetzung 
von GMP-Anforderungen
für die Life Sciences.

Qualität
Sicherheit
Vertrauen

Alex Föller, Tegewa

Investitionen
Ineos will den Standort Grange-
mouth mit einer Milliardeninvesti-
tion bis 2045 klimaneutral machen.

Merck will bis Ende 2025 über 
3 Mrd. EUR in sein Electronics-Ge-
schäft investieren.

Mehr auf den Seiten 2 und 3   ▶

Unternehmen
Evonik will seinen NRW-Standort 
Lülsdorf veräußern.

Mehr auf den Seiten 2 und 3   ▶

M&A
Grifols übernimmt für 1,1  Mrd. EUR 
die Mehrheit an Biotest.

Mehr auf Seite 3   ▶

CHEManager International
DSM restructures health, nutrition 
and bioscience activities, also scan-
ning options for materials business.

Sanofi acquires US biotech Kadmon 
for $1.9 billion, completes $3.2 bil
lion Translate Bio acquisition.

Mehr auf den Seiten 17 und 18   ▶

 

The science of tomorrow
Connect at:
www.deloitte.com/de/oil-gas-chemicals
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Fortsetzung auf Seite 8  ▶

Corona hat gezeigt,  
dass es Effizienzreserven im  
Entwicklungsprozess gibt.

Han Steutel, Präsident, VFA

Fortsetzung auf Seite 12  ▶

http://www.gempex.de
http://www.deloitte.com/de/oil-gas-chemicals
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EU-Chemikalienstrategie: Aufwand immens – Nutzen fraglich
So wurden zahlreiche Arbeitskreise 
und Task Forces eingesetzt, um die 
Strategie zu bewerten und die mögli-
chen rechtlichen und wirtschaftlichen 
Folgen für die Industrie einzuschät-
zen. Dabei wurden je nach Betroffen-
heit der Teilbranchen unterschiedli-
che Elemente in den Fokus der Beur-
teilung gerückt: für den europäischen 
Verband der Hersteller von Tensiden 
(CESIO) ging es vornehmlich darum, 
Vorschläge für praktikable Ansätze 
zur Identifizierung und Gruppierung 
von Polymeren zu erarbeiten und 
in die Diskussion einzubringen. Für 
andere Chemiefachverbände standen 
und stehen u.a. vornehmlich Ansät-
ze der CSS zur Diskussion, mit denen 
Gemische hinsichtlich potenzieller 
Kombinationseffekte der darin ent-
haltenen Chemikalien durch Einfüh-
rung eines sog. ”Mixture Assessment 
Factor” künftig kritischer bewertet 
werden sollen.

Oder aber sie bewerten Vorha-
ben, nach denen die bislang nur 
für die Anwendung “Verbraucher” 
geltenden Regelungen auch auf den 
gewerblichen Anwender bezogen 
werden sollen. Die Chemie-Dachor-
ganisationen schließlich haben sich 
mit den grundlegenden Elementen 
der CSS auseinandergesetzt, insbe-
sondere mit der geplanten Einfüh-
rung zusätzlicher Registrierungs-
anforderungen unter REACh, der 
geplanten Reform des Zulassungs- 
und Beschränkungsverfahrens, der 
Einführung neuer Gefährdungsklas-
sen und neuer Begriffe, wie dem des 
“safe and sustainable-by-design che-
micals” oder des “essential use” und 
“generic risk assessments” - Begrif-
fe, die noch wenig konkret sind und 
die ein erhebliches Potenzial für ei-
nen Paradigmenwechsel in der Che-
mikalienbewertung mit sich bringen.  

Grundsätzliche Bewertung 

Mit der Argumentation, die bishe-
rige Chemikalienpolitik in der EU 

schütze insbesondere den Verbrau-
cher nicht ausreichend und sie sei 
darüber hinaus zu komplex und ihre 
Umsetzung zu langwierig, soll ein 
Paradigmenwechsel bei der Chemi-
kalienbewertung eingeleitet werden, 
der nicht nur aus wissenschaftlicher, 
sondern auch aus ordnungsrechtli-
cher und -politischer Sicht mehr als 
bedenklich ist:

Bislang werden Chemikalien auf 
Grundlage des Vorsorgeprinzips 
hinsichtlich ihres Gefährdungspo-
tenzials („hazard“), einer mögli-
chen Exposition von Mensch und/
oder Umwelt sowie der damit ein-
hergehenden Gesundheits- bzw. 
Umweltrisiken bewertet. Eine als 
gefährlich gekennzeichnete Che-
mikalie ist damit weder “safe” noch 
“un-safe” – diese Bewertung ergibt 
sich erst nach Berücksichtigung des 
gesamten Lebenswegs der Chemi-
kalie und damit verbundener mög-
licher Expositionspfade. Selbst wenn 
sich entsprechende Expositionen 
entlang der Lieferkette ermitteln 
lassen, bestehen in der Regel (tech-
nische) Möglichkeiten, diese durch 

geeignete Maßnahmen des Risiko-
managements zu vermindern oder 
zu verhindern. Es geht letztlich also 
um die sichere Verwendung (“safe 
use”) einer Chemikalie und nicht da-
rum, nur noch solche Chemikalien 

zu produzieren und zu verwenden, 
die “intrinsisch sicher” sind. Die 
Ansätze der CSS laufen jedoch u.a. 
mit dem Konzept des “safe and sus-
tainable-by-design” darauf hinaus, 

eine zusätzliche Bewertungs- und 
Entscheidungsebene einzuziehen, 
ob und in welchen (End-)Produkten 
Chemikalien weiterhin verwendet 
werden dürfen, und dies unabhän-
gig von einer im Rahmen einer Risi-

kobewertung festgestellten sicheren 
Verwendung. Auch andere Elemente 
der Strategie zielen darauf ab, die 
zwar zeitaufwändige, aber rich-
tungssichere und damit bewährte 

Risikobewertung von Einzelstoffen 
durch eine primär hazard-induzier-
te Beschränkung ganzer Gruppen 
von Stoffen, die in ihrer Gesamtheit 
nur eine oder wenige Gefährdungs-
eigenschaften aufweisen – siehe die 
vorgesehenen Regelungen zur Stoff-
gruppe der per- und polyfluorierten 
Chemikalien (PFAS) – abzulösen.

Einen solch tiefgreifenden Para-
digmenwechsel könnte man unter 
Umständen nachvollziehen, hätten 
sich die zurückliegenden drei Jahr-
zehnte intensiver und erfolgreicher 
Bemühungen aller Seiten, die Che-
mikaliensicherheit zu erhöhen, als 
wenig wirksam herausgestellt. Da 
dies jedoch klar bestritten werden 
kann, mangelt es der geplanten 
EU-Chemikalienstrategie letztlich an 
ausreichender Legitimation für die 
geplanten tiefgreifenden Einschnitte.

Ausblick

In der chemischen Industrie besteht 
die begründete Sorge, dass sich mit 
der EU-Chemikalienstrategie eine 
erhebliche Erweiterung des beste-
henden Regelwerks ergeben könnte, 
die insbesondere für den Chemiemit-
telstand, der heute schon an seine 
Compliance-Grenzen kommt, kaum 
noch beherrschbar sein dürfte. Der 
Nutzen der geplanten Strategie hin-
gegen ist angesichts des heute schon 
erreichten hohen Niveaus an Che-
mikaliensicherheit fraglich, so dass 
zu befürchten ist, dass einem im-
mensen Aufwand für Industrie und 
Behörden ein bestenfalls marginaler 
Zugewinn gegenüberstehen wird. 
Darüber hinaus ist zu erwarten, 
dass einige der vorgesehenen Re-
gelungen die Ziele des Green Deal, 
denen sie letztlich dienen sollen, 
konterkarieren. Die Erfahrungen 
mit REACh haben gezeigt, dass das 
Thema ungeachtet der vielen fach-
lich-wissenschaftlich begründeten 
Stellungnahmen und Konsultations-
beiträge seitens der Wirtschaft nicht 
“vom Tisch zu wischen” sein wird, 

sondern dass sich die Regelungen, 
die sich mit dem Strategiepapier der 
EU-Kommission bereits abzeichnen, 
in konkreten Verordnungen nieder-
schlagen werden. Es lohnt sich den-
noch, immer wieder alle Argumente 
in die Diskussion einzubringen, um 
praktikable Lösungen und Wege 
aufzuzeigen, damit am Ende nicht 
nur die Hoffnung bleibt, dass der 
Industrie im Rahmen ausreichend 
langer Übergangsfristen genügend 
Zeit gegeben wird, die künftigen Re-
gelungen umzusetzen.

Alex Föller, Geschäftsführer,  
Verband Tegewa e.V., Frankfurt

	n foeller@vci.de

	n www.tegewa.de
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Industrielle Hygienelösungen

Bei Schülke trifft norddeutscher Pioniergeist auf Innovation made in Norderstedt

Desinfektion, Hygiene und Infek-
tionsprävention sind besonders 
heute, im Rahmen der globalen Co-
vid-19-Pandemie, aktuell wie nie. 
Die Menschen sind sensibilisiert 
für diese Themen. Die richtige Hän-
de- und auch Flächenhygiene trägt 
dazu bei, Leben zu retten, nicht 
nur im professionellen medizini-
schen Umfeld, auch zu Hause und 
im Alltag.

Seit der Gründung 1889 hat sich 
der hanseatische Desinfektionsmit-
telhersteller Schülke als internatio-
nal operierendes und erfolgreiches 
Healthcare-Unternehmen für Infek-
tionsprävention und Hygienelösun-
gen etabliert und steht seither für 
Pioniergeist, Innovation und Quali-
tät. Als pharmazeutischer Hersteller 
entwickelt und produziert Schülke 
Arzneimittel, Medizinprodukte und 
Biozide, wie Antiseptika zur Wund- 
und Schleimhautbehandlung, Des-
infektionsmittel sowie medizinische 

und kosmetische Haut-
pflegemittel. Seit mehr 
als 130 Jahren verfolgt 
das Unternehmen die 
Mission weltweit Leben 
zu schützen.

Das Unternehmen 
setzt einen klaren Fokus 
auf das Kerngeschäft im 
Bereich der Infektions-
prävention und Hygiene-
lösungen in der profes-
sionellen Gesundheits-
versorgung, OTC (over 
the counter) sowie im 
Pharmasektor. Mit seinen mehr als 
1.000 Mitarbeitenden und weltweit 
15 Tochtergesellschaften vertreibt 
Schülke seine Produkte in mehr 
als 100 Ländern. Das norddeutsche 
Healthcare-Unternehmen wurde 
2020 von der globalen Investment
organisation EQT übernommen.

Im Bereich Industrial Hygie-
ne steht Schülke insbesondere für 

einen kompetenzbasierten Bera-
tungsansatz im GMP-Umfeld. Ein 
internationales Team im Außen-
dienst unterstützt die Kunden bei 
qualitätsrelevanten Prozessen und 
hilft so den Industrieunternehmen, 
die Hygieneprozesse sicher und ef-
fizient zu gestalten.

„Uns ist es besonders wichtig, 
den direkten Draht zu unseren Kun-

den zu haben. Eine enge 
Kommunikation und Ab-
stimmung mit unseren 
Kunden haben wir uns 
zum Herzstück unseres 
Bereichs gemacht. Wo 
in anderen Unterneh-
men oft eine gute Kun-
denkommunikation fehlt 
oder es im Audit mal 
schnell gehen muss, sind 
wir mit unserem Team 
stets zur Stelle“, erzählt 
Maren Grütters, Head 
of Marketing Industrial 

Hygiene, Schülke.
Neben der Pflege langjähriger 

Kundenbeziehungen setzt das Team 
von Industrial Hygiene auch auf den 
kontinuierlichen Wissenstransfer. 
Die Regularien rund um die Desin-
fektion werden eher mehr und kom-
plexer als weniger. Hier unterstützt 
das Team mit Transparenz und Wis-
sensvermittlung. (mr)�

©
xa

vd
lp

 - s
to

ck
.a

do
be

.co
m

◀  Fortsetzung von Seite 1 Zur Person

Alex Föller führt seit 
Juli 2001 die Geschäf-
te des Verbands Te-
gewa. Nach seinem 
Studium der Volks-
wirtschaftslehre war 
er als wissenschaftli-
cher Mitarbeiter am Lehrstuhl für Volks-
wirtschaftslehre an der Johannes Guten-
berg-Universität Mainz beschäftigt, wo er 
auch seine Dissertation verfasste und im 
Jahr 1993 promovierte. Berufserfahrun-
gen rund um die Belange der Chemie
industrie sammelte Föller von 1992 bis 
1999 als Referent im Verband der Chemi-
schen Industrie (VCI), bevor er im Jahr 
2000 zum Verband Tegewa wechselte.

Tegewa
Tegewa ist ein seit 70 Jahren bestehen-
der Fachverband der deutschen chemi-
schen Industrie. Er zählt rund 100 Mit-
glieder aus den Bereichen der Prozess- 
und Performance-Chemikalien, da- 
runter vor allem – auch viele mittelstän-
dische – Hersteller von Tensiden, kos-
metischen Rohstoffen sowie von Hilfs- 
und Farbmitteln für die Herstellung von 
Leder, Papier und Textilien.

Lösungsportfolio für wässrige Beschichtungen gestärkt

IMCD übernimmt Aquatech

Der niederländische Chemiedistri-
butor IMCD stärkt sein Lösungsport-
folio für wässrige Beschichtungen 
durch die Übernahme des chinesi-
schen Distributionsunternehmens 
Aquatech. IMCD China hat dazu 
mit Peter Shek, Eigentümer von 
Aquatech, eine Vereinbarung zur 
Übernahme von Aquatech Speciali-
ty (Shanghai) International Trading 
und Aquatech Speciality (Guang-
zhou) Trading unterzeichnet. Der 
Abschluss der Transaktion wird für 
November erwartet. 

Seit seiner Gründung im Jahr 
2004 ist Aquatech im Bereich wäss-
riger Lösungen für die Lack-, Druck-
farben- und Textilindustrie tätig. 
Das Unternehmen erwirtschaftete 
im Jahr 2020 einen Umsatz von 
rund 51 Mio. RMB (ca. 6,7 Mio. EUR) 
und erweitert das Team von IMCD 
China um zehn Mitarbeiter.

Das Beschichtungsgeschäft von 
Aquatech erweitert das zukunfts
orientierte Portfolio der IMCD Coat
ings & Construction Business Group 
in China. (bm)�

Ausbau für chemische Lohnfertigungsprodukte

Ursa-Chemie investiert in neue Produktionshalle

Die bestehenden Fertigungsanlagen 
der Ursa-Chemie werden durch die 
Investition von 13 Mio. EUR in einen 
kompletten Neubau deutlich erwei-
tert. Neben der Erhöhung der Ferti-
gungskapazität um 18.000 t/a erhöht 
sich auch das Leistungsspektrum. 
Chemische Produktionsprozesse bis 
280 °C sind nun möglich. Flüssige 
und feste, hochviskose oder pastöse 
Stoffe können verarbeitet und her-
gestellt werden. Mehrere Misch- und 
Reaktionskessel bis 20.000 l Inhalt, 
ein Vakuummischtrockner, Feststoff-

mühlen und eine Pastellieranlage 
ermöglichen kundenspezifische Pro-
duktionsprozesse und Auslieferungs-
formen. Ein elektronisches Prozess-
steuer- und Überwachungssystem 
ist speziell auf die Bedürfnisse der 
Chargenfertigung mit häufigen Pro-
duktwechseln entwickelt und opti-
miert worden. 

Die neue Produktionsstätte wur-
de nach den höchstmöglichen Stan-
dards in Bezug auf Arbeits-, Um-
welt- und Klimaschutz errichtet. 
Mit erheblichem Investitionseinsatz 

wurden besonders ressourcen-
schonende Techniken imple-
mentiert, die über die gesetz-
lichen Forderungen hinausge-
hen. Die Unternehmensleitung 
generiert mit Einweihung des 
Neubaus einen Wachstums
impuls für die Ursa-Chemie 
und leistet einen nachhaltigen 
Beitrag zur umwelt- und kli-
maschonenden sowie sicheren 
Herstellung von chemischen 
Produkten in Deutschland. 
(bm)� ©
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