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 Inleiding

 Eigenschappen

 Toepassingen

 Restrictie voorstel

 Stand van zaken

 Discussie

PFAS

PFAS



Conflict of interest 

API productie = bouwen van biologisch actieve moleculen

 Complexe chemische reacties

 Reactieve chemicaliën

 Onzuiverheden voorkomen

 Veel regelgeving (Arbowet, medicijnen, Seveso)

 Keuze chemicaliën op basis efficiency, kwaliteit & opbrengst API

 Keuze materialen voor proces installaties op basis van duurzaamheid en veilige producties

Werkzaam in bedrijf dat farmaceutische grondstoffen produceert & arbeidshygiënist



Even voorstellen - PFAS

PFAS = Per- and polyfluoroalkyl substances

Definitie vanuit EU perspectief (Restrictievoorstel):

Any substance that contains at least one fully fluorinated methyl (CF3-)

or methylene (-CF2-) carbon atom (without any H/Cl/Br/I attached tot it).

Schatting : 10.000 stoffen

Trifluoroacetic Acid

TMS Triflate



Eigenschappen

 Fluoropolymers – zoals PFTE

− Hoge chemische bestendigheid

− Hoge temperatuur bestendigheid

− Mechanisch sterk

− Lage frictie

− Inert

 Proces chemicaliën

- Voldoen aan criteria voor efficiënte and effectieve chemische reactie

- TFA in Peptide synthese

− Hoge zuurgraad, makkelijke eliminatie, hoge oplosbaarheid in water/organische oplosmiddelen

Bron: Accenture/CEFIC The Use of 
PFAS in Chemical Plant Equipement



Toepassingen – procesinstallaties productie API

 Fluoropolymers

− O-ringen/pakkingen

− Coating van leidingen & slangen/pijpen

− Kleppen

Glas gecoate reactor

Charging isolator
Bron: ISPE/EFPIA Use of Fluoropolymers 
and Fluoro-Elastomers in Medicinal 
Products Manufacturing Facilities



Toepassingen – synthese API

 Chemicaliën

− Trifluoroacetic Acid (TFA) 

− Trifluoromethanesulfonic acid,

− Trimethylsilyl trifluoromethanesulfonate 

− Trifluoroacetic Acid Anhydride 

− Potassium TFA

TFA used in acidolytic deprotection step. All commonly 
used to protect groups in peptide synthesis are designed 
for deprotecting with TFA. This concept is in use since 
early ‘60s

Bron: AESGP/EFCG/EFPIA/Medicines 
for Europe/VE
Human Health Medicinal Products 
Sector Survey – Impact of proposed 
PFAS Restriction



Toepassingen – laboratorium apparatuur

Catalogus Synthesis
Workstations bevat 369 
onderdelen and 
accessoires gemaakt van 
PTFE



Toepassingen – arbeidshygiënische metingen

Aerosol monitor

PTFE Filtermedia

UHPLC/Mass Spectrometer



Toepassingen – arbeidshygiënische metingen

Aerosol monitor

PTFE Filtermedia

UHPLC/Mass Spectrometer



PFAS Restrictievoorstel – ingediend 



REACH Restrictie – Artikel 67 

 Een Risk Management Optie binnen REACH om het gebruik van schadelijke chemicaliën te verminderen

 Tot op dit moment zijn er 74 restricties opgenomen in Annex XVII van REACH

 Vaak gaat het om een beperking van een specifieke stof voor een specifiek gebruik

− Methanol mag niet gebruikt mag worden in ruitensproeivloeistof voor consumenten

− Dichloormetaan mag niet gebruikt mag worden in verfstripper voor consumenten en professionals

 Maar ook bredere restricties van gebruik in consumentenproducten komen voor:

− CMR stoffen in kleding

− CMR, sensiterende, corrosieve stoffen in tattoo vloeistoffen

 Het wetgevende proces bestaat uit:

− Publicatie restrictievoorstel

− Publieke consultaties & beoordeling

− Eindbeslissing over wetgeving door Europese Commissie 



PFAS Restrictievoorstel – hoofdlijn & derogatie “active substances”



PFAS Restrictievoorstel – hoofdlijnen

 Scope is heel breed

− Gaat over (bijna) alle stoffen met C-F bond (+-10.000 stuks)

− Inclusief fluoropolymers and F-gassen

 Persistentie is maatgevend in termen van risico

− Argumentatie wisselend voor verschillende PFAS-en

− Geschatte emissie 4.4 miljoen ton over 30 jaar als er geen maatregelen genomen worden

 Derogaties zijn toegestaan op basis van beschikbare alternatieven

− Voor zover bekend bij opstellers voorstel

 Derogaties zijn gebruik specifiek en meestal in tijdsduur beperkt



PFAS Restrictievoorstel – tijdslijnen (als verwacht in februari 2023)



Publieke consultatie – chemische en farmaceutische industrie

Chemische industry – focus op fluoropolymers Human Health medical products sector – 

focus op fluoropolymers en process chemicaliën



Publieke consultatie – alle inzendingen  (5642)



PFAS Restrictievoorstel – Stand van zaken 

Risk Assessment Committee (RAC)
Socio-economic Analysis Committee (SEAC)

Dit zijn onafhankelijke wetenschappelijke commissies



Fase II - Beoordelen 5642 commentaren RAC/SEACDossier
indieners

Herziening 
Background 
Document

Beoordelen 
commentaren

Beoordelen 
commentaren

Draft
Opinion

Publieke 
Consultatie

Final
Opinion

Herziening 
Background 
Document

ECHA

Europese 
Commissie

Nieuwe toepassingen
Nieuwe sectoren 
Nieuw informatie

Advies

ECHA



Fase II – Behandeling commentaren in RAC/SEAC

 Sectorgewijze bespreking & beoordeling door RAC/SEAC

− Juni 2024: consumentenproducten, cosmetica, skiwas, metaalbehandeling

− September 2024: textiel, bekleding, leer, tapijten, kleding, voedselverpakkingen, olie- en mijnbouw

− November 2024: bouwmaterialen, textiel, bekleding, leer, tapijten, kleding, voedselverpakkingen,

− Maart 2025: fluorhoudende gassen, transport & energie

− Juni 2025: medische hulpmiddelen, smeermiddelen, transport & energie, elektronica & semiconductors

− Na Juni 2025: elektronica & semiconductors, resterende toepassingen

 Draft opinion RAC/SEAC ????

 Final opinion RAC/SEAC ????

 Advies ECHA aan EC ????

Tijdslijnen
onbekend

!!!!



Fase II – laatste ontwikkelingen

ECHA/Dossier indieners

 Geen wijzigingen in prioritering op basis van economisch belang verschillende sectoren

 Geen splitsing in voorstel voor wat betreft consumenten en industrieel gebruik

 RO 3: nieuwe restrictieoptie; derogatie voor gebruik met “strict conditions” 

Lidstaten EU

 Frankrijk heeft wetgeving geïmplementeerd met verbod PFAS in consumenten producten (ski wax, textiel)

 Denemarken (= indiener!) heeft verbod PFAS in consumenten producten in voorbereiding

Politici

 Robert Habeck: wetgeving zou ontheffingen voor “key technologies” mogelijk moeten maken

 Macron & Scholz: chemicaliën wetgeving beter risk-based dan het toepassen van breed verbod groepen stoffen (May 29th 2024)

 Scholz: Pragmatische benadering van forever chemicals (August 28th 2024)

European Commissie

 Mission letters nieuwe Europese Commissarissen : Chemicals Industry Package – snel duidelijkheid verschaffen over PFAS



Fase III – Besluit Europese Commissie

European
Commission 

Adoption

European 
Parliament 

Scrutiny

Entry into 
force

Tijdslijnen onduidelijk.
Sommige suggereren Draft opinion eind 2025,  Final opinion eind 2026, In werking 2028

REACH 
Committee



En in de tussentijd  ……

 Onduidelijkheid over publicatie draft opinion SEAC

 Onduidelijkheid over tijdslijnen over besluitvorming Europese Commissie

 Onduidelijkheid over besluit Europese Commissie

 Wetenschappelijke & feitelijke bijdragen aan publieke consultatie helpen

 Deel praktijkvoorbeelden met wetgevers & politiek

 Besteed aandacht aan de belangrijkste drijfveer – vrijkomen van PFAS in het milieu

Vergeet niet deel te 
nemen aan de volgende 

publieke consultatie!



Maar wel actief blijven !



PFAS Restriction Proposal – Back-up slides 



PFAS Restriction Proposal – Back-up slides 
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