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                                                                        Prof. Dr. Jörg Matysik, Direktor 
                                                                        E-mail: joerg.matysik@uni-leipzig.de 
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An die 
Untersuchungsausschüsse und die Enquetekommissionen 
in Bundestag und Landtagen 
 
 
 

 

 
Ihre Zeichen, Ihre Nachricht vom Meine Zeichen, meine Nachricht vom  Telefon (0341) Telefax (0341) Leipzig, 

       97 36112 97 36115 17. Feb. 2026 
 
 
 
 

Betreff: Qualität und Zusammensetzung von Comirnaty 

Bezug: Eingabe zur Kenntnisnahme 
 
 
 
Sehr geehrte Damen und Herren, 
 
 
mit großem Interesse verfolgen wir die Bemühungen zur Aufarbeitung der sogenannten 
Corona-Pandemie. Wir sind eine Gruppe von Chemie- und Physikprofessoren, die innerhalb 
der letzten Jahre kritische Fragen zu den neuen, auf mRNA/LNP-Technologie basierenden 
sogenannten Impfstoffen hatten und haben. Diese wurden, wenn überhaupt nur unzureichend, 
oder gar nicht beantwortet, beziehungsweise berücksichtigt. 
 
Angefangen haben unsere Bedenken mit der Aussage über den Farbeindruck der neuen 
Substanzen. Die Größe der Nanopartikel in Comirnaty liegt vorwiegend in einem Bereich 
zwischen 40 bis 60 nm. Solche Nanopartikel streuen das Tageslicht, wenn sie - wie im Fall 
von Comirnaty - in wässriger Lösung fein verteilt vorliegen. Diese Lichtstreuung kann in 
guter Näherung durch die sogenannte Rayleigh-Streuung beschrieben werden kann. Je nach 
Art der Beleuchtung (z.B. vorwiegend Durch- bzw. Auflicht) führt das zu Farbeffekten, so 
dass der Impfstoff in den handelsüblichen Behältern eher rötlich bzw. eher bläulich wirkt. 
Laut Beipackzettel von Comirnaty (Januar 2022) sind aber „unerwünscht farbige“ Substanzen 
zu verwerfen. Der Impfstoff soll „weiß bis grauweiß“ bzw. „grauweiß“ sein. Ein ausgeprägt 
starker Streueffekt tritt auf, wenn die Partikel agglomerieren und somit größer werden, wobei 
ausgerechnet in diesem Fall der Farbeffekt verschwindet, der Impfstoff tatsächlich weiß bis 
grauweiß erscheint, er allerdings unbrauchbar ist und nicht mehr verwendet werden sollte. 
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Bei genauerem Hinsehen kamen uns dann auch Bedenken bezüglich der Produktqualität, 
Toxizität von Inhaltstoffen und das Qualitätsmanagement des Impfstoffs und haben uns in 
einem freundlichen Brief an die Firma BioNTech mit diesbezüglichen Fragen gewendet (20 
Jan. 2022, Anhang 1). Der Brief wurde auch in der Berliner Zeitung veröffentlicht (26 Jan. 
2022, Anhang 2). Auf den ersten Brief gab es über die Berliner Zeitung eine recht 
oberflächliche Erwiderung (28 Jan. 2022, Anhang 3). Unser zweiter Brief (Berliner Zeitung, 1 
Feb. 2022, Anhang 4) blieb bedauerlicherweise ohne Antwort, und das von einer Firma, der 
es an Ressourcen nicht mangeln sollte. Schließlich geht es um Patientensicherheit und eine 
bessere öffentliche Kommunikation hinsichtlich einfacher Fragen zu den Eigenschaften der 
vertriebenen Arzneimittel. 
 
Anschließend haben wir uns auch in mehreren Briefen an die für die Arzneimittelsicherheit 
zuständige Behörde, das Paul-Ehrlich-Institut (PEI), gewandt, wobei wir auch dort meist nur 
unzureichende Informationen oder vollkommen geschwärzte Dokumente bekommen haben. 
Eine Nachfrage nach dem IFG, die analytischen Protokolle der Chargenfreigabe einsehen zu 
dürfen, wurde vom PEI abgelehnt (Bescheid vom 27. Juli 2022, Anhang 5). 
 
Wir möchten Ihnen im Folgenden drei unserer Bedenken zur Sicherheit der Impfstoffe zur 
Kenntnis bringen: 
 
 
 
1. Varianzen der Dosis bei Comirnaty 
Das paracelsische Prinzip, wonach die Dosis das Gift macht, ist seit Jahrhunderten anerkannt 
und von entscheidender Bedeutung, sowohl bei der Herstellung als auch bei der Zulassung 
eines neuen Medikamentes. Im Falle von Comirnaty darf jedoch zum einen die Menge an 
aktiver mRNA um über 375% variieren, und es ist zum anderen vollkommen unbekannt, 
wieviel von der tatsächlich pharmakologisch wirksamen Substanz (Spike-Protein) überhaupt 
im Körper gebildet wird. Die oben genannte Variationsbreite für dir zulässige Menge 
wirksamer mRNA in den Nanopartikeln stellt also nur die Untergrenze der tatsächlichen 
Schwankungsbreite für die Menge des im Körper gebildeten pharmakologisch wirksamen 
Spike-Proteins dar. Es ist uns unerklärlich, warum derart große zulässige 
Schwankungsbreiten, deren wahres Ausmaß in jedem Fall sehr groß aber im vollen Umfang 
noch nicht bekannt ist, für die neuen mRNA-Arzneimittel toleriert werden. Wie kann vor 
diesem Hintergrund nachgewiesen werden, dass das paracelsische Prinzip hier eingehalten 
wird? Wäre es vor diesem Hintergrund nicht ratsam, die neue Technologie bis zur Klärung 
des Sachverhaltes auszusetzten? 
 
 
 
2. Toxizität und Chiralität bei ALC-315 
Die EMA hat aus unserer Sicht nicht nachvollziehbar behauptet, dass eine Genotoxizität 
„nicht zu erwarten“ sei (Anhang 6). Könnte man nicht das Gegenteil ist erwarten, wenn man 
weiß, dass ALC-315 dazu verwendet wird, um mit Nucleinsäuren in Wechselwirkung zu 
treten, diese in Nanopartikel zu integrieren und durch biologische Schranken (Membranen) 
hindurchzutransportieren. Es ist kein Selektivitätsunterschied zwischen RNA und DNA zu 
erwarten, so dass die Vermutung einer Genotoxiziät plausibel erscheint. Dieser Verdacht 
muss bei einer normalen Zulassung am Tiermodell überprüft werden, wurde aber hier nicht 
durchgeführt.  
 
Die Zelltoxizität ist ebenfalls nicht innerhalb der Zulassung überprüft worden, insbesondere 
nicht die Rolle der Stereoisomeren: Seit dem Contergan-Skandal ist allen 
Entwicklungsbetrieben und regulatorischen Institutionen bewusst, welche entscheidende 
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Bedeutung die Stereochemie für die Sicherheit von Arzneimitteln besitzt. Chirale Hilfs- und 
Wirkstoffe können in biologischen Systemen, die grundsätzlich eine chirale Umgebung 
darstellen, sehr unterschiedliche pharmakologische und toxikologische Eigenschaften 
aufweisen. Dies ist regulatorisch seit Jahrzehnten anerkannt und fest etabliert. Einer der Stoffe 
zur Herstellung der Lipidnanopartikel (ALC-315) ist ein solcher chiraler Hilfsstoff. Es 
wurden aber keine Untersuchungen zur Toxizität der einzelnen Isomere durchgeführt. Wieso 
wurden diese weder von der Pharmaindustrie (BioNTech, Pfizer) durchgeführt noch von den 
Behörden (PEI) eingefordert? 
 
 
 
3. Analytik des Produktes 
Handelt es sich bei den chemisch-analytischen Untersuchung des Impfstoffs am PEI, um eine 
wirkungsvolle Kontrolle der Produktqualität? 
• Nach eigenen Angaben lässt sich das PEI vom Hersteller die Proben zusenden. 

Selbständige und protokollierte Probennahme ist aber selbstverständlich Teil jeder 
analytischen Untersuchung (Anhang 7). 

• Das PEI führt nur vier (!) Analysen selber durch, während der Hersteller etwa 20 
Kontrollen zu dokumentieren hat. 

• Die erste Kontrolluntersuchung, die das PEI durchführt, ist die optische Kontrolle nach 
Vorschrift Eur. Ph. 2.2.2: Diese ist für licht-streuende Nanopartikel ungeeignet. 

• Die zweite Untersuchung, die das PEI durchführt, ist die Bestimmung der Identität mit 
Hilfe einer PCR-Methode. Es reicht, wenn das gewünschte gefunden wird. Wieso wird 
nicht auf unerwünschte Beimengungen getestet? 

• Die dritte Untersuchung, die das PEI durchführt, ist die RNA-Integrität. Hier muss nur 
die Hälfte der RNA die richtige Länge haben. Können in Lipide verpackte Bruchstücke 
nicht ebenfalls aktiv sein? Welche Wirkung können diese entfalten? 

• Für die Kontrollen 2 und 3 wäre eine Untersuchung mit einem „Next-Generation-
Sequencer“ Stand der Technik. 

• Untersuchung Nummer 4 ist der Wirksamkeitstest („potency“). Dieses Wort ist 
irreführend, denn in einem Reagenzglas-Experiment (in vitro) wird nur die Expression 
(d.h. die Bildung) von Spike-Proteinen geprüft und nicht die Wirksamkeit zum 
Verhindern der Krankheit. 

• Zahlreiche Toleranzen sind immens: Alle Hauptkomponenten dürfen wohl auch in 
doppelter Konzentration vorliegen! Eine offizielle Angabe der Toleranzen wurde uns 
durch das PEI jedoch nicht mitgeteilt, da es offensichtlich als schützenswertes 
Geschäftsgeheimnis eingestuft wird. 

• Der pH-Wert darf offensichtlich um eine ganze dekadische Einheit variieren, was dem 
Faktor 10 in der Konzentration entspricht, obwohl die Stabilität der Nanopartikel von 
diesem Parameter abhängt. 

• Auf DNA-Verunreinigung wird nicht getestet. 
 
 
 
Aus unserer Sicht zeigen diese Beispiele, dass medizinische, pharmakologische, 
toxikologische, biologische und chemische Erkenntnisse bei der Entwicklung und Zulassung 
der neuen mRNA/LNP-Technologie   
nicht ausreichend beachtet wurden. Aus diesem Grund haben wir in einem unserer Schreiben 
an das PEI folgenden Appell formuliert: „In diesem Zusammenhang appellieren wir an die 
Verantwortlichen des PEI als für die Arzneimittelsicherheit zuständige Behörde, der dem PEI 
gesetzlich übertragenen Verantwortung nachzukommen und die nach § 69 Abs. 1a S. 4 in 
Verbindung mit § 69 Abs. 1 S. 2 Nr. 4 AMG erforderlichen Maßnahmen wie Ruhen der 
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Zulassung bis zur Klärung des Verdachts, sowie Information an die EU-Kommission und die 
EMA zu ergreifen.“ (Anhang 8) 
 
 
 
Mit freundlichen Grüßen 
Im Namen der Unterzeichner 
 

 
 
 
 
Unterzeichner: 
Prof. Dr. Jörg Matysik, Analytische Chemie, Universität Leipzig (Kontakt); 
Prof. Dr. Gerald Dyker, Organische Chemie, Ruhr-Universität Bochum; 
Prof. Dr. Andreas Schnepf, Anorganische Chemie, Universität Tübingen; 
Prof. Dr. Tobias Unruh, Physik, FAU Erlangen-Nürnberg; 
Prof. Dr. Martin Winkler, Materials and Process Engineering, Zürcher Hochschule für 
Angewandte Wissenschaften   
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                                                                        Fakultät für Chemie und Mineralogie 
                                                                        Institut für Analytische Chemie 
                                                                        Prof. Dr. Jörg Matysik, Direktor 
                                                                        E-mail: joerg.matysik@uni-leipzig.de 
                                                                        Linnéstraße 3,   04103 Leipzig 

 
An den Vorsitzenden des Vorstands der BioNTech SE 
Herrn Prof. Ugur Sahin 
An der Goldgrube 12 
55131 Mainz 
 

 

 
Ihre Zeichen, Ihre Nachricht vom Meine Zeichen, meine Nachricht vom  Telefon (0341) Telefax (0341) Leipzig, 

       97 36112 97 36115 20. Jan. 2022 
 
Einschreiben 
 
Verträglichkeit, Qualitätssicherung und Nebenwirkungen Ihres COVID-Impfstoffs 
 
 
Sehr geehrter Herr Kollege Sahin, 
sehr geehrte Damen und Herren, 
 
wir, die Unterzeichner, sind Chemie-Professoren an vier deutschsprachigen Universitäten. 
Wir finden die Möglichkeit mRNA so zu stabilisieren, dass sie für Impfungen eingesetzt 
werden kann, sehr spannend. Wir verstehen, dass diese biotechnologische Innovation in der 
medizinischen Praxis sehr bedeutende neue Möglichkeiten eröffnen kann. Uns 
Unterzeichnern liegt sowohl an einer allgemeinen öffentlichen Gesundheit als auch an einer 
erfolgreichen chemischen und pharmazeutischen Industrie, sodass wir Ihre Entwicklung mit 
großem Interesse verfolgen und Ihnen für die Zukunft das Beste wünschen.  
 
Zu Ihrem COVID-Impfstoff beunruhigen uns allerdings kürzlich erschienene Medien-
Berichte. Aus diesem Grund möchten wir Sie freundlich um Auskunft zu den folgenden 
Punkten bitten: 
 
1. Nicht für die Humanmedizin zugelassene Komponenten 
Die für die Bildung der Lipid-Nanopartikel eingesetzten Komponenten ALC-0159 und ALC 
0315 sind nicht direkt zur Anwendung am oder im menschlichen Körper zugelassen und im 
Sicherheitsdatenblatt zu ALC-0315 ist beschrieben, dass ALC-0315, sowohl Augen als auch 
Haut oder Schleimhaut reizt. Gibt es hier aktuell laufende oder geplante Studien um den 
Verbleib der Substanzen, die ja nur als Zusatzstoffe verwendet werden, nach der Anwendung 
zu lokalisieren? Gibt es weiterhin geplante oder laufende Studien zur Ermittlung der 
toxikologischen Effekte der Substanzen oder ihrer biologischen Abbauprodukte? 
 
2. Qualitätssicherung 
Wie wird eine einheitliche Produktqualität sichergestellt, beziehungsweise wie können Sie 
sicherstellen, dass und in welchem Maße die zu verpackende mRNA in den Lipid-
Nanopartikeln vorhanden ist? Wie wird weiterhin die Konzentration an mRNA-Wirkstoff in 
den einzelnen Chargen kontrolliert und wie die Konzentration an Wirkstoff in den Lipid-
Nanopartikeln im Verhältnis zu demjenigen außerhalb der Partikel? Die Konzentration der 
mRNA liegt im subnanomolaren Bereich, sodass eine Vielzahl von klassischen 
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Home Gesundheit & Wohlbefinden Chemiker zu Impfstoff: „Woher kommt der Grauton?“

FORSCHUNG

Chemiker zu Impfstoff: „Woher kommt der Grauton?“
Vier Chemie-Professoren haben eine Fragenliste an BioNTech-Gründer Sahin geschickt. Sie sind besorgt über
mögliche Qualitätsmängel des Impfstoffs.

Michael Maier

26.01.2022 28.01.2022, 15:28 Uhr

Der Impfstoff Comirnaty von BionTech/ Pfizer.
imago

V ier renommierte Wissenschaftler wenden sich mit einem Brief an BioNTech-Gründer Ugur Sahin: Jörg Matysik,
Professor für Analytische Chemie an der Universität Leipzig; Gerald Dyker, Professor für Organische Chemie an
der Ruhr-Universität Bochum; Andreas Schnepf, Professor für Anorganische Chemie an der Universität Tübingen;
Martin Winkler, Professor Materials and Process Engineering an der Zürcher Hochschule der angewandten

Wissenschaften. Die Professoren formulieren ihren Brief, der der Berliner Zeitung vorliegt, bewusst wohlwollend. Sie stehen
der mRNA-Technologie grundsätzlich interessiert gegenüber. Sie schreiben: „Wir finden die Möglichkeit mRNA so zu
stabilisieren, dass sie für Impfungen eingesetzt werden kann, sehr spannend. Wir verstehen, dass diese biotechnologische
Innovation in der medizinischen Praxis sehr bedeutende neue Möglichkeiten eröffnen kann.“

Es liege ihnen „sowohl an einer allgemeinen öffentlichen Gesundheit als auch an einer erfolgreichen chemischen und
pharmazeutischen Industrie“, so die Professoren. Jörg Matysik erklärt im Gespräch mit der Berliner Zeitung: „BioNTech
verwendet mit der mRNA-Technologe eine sehr vielversprechende, aber auch eine sehr komplexe Technologie. Diese kann
künftig zum Beispiel in der Krebstherapie erfolgreich eingesetzt werden. Wegen des möglicherweise guten Nutzen-Risiko-
Verhältnisses kann ein Krebspatient unter Umständen auch einer experimentellen Behandlung zustimmen.“ Mit dem Impfstoff
gegen Covid-19 verhalte es sich jedoch anders. Matysik: „Wir haben als Chemiker nicht den Eindruck, dass man dieses
Produkt zur Zeit als Massenimpfstoff einsetzen kann.“

Eine zentrale Frage, die sich den Forschern bei BioNTech stellt, ergibt sich aus einem Hinweis in der Zusammenfassung der
Merkmale des Arzneimittels, also dem Beipackzettel. Hier steht: „Der Impfstoff ist eine weiße bis grauweiße Dispersion“. Die
Professoren fragen nun Professor Sahin, dem Gründer und Vorstandsvorsitzenden der Firma BioNTech: „Wie kommt dieser
signifikante Farbunterschied zu Stande; so gut wie alle verwendeten Substanzen sind farblos, sodass weiß zu erwarten wäre.
Woher kommt der Grauton? Sind dies Verunreinigungen?“ Andreas Schnepf erläutert das Problem: „Es kann schon sein, dass
eine Pille, eine Flüssigkeit oder eine Dispersion gefärbt ist. Doch die Farbe Grau, also ein „verdünntes Schwarz“, entsteht kaum
in einem Prozess, der zu erwarten gewesen wäre. Wir müssen wissen, ob es sich um eine Verunreinigung handelt. Bei einer
Pille, die nicht weiß ist, besteht der Verdacht, dass da etwas schiefgelaufen ist. Wir brauchen hier Aufklärung von BionTech.“

„Wie wird eine einheitliche Produktqualität sichergestellt?“

Schnepf: „Wir haben im Medizinbereich zu Recht sehr hohe Standards, was die Reinheit und Vergleichbarkeit von Produkten
anbelangt.“ Schnepf und Matysik sind sich der großen Schwierigkeiten der Qualitätskontrolle bei der mRNA-Technologie
bewusst. Es gebe nur wenige Methoden, wie etwa Lichtstreumethoden, um in gewissem Maße eine Qualitätskontrolle zu

16.02.26, 14:55 Chemiker zu Impfstoff: „Woher kommt der Grauton?“

https://www.berliner-zeitung.de/news/chemiker-zu-impfstoff-woher-kommt-der-grauton-li.208305 1/3
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Home BioNTech antwortet zu Impfstoff: „Eindruck einer leichten Färbung normal“

KRITIK VON CHEMIKERN

BioNTech antwortet zu Impfstoff: „Eindruck einer leichten
Färbung normal“
Der Impfstoff-Hersteller BioNTech hat zu Fragen Stellung bezogen, die vier Chemie-Professoren an das
Unternehmen gerichtet haben.

Michael Maier

28.01.2022 28.01.2022, 15:25 Uhr

Spritze mit Impfstoff von BionTech.
dpa/Jan Woitas

V ier Chemie-Professoren haben einen Fragen-Katalog an BioNTech gerichtet, um die Konsistenz und den Inhalt des
von BionTech eingesetzten Impfstoffs besser zu verstehen. Die Berliner Zeitung hat dem Unternehmen die drei
wichtigsten Fragen aus dem Brief vorgelegt - und nun die Antworten einer Unternehmenssprecherin erhalten.

Berliner Zeitung: Die Chemiker sind besorgt über die Angabe, dass die Dispersion „grau“ sein könne. Sie sehen darin ein
mögliches Problem der Reinheit. Wie sieht BioNTech dies?

Nein. Die Wahrnehmung einer Färbung des Impfstoffs ist im Beipackzettel beschrieben und kein Hinweis auf mögliche
Verunreinigungen. Der Terminus „weiße bis grauweiße Dispersion“ ist ein „Terminus technikus“, der bei der Beschreibung
pharmazeutischer Produkte verwendet wird. Im Englischen lautet er „white to off-white“. Dies entspricht im Deutschen am
ehesten der Bezeichnung „gebrochenes Weiß“ oder „Cremeweiß“ – und weniger einem „grau“. Produkte, die Nanopartikel
enthalten, zeichnen sich im Allgemeinen durch diese Eigenschaft aus.

Die Trübung beeinflusst die Qualität des Impfstoffes nicht, sondern ergibt sich lediglich aus der Lichtstreuung an den Lipid-
Nanopartikeln. Ein vergleichbarer Effekt führt auch zur weißen Farbe bei Milch. Hier entsteht der Eindruck der weißen Milch
durch die Streuung und Reflektion des Lichtes durch die Fettkügelchen in der Oberflächenschicht. Wie die Autoren selbst
beschrieben haben, sind nicht alle verwendeten Inhaltsstoffe farblos, daher ist unter bestimmten Bedingungen der Eindruck
einer leichten Färbung normal.

Weiters fragen die Professoren nach der Qualitätssicherung bei der mRNA-Methode, so dass sichergestellt ist, dass keine
Qualitätsmängel auftreten? Welche Erkenntnisse liegen Ihrem Unternehmen dazu vor?

Die Kombination von Lipid-Nanopartikeln und mRNA wird seit einigen Jahrzehnten untersucht und ist in einer Vielzahl von
Publikationen dokumentiert. Eine umfangreiche Übersicht gibt zum Beispiel folgende Publikation im Wissenschaftsjournal
Nature Reviews: Lipid nanoparticles for mRNA delivery von Hou et al. (2021).

Die Qualität jeder Charge wird umfangreich durch den Hersteller sowie unabhängig davon, zudem durch die zuständige
Bundesbehörde geprüft. In Deutschland ist dies das Paul-Ehrlich-Institut. Die Behauptung, dass die Impfstoffkomponenten
„nicht direkt zur Anwendung am oder im menschlichen Körper zugelassen“ seien, wurde bereits in den letzten Wochen als
irreführende Information identifiziert. Diese bezog sich auf einen entsprechenden Hinweis eines Herstellers einer Komponente

16.02.26, 14:57 BioNTech antwortet zu Impfstoff: „Eindruck einer leichten Färbung normal“

https://www.berliner-zeitung.de/politik-gesellschaft/biontech-antwortet-zu-impfstoff-eindruck-einer-leichten-faerbung-normal-li.208786 1/2
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Home Berlin Chemiker an BioNTech: „Diese Antwort finden wir etwas irritierend“

IM WORTLAUT

Chemiker an BioNTech: „Diese Antwort finden wir etwas
irritierend“
Fünf Professoren wollen von BioNTech Näheres über den Impfstoff gegen Covid 19 wissen. Die ersten
Antworten des Unternehmens werfen neue Fragen auf.

BLZ

01.02.2022 02.02.2022, 06:35 Uhr

Impfstoff des deutsch-amerikanischen Herstellers Biontech/Pfizer.
Imago/KJ Peters

V ier Chemieprofessoren haben Fragen an BioNTech gestellt. Es geht um Konsistenz und Qualität des Covid-10-
Impfstoffs (hier). Darauf hat das Unternehmen geantwortet (hier). Doch für die Wissenschaftler, denen sich
mittlerweile mit Prof. Dr. Tobias Unruh, Physik der kondensierten Materie, Friedrich-Alexander-Universität Erlangen-
Nürnberg, ein fünfter Kollege angeschlossen hat, ergeben sich aus den Antworten von BioNTech neue Fragen. Die

Berliner Zeitung dokumentiert die Nachfragen der Professoren im folgenden im Wortlaut:

Wir, die Unterzeichner, hatten in einem offenen Brief vom 20. Januar 2022 direkt Fragen an BioNTech Gründer, Herrn Prof.
Sahin, bezüglich der Qualität und Sicherheit der seit neuestem eingesetzten Covid-19-Impfstoffe formuliert und haben bislang
noch keine direkte Antwort erhalten. Auf Basis des offenen Briefes wurden auch von der Berliner Zeitung Fragen an BioNTech
gestellt. Dankenswerterweise wurde jetzt von BioNTech auf einige der Fragen der Berliner Zeitung geantwortet, wobei die von
BioNTech gegebenen Antworten teilweise recht unspezifisch sind, sodass die von uns geäußerten Bedenken keineswegs
ausgeräumt sind. Weiterhin ergeben sich aus einigen Äußerungen von BioNTech neue Fragen, auf die wir im Folgenden näher
eingehen möchten, auch, um die von uns geäußerten Bedenken im Sinne einer Qualitätssicherung der neuen Impfstoffe zu
präzisieren.

BioNTech antwortet bezüglich unserer Bedenken zu den für die Herstellung der Lipid-Nanopartikel eingesetzten Stoffe ALC-
0159 und ALC-0315: „Die im Impfstoff verwendeten Materialien werden unter Anwendung der gültigen Qualitätsanforderungen
(Good Manufacturing Practice) hergestellt und geprüft. Sie sind als Bestandteil unseres COVID-19 Impfstoffs für die Anwendung
am oder im Menschen zugelassen.“

Natürlich gehen wir davon aus, dass die verwendeten Materialien unter Anwendung der gültigen Qualitätsanforderungen
hergestellt und geprüft werden. Das erwarten wir von jedem Produkt der chemischen bzw. pharmazeutischen Industrie.
Bezüglich der Zusatzstoffe ALC-0159 und ALC-0315 wurden im Rahmen der bedingten Zulassung des COVID-19-Impfstoffs
von der Zulassungsbehörde EMA besondere Verpflichtungen (specific obligations) ausgesprochen. Diese sind auch bei der
Beantragung der jährlichen Verlängerung (Procedure no.: EMEA/H/C/005735/R/0046) der bedingten Zulassung immer noch
als andauernd (ongoing) beschrieben. Weshalb wurden diese Auflagen bisher nicht erfüllt bzw. wie ist der aktuelle Stand der
Studien zu diesen wichtigen Auflagen, die auch die Zusatzstoffe ALC-0159 und ALC-0315 betreffen?

Auf die von uns gestellten Fragen zur Vergleichbarkeit der einzelnen Chargen, d.h. zur Qualitätssicherung, z.B. zur Kontrolle
der Konzentration an mRNA-Wirkstoff und wie die Konzentration an Wirkstoff in den Lipid-Nanopartikeln im Verhältnis zu

16.02.26, 14:58 Chemiker an BioNTech: „Diese Antwort finden wir etwas irritierend“

https://www.berliner-zeitung.de/gesundheit-oekologie/chemiker-an-biontech-diese-antwort-finden-wir-etwas-irritierend-li.209451 1/3
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EMA, assessment report, 19 Feb. 2021, Dokument: EMA/707383/2000 Corr.1  
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