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Bestandteile und Verunreinigungen von in der EU zugelassenen

COVID-19-Impfstoffen

Vorbemerkung der Fragesteller

Am 20. September 2021 fand im Pathologischen Institut Reutlingen eine Pres-
sekonferenz statt (https://www.welt.de/wissenschaft/plus233927158/Patholog
en-Pressekonferenz-Angebliche-Befunde-zu-Impftoten.html). Unter der Uber-
schrift ,,Tod durch Impfung/Undeklarierte Bestandteile der COVID-19-Impf-
stoffe* wurden unter anderem in den in der EU zugelassenen COVID-19-
Impfstoffen von BioNTech, Johnson und Johnson und AstraZeneca gefundene
Verunreinigungen (Metallteile und ,,chipartige* Metalle) présentiert (https://re
port24.news/pathologie-konferenz-ergebnisse-von-obduktionen-und-impfstoff
analysen/; https://www.wochenblick.at/live-teil-ii-corona-impfung-die-grosse-
autopsie-corona-ausschuss/).

Die staatliche Chargenpriifung von Impfstoffen ist Aufgabe des Paul-Ehrlich-
Instituts (PEL; https://www.pei.de/DE/regulation/chargenpruefung-human/cp-
hum-node.html).

Vorbemerkung der Bundesregierung

Die Entwicklung und breite Verfiigbarkeit zugelassener, effektiver und sicherer
Impfstoffe und Therapien gegen SARS-CoV-2 hat fiir die Bundesregierung
hochste Prioritiat, um die aktuelle Pandemie zu iiberwinden bzw. die Ausbrei-
tung von SARS-CoV-2-Infektionen langfristig zu kontrollieren. Dafiir konnen
nur Impfstoffe eingesetzt werden, die behordlich zugelassen sind und bei denen
nachgewiesen wurde, dass sie wirksam, unbedenklich und qualitativ einwand-
frei sind.

In Deutschland diirfen zudem nur Impfstoffe in den Verkehr gebracht werden,
die von der zustdndigen Bundesoberbehorde, dem Paul-Ehrlich-Institut, gepriift
und freigegeben wurden. Die staatliche Chargenpriifung trigt dazu bei, dass
qualitativ hochwertige, wirksame und sichere COVID-19-Impfstoffe vermark-
tet werden.

Die Antwort wurde namens der Bundesregierung mit Schreiben des Bundesministeriums fiir Gesundheit vom

30. November 2021 iibermittelt.
Die Drucksache enthdlt zusdtzlich — in kleinerer Schrifttype — den Fragetext.
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Die Deklaration samtlicher Bestandteile der in den zugelassenen COVID-19-
Impfstoffen enthaltenen Bestandteile muss gemal den regulatorischen Vorga-
ben des Arzneimittelrechts erfolgen. Welche Vorschriften und Verfahren zur Er-
langung einer zentralen Zulassung einzuhalten sind, ist u. a. in der Richtlinie
2001/83/EG und in der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 festgelegt.

Hat die Bundesregierung Kenntnis von den in der Vorbemerkung der Frage-
steller ausgefiihrten Tatsachen, und wenn ja,

1. enthalten die in Deutschland zugelassenen COVID-19-Impfstoffe undekla-
rierte Bestandteile, und wenn ja, welche?

Nein. Geméal den regulatorischen Anforderungen diirfen die in Deutschland zu-
gelassenen COVID-19-Impfstoffe keine undeklarierten Bestandteile enthalten.

2. Wiren die vorgestellten metallischen Bestandteile in den Impfstoffen ge-
mifl den Zulassungsdossiers oder den Freigabespezifikationen (Release
Specification) oder den Laufzeitspezifikationen (Shelf-Life Specification)
zu erwarten?

Metallische Bestandteile sind in Impfstoffen nicht zu erwarten. Fiir die Erfor-
dernisse der Priifung von Impfstoffen z. B. auf Partikel wird auf die rechtlich
verbindlichen Vorgaben des Europiischen Arzneibuchs verwiesen.

3. Sind entsprechende Feststellungen auch bei staatlichen Chargeniiberprii-
fungen gemacht worden, ggf. bei welchem Impfstoff und welchen Char-
gen?

In den staatlich gepriiften Chargen wurden keine Verunreinigungen festgestellt.

4. Sind die auf der o. g. Pressekonferenz vorgestellten Befunde den zustdndi-
gen Landes- oder Bundesbehdrden mit Angabe der untersuchten Chargen
iibermittelt worden, und hatte oder hat dies behordliche MaBinahmen zur
Folge, und ggf. welche?

Die in der o.g. Pressekonferenz vorgestellten Befunde wurden nicht an
die zustdndige Bundesbehorde iibermittelt. Die zitierten Quellen, wonach
COVID-19-Impfstoffe organschiddigende Inhaltsstoffe enthalten sollen, sind
nicht wissenschaftlich belegt.
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