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Brief des
Chief Executive Officer

Liebe Kolleginnen und Kollegen,
Partner und Freunde der Formycon AG,

.

)
ﬂ\/

Dr. Stefan Glombitza
Chief Executive Officer

Formycon AG

Als CEO der Formycon AG freue ich mich, Ihnen
unser aktuelles und zukiinftiges Engagement fir
Nachhaltigkeit in allen Bereichen unseres Un-
ternehmens vorstellen zu dirfen. Nachhaltigkeit ist
fur uns kein nachgelagerter Gedanke, sondern fest
in unserem Unternehmenszweck, unserer Strategie
und unseren taglichen Entscheidungen verankert.
Unser uUbergeordnetes Ziel ist klar: Wir wollen einen
nachhaltigen Beitrag zur Gesundheitsversorgung
leisten und gleichzeitig unseren 6kologischen
FuRabdruck minimieren, die soziale Gerechtigkeit
starken und eine solide Unternehmensfiihrung
gewabhrleisten.

Die Medizintechnik hat in den letzten Jahrzehnt-

en enorme Fortschritte gemacht, und neue Me-
dikamente auf biologischer Basis versprechen
hochwirksame Behandlungen. Aufgrund ihrer
hohen Komplexitdat und der damit verbundenen
langen und kostspieligen Entwicklung sind diese
Behandlungen jedoch sehr teuer. Mit dem Eintritt
von Biosimilars in den Markt kénnen die Behand-
lungskosten drastisch gesenkt werden, manchmal
um bis zu 80 %. Durch ihre nachgewiesene Wirk-
samkeit, Kosteneffizienz und ihren hohen Qual-
itatsstandard leisten Biosimilar-Arzneimittel bereits
heute einen wichtigen Beitrag dazu, Patienten den
Zugang zu wirksamen medizinischen Behandlun-
gen zu ermoglichen. Daher ist es unser Ziel und un-
sere Vision, einen breiten Zugang zu hochwertigen,
wettbewerbsfahigen Biosimilars flir die Behandlung
schwerer Krankheiten zu ermdéglichen.

Dabei sind wir uns bewusst, dass unsere Verant-
wortung uber die Therapien selbst hinausgeht: Wir
mussen auch alle negativen Auswirkungen unseres
Geschafts auf die Umwelt oder die Gesellschaft

erkennen und minimieren, sei es durch unsere
eigenen Aktivitaten oder durch Aktivitaten entlang
der Wertschopfungskette.

Nachhaltige Entwicklung ist eine gemeinsame
Aufgabe. Das ist einer der Griinde, warum wir uns
zusammen mit Tausenden von Unternehmen und
Organisationen dem Global Compact angeschlos-
sen haben, um dessen universelle Prinzipien in
den Bereichen Menschenrechte, Arbeit, Umwelt
und Korruptionsbekampfung zu unterstiitzen und
umzusetzen.

Ich lade alle Mitglieder der Formycon-Gemeinschaft
— Mitarbeiter, Kooperationspartner, Lieferanten,
Partner, Investoren und Patienten — ein, uns auf
diesem Weg zu begleiten. Ihre Erkenntnisse, lhre
Ideen und Ihr Engagement sind wichtig. Gemeins-
am konnen wir etwas bewegen: Wir konnen den
Zugang zur Gesundheitsversorgung verbessern
und gleichzeitig die hochsten Standards in Bezug
auf Umwelt, Soziales und Unternehmensfiihrung
einhalten.

Lassen Sie uns mit Zielstrebigkeit und Uberzeu-
gung voranschreiten.

Mit freundlichen Griiken,

Dr. Stefan Glombitza
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Konzernstruktur

Abb. 1: Konzernstruktur

Grundlage der Erstellung

Dieser Bericht ist der erste 6ffentliche Nach-
haltigkeitsbericht von Formycon und wurde auf der
Grundlage des Europdischen Freiwilligen Standards
fur kleine und mittlere Unternehmen (VSME) fur
das Geschaftsjahr 01.01.2025 — 3112.2025 erstellt.
Er wurde auf konsolidierter Basis in Ubereinstim-
mung mit dem Umfang der Finanzberichterstattung
erstellt. Zuséatzlich zu den allgemeinen Grundsatzen
umfasst er die Basis- und Comprehensive Module.
Um die relevanten Themen fir diesen Bericht zu
identifizieren, wurde der doppelte Materialitdtsan-
satz verwendet, einschlieRlich der Einbeziehung
der wichtigsten Stakeholder von Formycon und

in Ubereinstimmung mit den Anforderungen der
Richtlinie Uber die Nachhaltigkeitsberichterstat-
tung von Unternehmen (CSRD). Es wurden keine
erforderlichen Angaben aufgrund von vertraulichen
oder sensiblen Informationen ausgelassen.

Finanzkennzahlen 2025

Rechtsform

NACE code

Umsatz

Gesamtbilanz

Anzahl der Beschéftigten*
(Headcount)

Anzahl der Beschiftigten*
(FTE)

Land der primédren
Geschaftstatigkeit und
Standorte bedeutender
Vermdgenswerte

*Zum 31. Dez., 2025

Public limited
company

7210

44.5 Mio. €

739.5 Mio. €

Germany
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Liste der Zertifizierungen und Mitgliedschaften

— Zertifikat flir Energiemanagementsystem DIN EN ISO 50001:2018, ausgestellt vom ift Rosenheim
am 7. Februar 2025

— Systematisches Sicherheitssiegel gemak ILO-OSH 2001, ausgestellt von der Deutschen Sozialver-
sicherung fir die Rohstoff- und Chemieindustrie am 6. November 2024

— Arbeitsschutzmanagement gemalf’ ISO 45001:2023, ausgestellt von der Deutschen Sozialversi-
cherung fir die Rohstoff- und Chemieindustrie am 6. November 2024

— Seit 2019 ist Formycon Mitglied des UN Global Compact, einer der weltweit grokten und wichtig-
sten Initiativen flir verantwortungsbewusstes Unternehmensmanagement, die sich fir eine inte-
grative und nachhaltige Weltwirtschaft einsetzt und Unternehmen dabei unterstiitzt, ihre Strate-
gien und Aktivitaten an Nachhaltigkeitszielen auszurichten.

— Die Entwicklung von Biosimilars flr stark regulierte Markte erfordert hohe Standards hinsichtlich
Sicherheit, Qualitat und Wirksamkeit der Arzneimittel. Die Qualitatssicherungsanforderungen fur
die Herstellungsprozesse von Arzneimitteln und Wirkstoffen sind von der Europadischen Kommis-
sion in den Grundsatzen und Leitlinien der Guten Herstellungspraxis (GMP) fir Humanarzneimittel
festgelegt. Die Labore von Formycon werden nach diesen Richtlinien gefiihrt und regelmafig von
Aufsichtsbehorden wie der US-amerikanischen Food and Drug Administration (FDA) inspiziert und
auditiert.

Nachhaltigkeitsbericht — Formycon AG 2025
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Uber uns

Formycon ist ein weltweit fihrender, unabhangiger
Entwickler hochwertiger Biosimilars - Nachfolgepro-
dukte bereits zugelassener biopharmazeutischer
Arzneimittel. Biosimilars sind biologische Arzneimit-
tel, die einem bereits zugelassenen Referenzpro-
dukt in Qualitat, Sicherheit und Wirksamkeit hoch-
gradig ahnlich sind.

Unser Schwerpunkt liegt auf Behandlungen in

der Augenheilkunde und Immunologie sowie fur
andere wichtige chronische Erkrankungen. Die
Aktivitdten unseres Unternehmens umfassen das
gesamte Spektrum von der technisch-pharmaze-
utischen Entwicklung Uber klinische Studien bis hin
zur Erstellung und Einreichung von Dossiers fur die
behdrdliche Zulassung.

Unser Geschéaftsmodell generiert Einnahmen aus
Erfolgszahlungen und Lizenzgebiihren der Kom-
merzialisierungspartner, die die Produktlizenzen
erwerben, sowie aus Forschungs- und Entwick-
lungsvergitungen unserer Auftragsentwick-
lungskunden.

Mit den von uns entwickelten Biosimilars mochte
Formycon einen wesentlichen Beitrag dazu leisten,
dass Patienten einen breiteren Zugang zu diesen
lebenswichtigen Medikamenten erhalten — und
Ubernimmt damit soziale Verantwortung.
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Produktportfolio

Biosimilars

Biosimilar Kandidaten

Biosimilar Kandidaten
- in einer frithen Enwicklungsphase

OPHTHALMOLOGIE

FYB201

ranibizumab

In 24 Lindern weltweit
auf dem Markt

Referenzarzneimittel:
Lucentis®

Indikationen des
Referenzarzneimittels
Neovaskulare (feuchte) alters-
bedingte Makuladegeneration,
Diabetisches Makula-6dem,
Choroidalen Neovaskularisa-
tion, Proliferative diabetische
Retinopathie, Makuladdem
infolge eines Netzhautvenen-
verschlusses*

Markteintritt
2022

Ranibizumab-Markt**
Ranibizumab gehort zu den
Standardtherapien im Anti-
VEGF-Indikationsbereich.

Im Jahr 2025 verzeichnete
das Referenzarzneimittel Lu-
centis® einen weltweiten
Umsatz von rund 600 Mio.
Uss$.

Abb. 2: Produktportfolio

IMMUNOLOGIE

FYB202

ustekinumab

In den USA und in Europa
auf dem Markt

Referenzarzneimittel:
Stelara®

Indikationen des
Referenzarzneimittels
Morbus Crohn, Colitis Ulcero-
sa, Plaque-Psoriasis (Schup-
penflechte), psoriatische
Arthritis*

Markteintritt
2025

Ustekinumab-Markt**
Ustekinumab ist ein etablier-
tes und haufig eingesetztes
biologisches Arzneimittel zur
Behandlung chronisch-ent-
zundlicher Erkrankungen. Der
weltweite Umsatz mit dem
Referenzarzneimittel Stelara®
lag im Jahr 2025 bei rund 6
Mrd. US$.

Die genauen Indikationsgruppen, >
auf die sich die Zulassung des Arznei-

mittels in Europa und den USA bezieht,

sind in der Produktinformation der

EMA oder FDA zu entnehmen.

OPHTHALMOLOGIE

FYB203

aflibercept

Kommt 2026 in Europa und
den USA auf den Markt

Referenzarzneimittel:
Eylea®

Indikationen des
Referenzarzneimittels
Neovaskulare (feuchte) alters-
bedingte Makuladegeneration,
Diabetisches Makuladdem,
Choroidale Neovaskularisa-
tion, Proliferative diabetische
Retinopathie, Makuladdem
infolge eines Netzhautvenen-
verschlusses*

Markteintritt
2026

Aflibercept-Markt**
Aflibercept ist einer der
fuhrenden Wirkstoffe auf dem
Markt fiir ophthalmologische
Anti-VEGF-Therapeutika. Im
Jahr 2025 erwirtschaftete das
Referenzarzneimittel Eylea®
in den Dosierungen 2mg und
8mg (High-Dose) zusammen
einen Umsatz von rund

7,9 Mrd. US$.

Der Referenzmarkt wird anhand der Umsatze mit
dem Referenzarzneimittel dargestellt. Sobald
Biosimilars als Markt-teilnehmer dazukommen,
bildet dieser Wert nur noch einen Teil des
Gesamtmarktes ab. Das gilt insbesondere fiir die
dargestellten Ranibizumab- und Ustekinumab-
Umsatze 2025.

IMMUN-ONKOLOGIE

FYB206

pembrolizumab

Positive klinische Daten aus
der Dahlia-PK-Studie

Referenzarzneimittel:
Keytruda®

Indikationen des
Referenzarzneimittels
Fortgeschrittenes Melanom,
nicht-kleinzelliges Bron-
chialkarzinom, Hodgkin-
Lymphom, Urothelkarzinom,
Tumoren im Kopf- und Hals-
Bereich, weitere Tumor-
erkrankungen*

Markteintritt

In den USA und der EU nach
Ablauf der Exklusivitat des
Referenzarzneimittels

Pembrolizumab-Markt

Mit seinem breiten Indika-
tionsgebiet in der Onkologie
und einem Umsatz von

31,7 Mrd. US$ im Jahr 2025
ist Keytruda® eines der
weltweit umsatzstarksten
Medikamente.

Lucentis® ist eine eingetragene Marke von Genentech Inc.

IMMUNOLOGIE

FYB208

dupilumab

Technical Proof
of Similarity erreicht

Referenzarzneimittel:
Dupixent®

Indikationen des
Referenzarzneimittels
Mittelschwere bis schwere
atopische Dermatitis (Neuro-
dermitis), schweres Asthma,
chronische Rhinosinusitis mit
Nasenpolypen, chronisch-obs-
truktive Lungenerkrankung
(COPD)*

Markteintritt

In den USA und der EU nach
Ablauf der Exklusivitat des
Referenzarzneimittels

Dupilumab-Markt

Aufgrund der leichten An-
wendbarkeit, der guten Ver-
traglichkeit, Wirksamkeit und
Indikationsbreite wird flir den
Dupilumab-Markt auch in den
nachsten Jahren zweistelliges
Wachstum prognostiziert. Fur
das Jahr 2025 stehen rund
17,8 Mrd. US$ Umsatz zu Bu-
che. Das sind 26 % mehr als
im Vorjahr.

Stelara® ist eine eingetragene Marke von Johnson & Johnson

Eylea® ist eine eingetragene Marke von Regeneron Pharmaceuticals Inc.
Keytruda® ist eine eingetragene Marke von Merck Sharp & Dohme LLC
Dupixent® ist eine eingetragene Marke von Sanofi Biotechnology

IMMUNOLOGIE

FYB209

unveroffentlicht

Technische Entwicklung
fortgeschritten

Referenzarzneimittel
Indikationen und Referenz-
markt unveroffentlicht

IMMUNOLOGIE

FYB210

unveroffentlicht

Technische Entwicklung
fortgeschritten

Referenzarzneimittel
Indikationen und Referenz-
markt unveroffentlicht
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Geschaftsmodell

:us:lneh;e;en E'e t?cII:Inlsche B XVlrkst.offe | Praklinische Separate Geneh- — Direktvertrieb
burll e,';t( e.e;enz- nt:wc :ng a l:z:eln;;tte- Tests migungsverfahren — Marketing
d'° ogl : w;r :m a:sth rel VAV" st.o - Klinische Studien fiir jede Region (z. — Vertrieb
as.am tesMeT kil auptphasen B Arzr:elrll‘(u € B. Europa, GroR- Basierend auf
geeignete Molekd B na"ytl britannien, USA) Lizenzverein-
ausgewabhlt. — Abfiillung und b
arungen
— Verpackung
Kandidatenauswahl Tech|'1|sche \ Herstellung KI|n|s'che AT Vermarktung
Entwicklung / Entwicklung prozess
Abb. 3: Geschéaftsmodell
Legende
Part haft it ort Kommerzialisie-
artnerschaften mit renommierten rungspartner-
............. CMDOS SChaﬂen
______________ Starke Kommerzializierungspartner-
schaften
Umsatzgenerierung

Voraus- und

Meilensteinzahlungen Zahlungen gemaR Lizenzvereinbarung, die

vor der Vermarktung anfallen

. Anteil der vom Vermarktungspartner erzielten
Royalties Einnahmen (basierend z. B. auf dem Nettoum-
satz)

Entgelte fiir die Erbringung von Entwick-
lungsdienstleistungen fiir die Entwicklungs-
arbeit an Biosimilar-Kandidaten

Personaldienstleistungen
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Wertschopfungskette

Upstream Aktivitdten Eigene Geschaftsaktivitdten Downstream Aktivitaten
Gekaufte Erworbene Andere Upstream 5 5
Giter Dienstleistungen Aktivitdten X Z
— Kunststoffwaren — Entwicklung von — Pendeln der — Regulierungs- und — Personal- — Marketing und — Verwendung des — Abfallaufkommen
(z.B. Pipettenspitzen, Zelllinien Mitarbeiter Zulassungs- management Vertrieb des Arzneimittels durch Produkt-
Rorchen) aktivitaten Arzneimittels nutzung

— Klinische Studien
— Fertigprodukte (z.B.
Filterneinheiten, — Arzneimittel-
Analytik-Kits) herstellung fur
klinische Studien
— Chemische Produkte
— Kommerzielle
Produktion

— Transport und

Logistik

— Lagerung und

Kihlung

Abb. 4: Wertschopfungskette

— Geschéftsreisen

— Abfallaufkommen im
Rahmen Upstream
Aktivitdten

— Abfallaufkommen

— IP-Management im Rahmen der

eigenen
— Forschung und Aktivitaten
Entwicklung
— Betrieb des
— Projekt- und Fuhrparks

Ll it — Betrieb von Biiro

management und Laboren

— Transport und
Logistik als Teil
von Marketing und
Vertrieb

—Lagerung und
Kihlung

— Pharmakovigilanz
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Wesentlich
(finanziell + Wirkungsperspektive)

ENTINNEN & PATIENTEN I

_________________ @

Wesentlichi (Wirkungsperspektive)

Wesentlichkeit aus Wirkungsperspektive
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Ubergang zu
einer nachhaltige-
ren Wirtschaft

Doppelte
Wesentlichkeitsanalyse

Im Jahr 2025 fiihrte Formycon eine doppelte
Wesentlichkeitsanalyse (Double Materiality Assess-
ment, DMA) geméafk der CSRD und den European
Sustainability Reporting Standards (ESRS) durch,
um die wesentlichen Nachhaltigkeitsauswirkungen,
-risiken und -chancen zu identifizieren.

Nach dem Prinzip der doppelten Wesentlichkeit gilt
ein Thema als wesentlich, wenn es entweder aus
der Wirkungsperspektive (Auswirkungen unserer
Geschaftstatigkeit auf Umwelt und Menschen)
und/oder aus finanzieller Perspektive (Einfluss von
Nachhaltigkeitsaspekten auf Cashflow, Ertragslage,
Vermogens- und Finanzlage, Kapitalkosten oder
den Zugang zu Finanzmitteln) von Bedeutung ist.

Um eine fundierte Bewertung zu gewadhrleisten,
haben wir relevante Stakeholder einbezogen,
darunter Mitarbeitende, interne Fachspezialisten,
Lieferanten, Geschéftspartner und Branchenexper-
ten. Die Ergebnisse werden in unser Enterprise Risk
Management (ERM) integriert, um sicherzustellen,
dass ESG-Aspekte (Environmental, Social und Go-
vernance) systematisch in die unternehmensweiten
Risikomanagementprozesse eingebettet sind.
Unsere Wesentlichkeitsanalyse wird alle zwei Jahre
aktualisiert. Derzeit haben wir 15 wesentliche The-
men in den Bereichen Umwelt, eigene Belegschaft,
Patienten (Endverbraucher)' und Governance identi-
fiziert.

! GeméR den Definitionen der ESRS sind Endverbraucher Personen, die
ein Produkt oder eine Dienstleistung letztendlich nutzen. Im Geschafts-
modell von Formycon entspricht dies Patienten und Patientinnen, die
Arzneimittel entweder im Rahmen klinischer Studien oder nach der
Markteinfiihrung des Produkts erhalten.

Prozess

Formycon bewertete im Rahmen der Analyse seine
gesamte Wertschopfungskette unter Einbeziehung
der eigenen Geschéftstatigkeit sowie vor- und
nachgelagerter Aktivitdten. Ausgangspunkt war die
Erstellung einer Longlist von Nachhaltigkeitsaspek-
ten gemaék ESRS 1 AR 16; unternehmensspezifische
Themen wurden dabei nicht identifiziert.

Auf dieser Basis wurden im Rahmen eines Bot-
tom-up-Ansatzes in enger Zusammenarbeit mit
internen und externen Experten die wesentlichen
Auswirkungen, Risiken und Chancen (Impacts, risks
and opportunities, IROs) entlang der definierten
Wertschopfungsstufen sowie unter Berlicksichti-
gung kurz-, mittel- und langfristiger Zeithorizonten
ermittelt. Anschliekend bewerteten interne Fach-
experten die IROs anhand der ESRS-Kriterien. Die
finalen Ergebnisse der DMA wurden dem Vorstand
vorgelegt und von diesem abgenommen.

Bewertung und Schwellenwerte
Auswirkung Wesentlichkeit

Formycon bewertet die Wesentlichkeit von Aus-
wirkungen anhand definierter quantitativer und
qualitativer Schwellenwerte und hat folgende
Schwellenwerte festgelegt:

— Tatsachliche positive Auswirkungen: Wesentlich
ab 5,3/10 Punkten (53 %)

— Tatsachliche negative Auswirkungen: Wesent-
lich ab 8/15 Punkten (53 %)
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Potenzielle Auswirkungen gelten als wesentlich,
wenn sie einen Schweregrad von > 5,33 oder > 8
(entsprechend den Schwellenwerten fiir tatsach-
liche Auswirkungen) und eine hohe Eintrittswahr-
scheinlichkeit aufweisen. Dariiber hinaus sind
Auswirkungen, Risiken und Chancen wesentlich,
wenn ihr Ausmald, ihre Reichweite oder ihr irre-

parabler Charakter mit 5 von 5 Punkten bewertet
werden (ESRS 1, AR 11). Bei potenziellen negativen
Auswirkungen auf die Menschenrechte wird nur die
Schwere bewertet, wobei derselbe Schwellenwert
wie flr tatsachliche Auswirkungen angewendet
wird.

Wabhr-
AusmaR Umfang Irreversibilitat scheinlich-
keit
Absolut: Global / Gesamt nicht behebbar / hoch:
Erhebliche Stérung mit unumkehrbar >75%
langfristigen Folgen
Hoch: Weitreichend / sehr schwer zu be- eher hoch:
Die Folge kann zu erheblichen groRkflachig heben >50 — 75%
Storungen fiihren und erfordert sofortige Aufmerk- oder langfristig be-
samkeit. hebbar
Medium: Mittel / moderat schwer zu beheben eher
Die Folgen sind oder niedrig:

mit angemessenem Aufwand

mittelfristig behebbar 25 -50%

Niedrig:
Die Folgen lassen sich leicht
bewaltigen oder abmildern

Lokal begrenzt mit Aufwand behebbar niedrig:
(Zeit und Kosten) <25%

Minimal:
Sehr geringe Auswirkung auf Menschen und Umwelt

Begrenzt/ gering relativ leicht zu be- —
heben
kurzfristig behebbar

Tab. 1: Kriternien zur Bewertung der Auswirkung

Finanzielle Wesentlichkeit

In Ubereinstimmung mit den Empfehlungen der
European Reporting Advisory Group (EFRAG) und
internen Diskussionen wurde der Schwellenwert
fir wesentliche finanzielle Risiken und Chancen

Geschaétzte finanzielle Aus-

gemald der bestehenden Risikomatrix fliir das Un-
ternehmensrisikomanagement bei Formycon fest-
gelegt, d. h. eine Wahrscheinlichkeit von tber 20 %
und eine eher niedrige finanzielle Auswirkung.

Wahrschinlichkeit des Eintritts

wirkungen
> € 8.0 million eher hoch hoch hoch hoch
€ 4.0 - 8.0 million eher niedrig eher hoch hoch hoch
€ 0.5 - 4.0 million niedrig eher niedrig eher hoch hoch
< € 0.5 million niedrig niedrig eher niedrig eher hoch
<20 % 20-50% 50 -80 % >80 %

Tab. 2: Schwellenwerte zur Bestimmung des Risiko- und Chancenniveaus

Wesentliche Auswirkungen, Risiken und Chancen entlang der Wertschépfungskette von Formycon

Klimawandel Entstehung von Treibhausgasemissionen

Kostenrisiko aufgrund

Energieknappheit A

Produktionsunerbrechung wegen

: extremen Wetterereignisse .

Wasser Wasserverbrauch
Ressourcen und Erzeugung von nicht gefahlichen

circular economy . . Abféllen

Kostenrisiko durch
Materialmangel

Eigene Mitarbeitende

Patientinnen & Patienten

Potenzielle neg. Gesundheitsauswirkun-:
. gen in klinischen Studien N

Verbesserung des Zugangs zu
Arzneimitteln

Arbeitsbedingungen &
Sozialleistungen

Ausbildung &
Kompetenzentwicklung

Physische &
mentale Gesundheit

Diversitat

Mangelde Trasperenz bei
der Vergiitung

Potentielle psychische Belastung der
. Mitarbeitende .

Geringe Diversitat im Top-
Management

Potenzieller Verlust / Missbrauch von :
b Mitarbeiterdaten .

Risiko des Verlusts von Schiiissel-
personal

Forderung der
Biosimilar-Forschung

! Potenzielle neg. Gesundheitsauswirkungen
bei Patientinnen & Patienten

Verbesserung des Zugangs zu
Arzneimitteln

Risiko einer geringen Akzeptanz und
verzogerter Marktdurchdringung

Haftungsrisiko bei
Gesundheitsschaden

Chancen durch wachsende
Biosimilar-Nachfrage

Unternehmensfiihrung Potenziell mangelnder Schutz von
Hinweisgebern .
Potenziell unethisches Verhalten wéhrend
. des Vertriebs
Risiken durch unethisches Verhalten in Forschung, Produktion oder Vertrieb
Ergebnisorientierte
Unternehmenskultur
Negative Auswirkung Positive Auswirkung Neg. potentielle Auswirkung Risiko Chance

Abb. 6: Wesentliche Auswirkungen, Risiken und Chancen

Die Mehrheit unserer wesentlichen Auswirkun-
gen, Risiken und Chancen (IROs) stehen in engem
Zusammenhang mit den Kernaktivitdten unseres
Geschéaftsmodells und verteilen sich entlang der
gesamten Wertschopfungskette.

Unsere wesentlichen IROs betreffen zentrale An-
spruchsgruppen — insbesondere Patienten, unse-
re Mitarbeitenden und Geschéftspartner — und
werden zugleich von diesen beeinflusst. Aufgrund
der engen operativen Anbindung kdnnen wir viele
dieser IROs durch etablierte interne Prozesse, Go-

vernance-Mechanismen und operative Kontrollen
steuern. Dies ermoglicht es uns, zeitnah wirksame
MaRknahmen zur Risikominderung umzusetzen,
unsere Leistungsfahigkeit zu verbessern und sich
wandelnden Erwartungen gerecht zu werden.

Zu den wichtigsten IROs, die derzeit durch diesen
direkten Ansatz verwaltet werden, gehdren solche,
die sich auf verantwortungsbewusstes unternehme-
risches Handeln, das Wohlergehen und die Integra-
tion der Mitarbeiter sowie ausgewahlte Umweltthe-
men beziehen.
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Allgemeine Angaben

Zweck des Engagements Ergebnis des Engagements

Eigene Mitarbeiter Engagement-Umfragen Fordert Teamarbeit und schaffe- Hoheres Mitarbeiterengagement,
Kaffee mit Inrem CXO neinen Arbeitsplatz mit Sinn was zu einer hoheren Rendite der

Workshops

Investitionen in Initiativen fihrt.

Bezieht Mitarbeiter in die Ent-
scheidungsfindung ein

Lieferanten Verhaltenskodex fir Liefe- ~ Strategische Aufsicht férdern Sicherstellung der Einbeziehung
rantenund Interviews/Ge-  und Rechenschaftspflicht starken von ESG-Faktoren in Governance-

sprache

Rahmenwerke

Geschiftspartner Vertrdge und Interviews/ Strategische Aufsicht férdern Sicherstellung der Einbeziehung
Diskussionen und Rechenschaftspflicht starken von ESG-Faktoren in Governance-

Shareholder / Video- und Telefon-
Investoren Konferenzen

Rahmenwerke

Klare und transparente Kom- Investorenanfragen umgehend
munikation auf allen Ebenen beantworten

Jahres- und Nachhaltig- aufrechterhalten

keitsbericht

Kommunikation der Nachhaltig-

Erflllung der Anforderungen der keitsstrategie kontinuierlich ver-
Finanzakteure hinsichtlich nach- bessern
haltigkeitsbezogener Daten

Umfassende Informationen fiir
Investoren zu allen ESG-bezoge-
nen Themen bereitstellen

Vorstand Vierteljahrliche Nachhaltig- Sicherstellung der Ausrichtung  Sicherstellung der Einbeziehung
keitsberichte der ESG-Strategie auf die Ge- von ESG-Faktoren in Governance-
Aktualisierungen samtgeschaftsstrategie Rahmenwerke

Ad-hoc

Forderung der strategischen Starkung des Fihrungsengage-
Aufsicht und Starkung der Re- ments fiir Nachhaltigkeit
chenschaftspflicht

Tab. 3: Wichtige Stakeholdergruppen

Stakeholder Engagement

Eine effektive und kontinuierliche Zusammenarbeit
mit den betroffenen Interessengruppen ist flir den
Aufbau und die Aufrechterhaltung von Vertrauen
von grundlegender Bedeutung und bildet ein Kern-
element der Nachhaltigkeits-Governance und der
strategischen Entscheidungsprozesse von Fomy-
con.

Formycon arbeitet aktiv mit einer Vielzahl von An-
spruchsgruppen zusammen — darunter Investoren,
Mitarbeitende, Lieferanten, Kunden und Aufsichts-
behodrden — mit dem Ziel, einen offenen, inklusiven

und transparenten Dialog zu fordern. Diese Interak-
tionen orientieren sich an den Grundséatzen der Re-
chenschaftspflicht, Reaktionsfahigkeit und kontinu-
ierlichen Verbesserung und tragen dazu bei, dass
Unternehmensentscheidungen von denjenigen
mitgetragen werden, die von den Aktivitdten des
Unternehmens betroffen sind oder sein kénnten.

Dieser Ansatz ermoglicht es Formycon, nachhal-
tigkeitsbezogene Risiken friihzeitig zu erkennen,
zeitnah und wirksam auf Anliegen der Stakeholder
zu reagieren und die Resilienz sowie die verant-
wortungsvolle Ausrichtung des Geschéftsmodells
kontinuierlich zu starken.

Allgemeine Angaben
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Wichtige Elemente unserer Nachhaltigkeitsstrategie

Nachhaltigkeitsthemen

Klimawandel & Ressourcen Eigene Mitarbeitende

— Energieverbrauch inner- — Arbeitsbedingungen
halb unserer eigenen

Betriebe und entlang der — Gesundheit und Sicher-

Wertschopfungskette heit
— Wasserverbrauch in der — Diversitat
Lieferkette — Datenschutz

— Verwendung von Ein-
wegkunststoffen in der
Lieferkette

Patientinnen und
Patienten

— Zugang zu Arzneimitteln

— Zugang zu Informatio-
nen

— Arzneimittelsicherheit

Geschaftsverhalten

— Korruption und Beste-
chung

— Schutz von Whistleblo-
wern

— Tierschutz

Handlungsfelder

Dekarbonisierung und
Ressourcennutzung

Weitere Verbesserung der
Arbeitsbedingungen

— Umstellung auf 100 % — Forderung von Vielfalt
erneuerbare Energien fir und Gleichberechti-
den Stromverbrauch im gung

) Betri
eigenen Betrieb — Forderung von Weiter-

bildung, Qualifizierung
und beruflicher Ent-
wicklung

— Umstellung auf griine
Mobilitat der Firmenflotte

— Reduzierung negativer

Umweltauswirkungen
entlang der Wertschop-
fungskette durch aktiven
Austausch mit Lieferan-
ten und Geschaftspart-
nern

— Pravention von Arbeits-
unfallen oder Berufs-
krankheiten

— Kontinuierliche Um-
setzung von Daten-
schutzrichtlinien und
Schulungen

Patientenschutz &
Verbesserung der Le-
bensqualitat

— Kontinuierliche Um-
setzung unserer hohen
Qualitatsstandards fr
Produkte

— Das Bewusstsein fiir die
Vorteile von Biosimilars
scharfen

— Verbesserung der welt-
weiten Verfligbarkeit
von Formycon-Pro-
dukten (einschlieRlich
Markte in Landern mit
niedrigem und mittlerem
Einkommen)

Sicherstellung einer
Unternehmenskultur, die
auf Vertrauen und Offen-
heit basiert

— Implementierung ver-
schiedener Kanale fiir
die Kommunikation mit
der Geschéftsleitung.

— Umsetzung von und
Schulung zu Complian-
ce-Richtlinien

— Implementierung eines
Whistleblower-Tools

— Umsetzung und Schu-
lung einer Tierschutz-
richtlinie

Tab. 4: Elemente der Nachhaltigkeitsstrategie

Nachhaltigkeitsgovernance

Aufsichtsrat
Nominierungs- und o
. Priifungsauschuss
Verglitungsausschuss
Vorstand

¢

Geschéftsbereiche

O
O
o

000
000

Abb. 7: Governance-Strukturen Nachhaltigkeit

Formycon AG ist ein borsennotiertes deutsches Un-
ternehmen und unterliegt somit dem im deutschen
Aktiengesetz (AktG) vorgeschriebenen dualen Fih-
rungsmodell. Dieses Modell unterteilt die oberste
Unternehmensfihrung in zwei getrennte Organe:

— Der Vorstand, der fir die Leitung der Geschafte
des Unternehmens verantwortlich ist.

— Der Aufsichtsrat, der den Vorstand tiberwacht
und berat.

Nachhaltigkeitsteam

R

Der Aufsichtsrat bildet aukerdem Ausschisse — wie
den Prifungsausschuss und den Nominierungs-
und Verglitungsausschuss — die sich mit bestimm-
ten Aufsichtsbereichen befassen. Zusammen
gewabhrleisten diese Strukturen eine transparente,
konforme und effektive Unternehmensfiihrung im
Einklang mit dem Deutschen Corporate Governan-
ce Kodex (DCGK). Beide Gremien tragen gemein-
sam die Verantwortung fir die Einbettung von
Nachhaltigkeitsaspekten in die Geschaftstatigkeit
von Formycon, wie nachstehend beschrieben.



26

Nachhaltigkeitsbericht — Formycon AG 2025

Nachhaltigkeitsbericht — Formycon AG 2025

27

Aufsichtsrat

Der Aufsichtsrat besteht aus sechs Mitgliedern, die
bei der Hauptversammlung gewéhlt werden. Zu
den Hauptaufgaben des Aufsichtsrats gehoren:

— Uberwachung und Beratung des Vorstands in
strategischen, operativen und Compliance-An-
gelegenheiten.

— Ernennung, Beaufsichtigung und Entlassung
von Vorstandsmitgliedern sowie Festlegung
ihrer Verglitung und Vertragsbedingungen.

— Prifung und Genehmigung des Jahres- und
Konzernabschlusses, einschlieklich Nachhaltig-
keits- und Lageberichten.

— Strategische Aufsicht, insbesondere in Fragen
von grundlegender Bedeutung wie Fusionen,
Kapitalstrategie, Nachhaltigkeit und Risikopoli-
tik.

— Sicherstellung eines voll funktionsfahigen
Systems zur friihzeitigen Risikoerkennung und
Beratung zum Ansatz des Unternehmensrisiko-
managements.

Ausflhrliche Informationen zur Zusammenset-
zung (insbesondere zum Kompetenzprofil und zur
Qualifikationsmatrix), zu den Aufgaben und zu den
Arbeitsmethoden des Aufsichtsrats sind in der Er-
klarung zur Unternehmensfiihrung im Geschéftsbe-
richt 2025, (S. 135) enthalten.

Priifungsausschuss

Der Prifungsausschuss besteht aus drei vom Auf-
sichtsrat gewahlten Aufsichtsratsmitgliedern. Er
befasst sich in erster Linie mit der Uberpriifung der
Finanzberichterstattung, der Uberwachung des
Rechnungslegungsprozesses, der Wirksamkeit des
internen Kontrollsystems, des Risikomanagement-
systems (einschlieflich nachhaltigkeitsbezoge-

ner Risiken), des internen Revisionssystems, der
Prifung der Nachhaltigkeitsberichterstattung des
Unternehmens sowie der externen Revision. Der
Prifungsausschuss spielt eine wichtige Rolle bei

der Sicherstellung der Richtigkeit und Transparenz
der Finanz- und Nachhaltigkeitsberichterstattung
von Formycon sowie der Integritét seines internen
Risikorahmens. Detaillierte Informationen zur Zu-
sammensetzung, den Aufgaben und den Arbeits-
methoden des Priifungsausschusses sind in der
Erklarung zur Unternehmensfihrung im Geschéfts-
bericht 2025, (S. 142) enthalten.

Nominierungs- und Vergiitungsausschuss

Die Hauptaufgaben des Nominierungs- und Ver-
gutungsausschusses sind die Vorbereitung von
Aufsichtsratsbeschlissen Uber die Bestellung,
Abberufung und Vergltung von Vorstandsmitglie-
dern sowie die Ausarbeitung und Anderung von
Vorstandsdienstvertragen. Der Ausschuss Uberpruft
aulkerdem die Gestaltung und Umsetzung des Ver-
gutungssystems flir den Vorstand. Dazu gehéren
auch die Uberwachung und Kontrolle der Nachhal-
tigkeits-KPlIs fir die kurz- und langfristigen Anreiz-
programme. (S. 143)

Unabhangigkeit des Aufsichtsrats

Der Aufsichtsrat halt sich hinsichtlich der Unab-
hangigkeit des Aufsichtsrats an den Deutschen
Corporate Governance Kodex (DCGK). Weitere
Einzelheiten sind in der Entsprechenserklarung im
Geschaftsbericht 2025, (S. 125) enthalten.

Nachhaltigkeitsmanagement
Vorstand

Der Vorstand besteht aus einem oder mehreren
Mitgliedern. Er leitet das Unternehmen selbst-
standig und eigenverantwortlich mit dem Ziel, eine
nachhaltige Wertschoépfung zu erzielen und dabei
die Interessen der Aktionéare, Mitarbeiter und an-
derer Stakeholder zu berticksichtigen. Neben der
laufenden Geschaftsfiihrung bedeutet dies, eine
Unternehmensstrategie festzulegen und umzu-
setzen, die darauf abzielt, einen breiten Zugang zu
hochwertigen, wettbewerbsfahigen Biopharmazeu-
tika fur die Behandlung schwerer Krankheiten zu
ermdglichen und gleichzeitig negative Auswirkun-
gen entlang der Wertschopfungskette zu minimie-
ren.

Der Vorstand genehmigt und tberwacht die Nach-
haltigkeitsstrategie und die Nachhaltigkeitsziele,
einschliellich aller klimabezogenen Ziele, und
Uberwacht die mit der Nachhaltigkeit verbundenen
Risiken und Chancen. Er setzt auch den konzern-
weiten Verhaltenskodex durch, der fairen Wettbe-
werb, Datenschutz, Umweltschutz, Diversitat und
Maknahmen zur Korruptionsbekdmpfung regelt,
und ist fur die Umsetzung unseres Whistleblower-
Systems verantwortlich.

Nachhaltigkeitsteam

Das ESG-Team berichtet direkt an unseren CFO
und steht in stdndigem Austausch mit allen relevan-
ten Geschéftsbereichen. Aufgrund der vielen sich
Uberschneidenden Themen arbeitet das ESG-Team
eng mit den Kollegen aus den Bereichen Personal-
wesen, Compliance, Finanzen und Controlling, In-
vestor Relations und Kommunikation sowie Umwelt,
Gesundheit und Sicherheit zusammen. Dariber
hinaus steht das Team regelmalkig mit weiteren
Unternehmensfunktionen in Kontakt, z. B. zur Um-
setzung spezifischer Projekte. Auf der Grundlage
unseres internen Fachwissens sowie des Dialogs
und der Unterstlitzung durch externe Stakeholder
und Experten setzen wir somit spezifische Maknah-
men in allen ESG-Bereichen um. Auf diese Weise
wollen wir die negativen Auswirkungen unserer
Geschaéftstatigkeit minimieren und unsere positiven
Auswirkungen verstarken.

Vielfalt im Aufsichtsrat und Vorstand

Der Aufsichtsrat hat gemaf § 111 Abs. 5 AktG eine
Zielgrofke von mindestens 25 % Frauen im Vorstand
festgelegt, die bis Februar 2030 erreicht werden
soll. Diese Zielgroke wurde bereits im Jahr 2025
erreicht.

Der Aufsichtsrat strebt eine angemessene Viel-

falt im Vorstand an, insbesondere im Hinblick auf
Personlichkeit, Geschlecht, Internationalitat, berufli-
chen Hintergrund, Fachkenntnisse und Erfahrungen
sowie Altersstruktur.

Darliber hinaus hat der Aufsichtsrat eine Zielgroke
von mindestens O % Frauen im Aufsichtsrat festge-
legt, die bis zum 26. Februar 2030 erreicht werden
soll. Diese Zielgrofke entspricht dem aktuellen
Status quo des Unternehmens, dessen Aufsichtsrat
ausschlielich aus Mannern besteht. Fir zukinftige
Besetzungen des Aufsichtsrats wird ein starkerer
Fokus auf die Forderung der Geschlechtervielfalt
gelegt.

Risikomanagement

Formycon betrachtet das Risikomanagement als
eine zentrale Saule der Unternehmensfiihrung und
des nachhaltigen Managements. Der Ansatz des
Unternehmens integriert die Identifizierung, Be-
wertung, Uberwachung und Minderung von Risiken
als Teil der strategischen und operativen Entschei-
dungsfindung.

Formycon hat sein Risikomanagement- und inter-
nes Kontrollsystem erweitert, um ausdricklich auch
Nachhaltigkeitsrisiken einzubeziehen, wie es der
Deutsche Corporate Governance Kodex empfiehlt.
Die in der doppelten Wesentlichkeitsanalyse identi-
fizierten Risiken wurden in das allgemeine Risiko-
managementsystem integriert und anhand dersel-
ben Schwellenwerte bewertet, die auch fiir andere
Risiken verwendet werden. Darlber hinaus wurden
zusatzliche ESG-Kategorien in die Risikoidentifizie-
rung und -berichterstattung aufgenommen.

Nachhaltigkeitsaspekte werden zunehmend in die
Unternehmensplanung integriert, sodass neben
der finanziellen Performance auch 6kologische,
soziale und governancebezogene Risiken bewertet
werden. Dieser vorausschauende Ansatz spiegelt
das Engagement von Formycon fiir eine verantwor-
tungsvolle Unternehmensfiihrung und langfristige
Wertschopfung wider.

Weitere Einzelheiten zum Unternehmensrisikoma-
nagementsystem und zum Risiko- und Chancen-
bericht von Formycon sind im Bericht Gber Risiken
und Chancen im Geschaftsbericht, (S. 101) enthal-
ten.
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Sustainability
Due Diligence

Die doppelte Wesentlichkeitsanalyse, unser Enter-
prise Risk Management sowie unsere Lieferanten-
prifung bilden die zentralen Elemente unseres
Due-Diligence-Prozesses. Dieser dient dazu,
tatsachliche und potenzielle Risiken fiir Mensch
und Umwelt entlang der gesamten Lieferkette zu

identifizieren und angemessen darauf zu reagieren.

Dabei berticksichtigt Formycon die Schwere der
Auswirkungen, den Grad der eigenen Beteiligung

sowie die Mdglichkeit, wirksam Einfluss zu nehmen.

Die Grundlage unserer Sorgfaltspflicht bilden

der rechtliche Rahmen, in dem wir tatig sind, die
GxP-Standards, an die wir uns halten, und unsere
eigenen Werte, die in unseren externen Richtlinien
wie unserem Verhaltenskodex sowie in internen
Richtlinien zum Ausdruck kommen. Dartber hinaus
orientiert sich der Sorgfaltsprozess an den Grund-
satzen internationaler Standards wie den Leitprin-
zipien der Vereinten Nationen fur Wirtschaft und
Menschenrechte (UNGPs) und den OECD-Leitsé&t-
zen flr multinationale Unternehmen (OECD-Leitsat-
ze).

Formycon fuhrt Qualitatsaudits bei Lieferanten
durch, um die Qualitat und Sicherheit unserer Pro-
dukte zu gewéhrleisten. Die Uberpriifung der Lie-
feranten zur Sicherheit und Qualitat ist im Auswahl-
prozesses wichtiger Lieferanten bindend. Aktuell
erweitern wir unseren Priifprozess um Compliance-,
Umwelt- und Sozialaspekte, um potenzielle und tat-
sachliche negative Auswirkungen unserer Lieferan-
ten auf Mensch und Umwelt umfassend zu erfassen
und zu bertcksichtigen.

Zusatzlich zu mehreren internen Meldewegen
haben wir ein Whistleblower-System eingefiihrt, um
die (anonyme) Meldung von Bedenken und Be-
schwerden zu ermdéglichen.

Nachhaltigkeitsrelevante
Policies

Policy Zentrale Inhalte Scop Im Einklang mit Zugang
Tierschutz — Strenge Beschrankungen fir die — Eigene Tatig- Richtlinie 2010/63/EU (EU-Richt-  — Intern
Policy Durchfiihrung von Tierversuchen keiten linie zum Schutz der fiir wissen- — Webseite
— Einhaltung des 3R-Prinzips und an-  — Auftragneh- schaftliche Zwecke verwende-
erkannter Tierschutzstandards mer ten Tiere)
— Anforderung hoher ethischer und Deutsches Tierschutzgesetz
Tierschutzstandards (TierSchG)
— Transparenz, Verantwortung und ALAAC-Standards (Association
Einhaltung gesetzlicher Vorschrif- for Assessment and Accredita-
ten tion of Laboratory Animal Care)
Richtlinie zur — Verantwortlichkeiten — Eigene Tatig- Strafgesetzbuch — Intern
Bekémpfung — Grundsétze fiir das Gewahren und keiten Gesetz zur Bekdmpfung der
von Beste- Annehmen von Vorteilen internationalen Bestechung
chung “_"d _ Benefits OECD-Ubereinkommen tiber
Korruption . . die Bekdmpfung der Beste-
- Re,ge'” flr Angehdrige 'c_jer Gesund- chung auslandischer Amtstrager
heitsberufe und Amtstrager im internationalen Geschifts-
— Interessenkonflikte verkehr
Sponsoring UN-Konvention gegen Korrup-
— Nulltoleranz bei Verstoken tion
UN Global Compact, Grund-
satz 10
Verhaltensko- — RechtmaRiges und ethisches Ver- — Alle Organe, Die Datenschutz-Grundverord- — Intern
dex halten Mitarbeiter nung (DSGVO) _ Webseite
— Datenschutz und Informationssi- und alle Per- Das Bundesdatenschutzgesetz
cherheit sonen, die im
. Auftrag von
— Fairer Wettbewerb Formycon
— Umwelt, Gesundheit und Sicherheit tétig sind
— Menschenrechte und Arbeitsbedin-
gungen
— Compliance-Managementsystem
und Berichterstattung
— Verpflichtungen und Konsequenzen
Datenschutz — Governance-Struktur — Eigene Tatig- Datenschutz-Grundverordnung — Intern
gol\{ernance- — Kernprozesse keiten Bundesdatenschutzgesetz
olic
v — Rollen und Verantwortlichkeiten
— Datenschutz-Notfallteam
— Sensibilisierung und Schulung
Datenschutz- — Datenschutzgrundsatze — Eigene Tatig- Datenschutz-Grundverordnung — Intern
richtlinie — Datenschutz-Governance keiten Bundesdatenschutzgesetz
— Verantwortlichkeiten
— Konsequenzen bei Nichteinhaltung
Datenschutz- Umgang mit: — Eigene Tétig- Die Datenschutz-Grundverord- — Intern
richtlinie fiir — Personenbezogenen Daten keiten nung (DSGVO)
Mitarbeiter

— Datenschutzanfragen
— Datenschutzvorfallen
— Grundséatzen des Datenschutzes

Das Bundesdatenschutzgesetz
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Policy Zentrale Inhalte Scope Im Einklang mit Zugang Policy Zentrale Inhalte Scope Im Einklang mit Zugang
Leitfaden zur — Engagement fiir Inklusion, Gleich- — Mitarbeiter — Allgemeines Gleichbehandlungs- — Intern Qualitats — Einhaltung aller geltenden gesetz- — Eigene Tatig- — Datenschutz-Grundverordnung — Intern
Diversitat, berechtigung und Vielfalt _ Lieferanten und gesetz _ Webseite Policy lichen Anforderungen und Normen keiten — Bundesdatenschutzgesetz
t(.-?-lelchber:(:h- — Chancengleichheit bei Einstellung, Zulieferer — Richtlinie 2000/43/EG des Rates — Produktqualitat — ICH-Qualitétsrichtlinien
k'lguf‘g und in- Beférderung und Beschaftigung — Geschiftspartner (Richtlinie zur Gleichbehandlung — Datenintegritat
usion — Respektvoller, belastigungsfreier _ Kunden ohne Unterschied der Rasse) — Gesundheit und Sicherheit der
Arbeitsplatz — Richtlinie 2000/78/EG des Rates Patienten
_ Uberwachung und kontinuierliche Bewerber (Rahmenrichtlinie zur Gleichbe- — Qualitatskultur
Uberpriifung der Vielfalt handlung in Beschéftigung und — Offene und transparente Kommu-
Beruf) nikation
— Richtlinie 2000/54/EG des Rates — Qualitdtsmanagementsystem
(Richtlinie zur Gleichbehandlung) — Schulung und kontinuierliche Ver-
Energyma- — Systematisches Energiemanage- — Eigene Tétig- — UNGC-Grundsétze — Intern besserung
Ir]agement Po- ment keiten — Relevante geltende Rechtsvor- — Webseite Verhaltensko-  — Arbeits- und Menschenrechtsstan- — Anbieter & — Die 10 Prinzipien des Global — Intern
icy — MaRknahmen zur Steigerung der — Lieferanten & schriften (z. B. REACH, GenTG, dex fiir Liefe- dards Lieferanten Compact der Vereinten Nationen — Webseite
Energieeffizienz Auftragnehmer EILT/?\;?CI-;I Ghefahrs't%z\v/evrordnung, ranten — Umweltverantwortung (in Bezug auf — Kommerzielle (UNGC) — Lieferan-
— Beschaffung und Einsatz energieef- -Abfallrahmenrichtlinie) Umweltauswirkungen, Ressourcen- Geschéfts- — Leitprinzipien der Vereinten Natio- tenver-
fizienter Produkte management, schidliche Emissio- partner nen fiir Wirtschaft und Menschen- trége
— Schulungen und Sensibilisierung nen, Abfall, Okosysteme) rechte
— Geschaéftliche Integritat und ethi- — OECD-Leitsatze fiir multinationale
Umwelt — Einhaltung der geltenden Rechts- — Eigene Tétig- — UNGC-Grundsétze — Intern sches Verhalten Unternehmen
Policy vorsch.rlften keiten — Relevante geltende Rechtsvor- — Webseite — Datenschutz & Vertraulichkeit — ILO-Ubereinkommen — insbeson-
— Vermeidung von Umweltver- schriften (z. B. REACH, GenTG, — Einhaltung geltender Gesetze und dere diejenigen, die grundlegende
schmutzung BImSchG, Gefahrstoffverordnung, Vorschriften Rechte am Arbeitsplatz betreffen
_ ~ Faaffigi EU-Abfallrahmenrichtlinie) z. B. Verbot von Zwangsarbeit,
Ressour?en und Energieeffizienz — Verantwortung Uber die Erstlieferan- E(inderarbeit Diskrimin?erung
— Nachhaltige Besch-aff.urjg ten hinaus Gewahrleistung sicherer und fairer
— Transparenz, Sensibilisierung — Vertragliche Grundlage und Durch- Arbeitsbedingungen)
— Kontinuierliche Verbesserung
Richtlinie zur — Informationssicherheits-Manage- — Eigene Tatig- — Gute Herstellungspraxis — Intern Whistleblower =~ — Rahmenbedingungen fir die — (Ehemalige) — EU-Whistleblower-Richtlinie — Intern
Informa‘:tionssi- mentsystem keiten — Gute Klinische Praxis Policy interne (und externe) Meldung von Mitarbeiter, 2019/1937 — Web-
cherheit _ Geschaftskontinuitat — Externe und \léeLTUtitelT oder tatsachlichem — Bewerber — Hinweisgeberschutzgesetz seite
. - ehlverhalten ) ;
— Schulungen und Unternehmens- befristete Mit- — Dritte (HinSchG)
kultur arbeiter — Interne und externe Meldewege — Datenschutz-Grundverordnung
— Management, Rollen und Verant- — Drittanbieter — Vertraulichkeit und Identitatsschutz (DSGVO)
wortlichkeiten — Keine VergeltungsmaRnahmen
— Disziplinarmanahmen
Tab. 5: Nachhaltigkeitsrelevante Policies
Gesundheit — Recht auf einen sicheren und — Eigene Tétig- — Gesetz Uber die Durchfiihrung — Intern
und Sicherheit gesunden Arbeitsplatz keiten von Maknahmen zur Sicherheit
am Arbeits- — Verantwortung fur den Gesund- und zum.Gesungheltsschutz bei
platz heitsschutz und die Sicherheit der Arbeit zur Férderung der
. . Sicherheit und des Gesundheits-
— Einhaltung dgr geltenc.ien Vorschrif- schutzes der Arbeitnehmer am
ten und Betriebsanweisungen Arbeitsplatz (Arbeitsschutzgesetz
— PraventionsmaRnahmen — ArbSchG)
— Offene Kommunikationskultur — Verordnung uber Arbeitsstatten
— Kontinuierliche Verbesserung (Arbeitsstattenverordnung —
ArbStattV)
— Spezifische Vorschriften fiir den
chemischen und biopharmazeuti-
schen Sektor
Grundséatze fiir — Verbindliche Grundsétze zur Forde- — Eigene Téatig- — N/A — Intern
sicheres Arbei- rung der Gesundheit und Sicher- keiten
ten heit aller Mitarbeiter
KI Nutzungs- Sicherstellung einer vertrauenswiirdi- — Eigene Tétig- — EU Al Regulation — Intern
Richtlinie gen, ethischen und rechtskonformen keiten

Nutzung durch:

— Nicht-Diskriminierung

— Schutz betroffener Personen
— Qualitdt und Verlasslichkeit
— Nachhaltigkeit

— Rechtskonformitat

— Nutzungsregeln

— Schulung

— Datenschutz-Grundverordnung
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Klimawandel

Die Biotechnologie- und Pharmabranche leistet
einen erheblichen Beitrag zur Gesundheit und
Lebensqualitat der Menschen. Gleichzeitig ist sie
jedoch mit Umweltbelastungen verbunden: Eine
Studie aus dem Jahr 2019 zeigt, dass der Klimaful’-
abdruck des Gesundheitssektors rund 4,4 % der
weltweiten Treibhausgasemissionen ausmacht.?
Diese Emissionen entstehen entlang der gesamten
Wertschopfungskette — von der Rohstoffgewinnung
Uber die Verarbeitung, die Synthese von Wirk- und
Hilfsstoffen sowie die Herstellung und Verpackung
der Arzneimittel bis hin zum Transport und Vertrieb,
der haufig eine Kiihlkette erfordert.

Die fir Biologika bendtigten Rohstoffe sind in der
Regel landwirtschaftliche Erzeugnisse wie Zucker,
Gelatine, Laktose oder Stérke. Die in dieser Phase
entstehenden Emissionen resultieren hauptsach-
lich aus dem Einsatz von Diingemitteln sowie aus
Landnutzungsénderungen. Dartiber hinaus werden
Rohstoffe fiur die Herstellung von Primarverpackun-
gen bendtigt, beispielsweise Sand fiir Glas und
Metallerze. Auch deren Gewinnung ist mit Emissio-
nen verbunden.

Die Herstellung des Wirkstoffs erfordert hohe Tem-
peraturen und ist daher besonders energieintensiv.
In der anschliekenden Phase der Arzneimittelher-
stellung und -verpackung zahlen vor allem energie-
intensive Heizungs-, Liiftungs- und Klimasysteme
(HVAC) sowie die zur Aufrechterhaltung steriler
Bedingungen erforderlichen Reinigungsprozesse
zu den gréRten Emissionsquellen.?

2 Health Care’s Climate Footprint. How the health sector contributes
to the global climate crisis and opportunities for action, Health
Care Without Harm & Arup, 2019

Auswirkungen, Risiken und
Chancen im Zusammen-
hang mit Klima und Energie

Im Rahmen unserer DMA-Analyse haben wir be-
wertet, wie sich die Geschaftstatigkeit von Formy-
con auf das Klima auswirkt und welche finanziellen,
reputationsbezogenen und operativen Risiken und
Chancen sich fur das Unternehmen aus dem Klima-
wandel ergeben, und zwar innerhalb eines kurz-,
mittel- und langfristigen Zeithorizonts.

Fir Formycon als reinen Entwickler von Biosimilars
liegen die wesentlichen Auswirkungen im Zusam-
menhang mit Klimawandel und Energieverbrauch
Uberwiegend in der vorgelagerten Wertschop-
fungskette, insbesondere in den Kategorien
eingekaufte Giiter und Dienstleistungen (Scope
3.1), vorgelagerter Transport (Scope 3.4) und
Geschéftsreisen (Scope 3.6). Dariliber hinaus
tragen auch Emissionen aus eingekauftem Strom
(Scope 2) und der Firmenwagenflotte (Scope 1) zu
den Gesamtemissionen bei (Tab. 8).

Das klimabezogene Risiko flir unsere Geschafts-
tatigkeit schatzen wir insgesamt als gering ein.
Dennoch bestehen in der vorgelagerten Wert-
schopfungskette Risiken durch potenzielle Ener-
gieengpasse und extreme Wetterereignisse, die zu
Betriebsunterbrechungen fiihren kénnen.

Flir 2026 planen wir eine vertiefte Klimarisikobe-
wertung auf Basis international anerkannter
Standards (z. B. TCFD), die physische und transito-
rische Risiken sowie verschiedene Klimaszenarien
umfasst. Die Ergebnisse werden in unser Manage-
ment und unsere Berichterstattung einflieken.
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Up- Eigen Down-

Auswirkungen, Risiken und Chancen stream  Tatigkeit stream Zeithorizont
Klimaschutz & Tatsachliche
Energieverbrauch: negative
— Hoher Energieverbrauch in der Rohstoffgewinnung und in Auswirkungen

der Produktionsphase
— Emissionen aus zugekauftem Strom
— Transport in der vorgelagerten Lieferkette
— Treibhausgasemissionen von Lizenznehmern im Zusam-

menhang mit der Vermarktung, einschlieklich Logistik
Energieverbrauch: Operatives
Kostensteigerungen aufgrund von Energieknappheit Risiko
Klimaschutz: Operatives
Betriebsunterbrechungen bei Lieferanten und Dienstleistern Risiko
aufgrund der Auswirkungen des Klimawandels

Negative Auswirkung Positive Auswirkung Neg. potentielle Auswirkung Risiko Chance

Tab. 6: Auswirkungen, Risiken & Chancen - Energie & Klima

Policies

Die Umwelt-Policy von Formycon gibt die Richtung
und den Rahmen flir unsere Nachhaltigkeitsziele
vor, wie sie in unserer Strategie ,,Formycon Road

to ESG* dargelegt sind. Der Klimaschutz und das
Energiemanagement haben fiir uns héchste Priori-
tat. Unsere Umweltpolitik wurde im Dialog mit ex-
ternen Stakeholdern und Experten entwickelt und
definiert die Grundséatze und Prozesse, die erfor-
derlich sind, um Emissionen entlang der gesamten
Wertschopfungskette zu reduzieren, den Ressour-
cenverbrauch zu senken, Umweltverschmutzung zu
verhindern und die biologische Vielfalt und Okosys-
teme zu schitzen.

Unsere Energiemanagement-Policy umfasst unsere
Verpflichtungen zur Verbesserung der Energieeffizi-
enz, zur Festlegung und Kommunikation von Zielen
zur Reduzierung der Emissionen Scope 1, 2 und 3
sowie zur Sicherstellung der notwendigen Ressour-
cen zur Erreichung dieser Ziele. Die Verantwortung
fur die Umsetzung und Einhaltung dieser Richtlinien
liegt beim Vorstand.


https://www.formycon.com/wp-content/uploads/2024/11/Umwelt_DE.pdf#new_tab
https://www.formycon.com/wp-content/uploads/2024/11/Energiemanagement_DE.pdf#new_tab
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Ziele & MalRhahmen

Im Jahr 2024 haben wir die Moglichkeiten der Nut-
zung von Strom aus erneuerbaren Quellen unter-
sucht und uns das Ziel gesetzt, unseren Stromver-
brauch zu 100 % auf griine Energie umzustellen. Im
Jahr 2025 wurde diese Umstellung abgeschlossen,
und seit dem 1. Januar 2026 beziehen wir unseren
gesamten Strom aus erneuerbaren Energiequellen.

Anfang 2025 haben wir unser Energiemanage-
mentsystem nach ISO 50001 zertifiziert und wer-
den die Zertifizierung bis 2027 auf das Umwelt-
managementsystem ausweiten. Um die Hebel zur
Emissionsreduzierung besser zu verstehen, haben
wir 2024 unsere erste Treibhausgasbilanz (THG) fir
das Geschaftsjahr 2023 durchgefihrt, die die Sco-
pes 1und 2 abdeckt. Die THG-Berechnung wurde
fur das Berichtsjahr 2024 um relevante Kategorien
des Scope 3 erweitert.

Wir planen aukerdem, quantitative Emissionsmin-
derungsziele fir die Scope 1, 2 und 3 festzulegen.
Darlber hinaus wollen wir mit unseren strategi-
schen Geschéftspartnern entlang der Wertschop-
fungskette bei ESG-Themen zusammenarbeiten
und sind dabei, Nachhaltigkeitskriterien sowohl

fur bestehende als auch fiir neue Partnerschaften
aufzunehmen. Ein wichtiger Schritt zur Festlegung
verbindlicher Werte fir die Zusammenarbeit mit
unseren Partnern war die Entwicklung unseres
Supplier Code of Conduct (CoC) im Jahr 2024. Er
wurde vom Vorstand genehmigt und enthélt Grund-
satze zur Reduzierung des Energieverbrauchs

und zur Vermeidung oder Minimierung negativer
Umweltauswirkungen. Wir fihren den Supplier CoC
schrittweise bei neuen und bestehenden Liefe-
ranten ein. Er wird kiinftig den Rahmen fur eine
verantwortungsvolle Zusammenarbeit in all unseren

Geschaftsbeziehungen bilden. Derzeit arbeiten wir
auch an der Umsetzung spezifischer ESG-Kriterien
im Beschaffungs- und Lieferantenauswahlprozess,
darunter Kriterien zum Vorhandensein von Emis-
sionsminderungszielen und einer Treibhausgas-
bilanz. Wir beginnen mit der Umsetzung bei neuen
Lieferanten von hoher Bedeutung.

Transitionsplan

Formycon hat eine Nachhaltigkeitsstrategie ent-
wickelt, um die negativen Auswirkungen unserer
Geschaftstatigkeit zu reduzieren. Da wir jedoch
noch keine quantitativen Emissionsminderungsziele
fur die Scopes 1, 2 und 3 definiert haben, haben wir
noch keinen Ubergangsplan zur Eindémmung des
Klimawandels umgesetzt. Erste Schritte wurden
durch die Treibhausgasberechnung eingeleitet,

die erstmals im Jahr 2025 fiir alle Bereiche fir das
Geschaftsjahr 2024 durchgefiihrt wurde. Nach Ab-
schluss unserer Treibhausgasbewertung wollen wir
quantitative Ziele definieren und einen Ubergangs-
plan entwickeln, wie diese erreicht werden kénnen.
Die Ziele betreffen Reduktionen im direkten Betrieb
(Scope 1), bei der zugekauften Energie (Scope 2)
und in unserer Wertschopfungskette (Scope 3),
wobei der Schwerpunkt auf Energieeffizienz, erneu-
erbaren Energiequellen und der Einbindung von
Lieferanten liegt.
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Ziele & Maknahmen
Zeithori-
Strategisches Ziel Operatives Ziel MaRknahme zont Status
Die THG-Emissionen in un- 100 % erneuerbarer Priifung der Umstellung auf Strom aus 2024 O
serem Betrieb konsequent  Strom fiir den Eigenbe- erneuerbaren Energien
und dauerhaft reduzieren trieb
Wechsel zu einem regionalen An- 2025 R
bieter von Strom aus erneuerbaren
Energien
Reduzierung des Ener- Zertifizierung des Energiemanage- 2024 ——
gieverbrauchs durch mentsystems gemaf ISO 50001
Energieeffizienzmalk-
nahmen
Integration der Klimastra- Implementierung und Zertifizierung 2027 =
tegie in das Unterneh- eines Umweltmanagementsystems
mensmanagement gemalk ISO 14001
Festlegung quantitativer Treibhaus- 2026 @ E———>
gasreduktionsziele fiir Scope 1und 2
Entwicklung einer Klimastrategie 2027 &E&———
Umstieg auf griine Mobilitdt Emissionsfreie Firmenwa- Bereitstellung von Ladeinfrastruktur in 2027 —
genflotte der eigenen Einrichtung
Sukzessive Umstellung der Flotte auf 2030 —
alternative Antriebe
Reduzierung der Treib- Umfrage zum Pendelverhalten der 2025 [
hausgasemissionen Mitarbeiter
im Zusammenhang mit
Pendler- und Geschifts-  Aktualisierung der Reiserichtlinie 2025 &>
reisen
Reduzierung der Treibhaus- Verbesserung der Infor-  ESG-Fragebogen an 10 % der wich- 2024 ——
gasemissionen entlang der mationsbasis zu ESG- tigsten Lieferanten verschickt
Wertschopfungskette Daten von Lieferanten
Starkung der Einbindung  Integration von ESG-Kriterien in den 2025 E——
von Lieferanten in ESG-  Lieferantenauswahlprozess
Themen
Definition und Einfuhrung eines Ver- 2024 E——
haltenskodex fiir Lieferanten
Festlegung quantitativer Treibhaus- 2027 —
gasreduktionsziele flir Scope 3
Verantwortungsvolle Unter- Implementation of Einfihrung einer variablen Vergu- 2026 &>
nehmensfiihrung im Ein- sustainability criteria in tungskomponente auf Vorstandsebe-
klang mit der Verpflichtung remuneration policy ne bei Erreichung definierter ESG-
zur Nachhaltigkeit Ziele (einschlieRlich klimabezogener
Ziele)
Starkung der Widerstands-  Identification of climate Durchfiihrung einer Klimarisikoana- 2026 =
fahigkeit des Geschaftsmo- change related risks and lyse gemak TCFD
dells im Hinblick auf den Kli- opportunities and mitiga-
mawandel Integration klimabezogener Risiken 2028 @&/

ting measures

in das Risikomanagement

Tab. 7: Ziele & Maknahmen - Energie & Klima


https://www.formycon.com/wp-content/uploads/2024/11/Supplier_DE-1.pdf#new_tab
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Energieverbrauch

Energieverbrauch (in MWh)

2024
Gesamt ‘
1061,28

. Diesel & Benzin . Elektrizitat . Fernwdrme

. erneuerbar fossile Energiequellen

Fig. 8: Energieverbrauch

Um unseren Energieverbrauch weiter zu reduzie-
ren, haben wir quantitative Energieeinsparziele
definiert. Diese werden durch Effizienzmaknahmen
umgesetzt, die von unserem Energieteam sowie
im Rahmen unserer jahrlich durchgefiihrten inter-
nen und externen Audits identifiziert werden. Ein
weiterer zentraler Bestandteil unseres Energiema-
nagementsystems ist die jahrliche Schulung aller
Mitarbeitenden, um das Bewusstsein fiir Energieef-
fizienz zu starken.

3 Hauptquelle: CDP Technical Note: Umrechnung von Brennstoffdaten in
MWh (basierend auf den IPCC-Richtlinien fiir nationale
Treibhausgasinventare von 2006, veroffentlicht vom World Resources
Institute / World Business Council for Sustainable Development in ihrem
Berechnungsinstrument fiir stationdre Verbrennung, Version 3.1(1))

Bilanzierungsgrundsétze

Energie aus nicht erneuerbaren Quellen umfasst den
Kraftstoffverbrauch der Leasing-Fahrzeugflotte von
Formycon sowie den Erdgas- und Heizdlverbrauch im
Zusammenhang mit der Fernwarmeversorgung der
Biiro- und Labotgebé&ude. Fir die Umrechnung von
Literverbrauch in Megawattstunden wurde der VSME
Fuel Converter verwendet®. Die Daten zum Fernwérme-
verbrauch werden Uber ein Energiemanagementsystem
(EMS) erfasst, das den Verbrauch direkt misst. Fiir zwei
Monate (Oktober und November) fehlten Daten; daher
wurden entsprechende Werte aus dem Jahr 2024 als

Ersatz herangezogen.
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Treibhausgasemissionen

Treibhausgasemissionen (tCO2eq) 2025 2024 A%
Scope 1 84,09 8718 (3,5)
Scope 2 - marktbasiert 69,42 104,45 (33,5)
Scope 2 - standortbezogen 82,54 106,31 (22,4)
Scope 1 & 2 (marktbasiert) 153,51 191,63 (19,9)
Scope 3 9.092 15.232 (40,3)
3.1 Eingekaufte Waren und Dienstleistungen 6.839.34 11174 (38,8)
3.2 Kapitalgtiter 345,3 275,08 25,5
3.3 Energie- und Kraftstoffbezogene Aktivitaten 15,88 30,64 (48,2)
3.4 Upstream Transport und Logistik 140,97 425,35 (66,9)
3.5 Abfall 2,6 3,42 (24)
3.6 Geschaftsreisen 161,35 679,25 (76,2)
3.7 Pendeln der Mitarbeitenden 154,95 160,38 (3,4)
315 Investitionen 1.431,45 2.484 (57)
Scope 1, 2 & 3 - marktbasiert 9.245 15.423 (40)
Scope 1, 2 & 3 - standortbezogen 9.259 15.425 (40)

Tab. 8: Treibhausgasemissionen

Direkte Treibhausgasemissionen (Scope 1)

Unsere Scope 1 Emissionen bestehen aus direk-
ten Emissionen, die durch den Firmenfuhrpark

und durch fliichtige Emissionen aus Kaltemitteln
verursacht werden. Wir haben keine stationdren
Verbrennungsanlagen auf unserem Geldande. Im
Vergleich zu 2024 gab es einen leichten Riickgang
der Emissionen.

Bilanzierungsgrundsétze

Die von der Firmenwagenflotte verursachten Emis-
sionen werden Formycon direkt vom Leasinganbieter
auf der Grundlage von Well-to-Wheel-Emissionsfak-
toren gemeldet®. Die Berechnung der Emissionen aus
Kaltemitteln basiert auf der vom Wartungsunternehmen
angegebenen Nachfiillmenge, multipliziert mit dem
entsprechenden Emissionsfaktor. Im Berichtszeitraum
wurden keine Kaltemittel nachgefiillt. Scope 1 Emissio-
nen werden auf der Grundlage des Greenhouse Gas

Protocol berechnet und gemeldet.

4 Die Rechnungslegung basiert auf drei international anerkannten Standards: ISO 140401, ISO 140442 und ISO 140673. Die Lebenszyklus inventarisierung und die
Auswirkungsbewertung werden mit der LCA-Software SimaPro V9.6.0.1 (SimaPro 2024) durchgefiihrt (Modellierung, Berechnung und Bewertung). Zusatzliche Be
rechnungen werden in Microsoft Excel durchgefiihrt. Als Datenbank dient ecoinvent Version 3.10 (eco-invent 2023). Well-to-Wheel (WTW) bezieht sich auf den
Gesamtenergieverbrauch und die Emissionen, die entlang des Weges eines Fahrzeugs von der Primarenergiequelle bis zum Rad entstehen.

Indirekte Treibhausgasemissionen (Scope 2)

Indirekte Scope 2 Emissionen entstehen durch den
Bezug von Strom, Warme und Dampf. Bei unse-

ren Scope 2 Emissionen sind der Stromverbrauch
in unseren eigenen Betrieben (unsere Biro- und
Laborgebdude) und der Verbrauch von Fernwarme
die beiden Hauptemissionsquellen. Die Veran-
derungen der Emissionen sind hauptsachlich auf
unsere Umstellung auf erneuerbaren Strom und auf
die Tatsache zurtickzufiihren, dass der Emissions-
faktor fur das deutsche Stromnetz im Jahr 2025 um
rund 50 % gegeniliber 2024 gesenkt wurde.

Im Jahr 2025 betrug der Anteil von Strom aus er-
neuerbaren Energiequellen rund 58 %.

Bilanzierungsgrundsatze

Die Scope-2-Emissionen aus dem Stromverbrauch wer-
den im Wesentlichen durch Multiplikation der bezogenen
Strommengen mit landerspezifischen Emissionsfaktoren
berechnet. Standortbasierte Emissionen basieren auf
durchschnittlichen Emissionsfaktoren des regionalen
bzw. nationalen Strommixes (Version 2025) und bertick-
sichtigen weder erneuerbare Energien noch Emissions-
zertifikate, wahrend marktbasierten Emissionen der

Einsatz erneuerbarer Energien zugrunde liegt.

Die Emissionen aus dem Bezug von Heizenergie wurden
auf Basis monatlicher Daten aus dem Umweltmanage-
mentsystem des Facility-Management-Anbieters ermit-
telt. Fur zwei fehlende Monate (Oktober und November)
wurden entsprechende Werte aus dem Jahr 2024 als
Ersatz verwendet. Die Berechnung erfolgt gemak dem

Greenhouse Gas Protocol.

Indirekte Treibhausgasemissionen (Scope 3)

Zu den Scope-3-Emissionen gehoren die Katego-
rien 3.1) Eingekaufte Guter und Dienstleistungen,
3.2) Investitionsguter, 3.3) Brennstoff- und energie-
bezogene Aktivitaten, 3.4) Upstream-Transport
und Logistik, 3.5) Abfall, 3.6) Geschéftsreisen, 3.7)
Pendeln der Mitarbeitende und 3.15) Investitionen.

Insgesamt konnten die Scope-3-Emissionen um
etwa 40 % reduziert werden. Haupttreiber waren
ein geringeres Einkaufsvolumen von CMO-/CDMO-
Dienstleistungen sowie deutlich reduzierte Ge-
schéaftsreisen im Vergleich zu 2024. Zudem wurde
ein geringerer Anteil der Emissionen auf Ausgaben-
basis berechnet. Da ausgabenbasierte Berechnun-
gen weniger prazise sind als lieferantenspezifische
Emissionsdaten und bei Formycon tendenziell zu
einer Uberschitzung fiihren, hat auch dieser me-
thodische Effekt zur Reduktion beigetragen.

Scope 3 - Nicht wesentliche Kategorien

— 3.8 Upstream-Leasingvermdgen
Formycon hat aulker der Unternehmensflotte
keine vorgelagerten Leasingobjekte, und diese
Emissionen werden in Scope 1 erfasst.

— 3.9 Downstream-Transport und Logistik,
310 Verarbeitung verkaufter Produkte,
311 Verwendung der verkauften Produkte,
312 Entsorgung verkaufter Produkte
Fir 2025 nicht relevant; das Geschaftsmodell
von Formycon besteht im Verkauf von Lizenzen
an andere Unternehmen fiir die von Formy-
con erforschten und entwickelten Biosimilars.
Forschung und Entwicklung werden unter den
vorgelagerten Aktivitaten verbucht. Der Verkauf
von Lizenzen ist nicht in der Treibhausgasbilanz
von Formycon enthalten.

— 343 Nachgelagerte Leasinggiiter
Formycon hat keine geleasten oder gemieteten
Vermogenswerte.

— 344 Franchise
Formycon betreibt keine Franchise-Aktivitaten.
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3.6 Geschéftsreisen Die Daten wurden intern be- Entfernungs- und (DEFRA Fiir Reisen mit Mietwagen und Taxi wurden
Bilanzierungsgrundsitze reitgestellt (Daten zu Fligen, ausgabenbasierte  v2024 1), Berechnungen auf der Grundlage mittelgro-
- Zugfahrten und Mietwagen- Methode, volumen- Exiobase Rer Fahrzeuge vorgenommen.
Die Berechnung der Scope-3-Emissionen erfolgt in Ubereinstimmung mit dem Greenhouse Gas Protocol und umfasst die fiir reisen). basierte Durch- (v3.8.2)
Formycon relevanten Kategorien. Die Bilanzierungsgrundsétze fiir die einzelnen Kategorien sind in Tab. 9 dargestellt. ez e e (il
Hotelaufenthalte)
3.7 Mitarbeiter Die Berechnungen basie- Entfernungsbasierte — DEFRA Die Umfrage bildet eine reprasentative Stich-
Pendeln ren auf der im Jahr 2025 Methode v2024 11 probe der Belegschaft, und das Pendelverhal-

Wie bei vielen Unternehmen zu Beginn der THG-Bilanzierung basiert ein wesentlicher Teil unserer Berechnungen auf ausgabenba-

sierten Daten, was aufgrund notwendiger Schatzungen mit erhéhter Unsicherheit verbunden ist. Wir arbeiten daher kontinuierlich

an der Verbesserung der Datenqualitat.

Bilanzierungsgrundsétze - Scope 3

Methoden der Datenerhe- Berechnungsme- Emissions-

Kategorie bung thode faktoren

3.1 Erworbene Basierend auf Ausgaben und Verbrauchsbasierte Exiobase
Waren und Verbrauch mit Daten, die aus Durchschnittsdaten, (v3.8.2),
Dienstleistungen dem Buchhaltungs- und ERP- ausgabenbasiert Ecoinvent

System erfasst wurden. und basierend auf  (v3.10)
direkte Emissionen,

die von Lieferan-

ten bereitgestellt

werden

Annahmen

Die Leistungen von CMOs, CDOs und CROs
sowie die verwendeten Materialien wurden
auf der Grundlage des Rechnungsdatums
berechnet. Alle im Geschaftsjahr in Rech-
nung gestellten Dienstleistungen wurden

in die Abrechnung einbezogen, auch wenn
sie erst im folgenden Jahr erbracht wurden.
Dariiber hinaus wurde fiir die Berechnung
der FYB206 GMP-Herstellung des Geschéfts-
jahres 2025, die im Jahr 2025 stattfand, ein
spezifischer Emissionsfaktor (tCO2eq / kg
Bulk-Wirkstoff) aus einer wissenschaftlichen
Veréffentlichung® verwendet, der um An-
passungen hinsichtlich des Zellkulturtiters im
Herstellungsprozess erganzt wurde.

3.2 Kapitalgtiter Basierend auf den Ausga- Ausgabenbasiert Exiobase
ben mit Daten, die aus dem  und basierend auf  (v3.8.2)
Buchhaltungssystem erfasst den von Lieferanten
wurden. bereitgestellten
direkten Emissionen

Einige Daten wurden auch in die Datentabel-
len fiir Kategorie 3.1 ,Erworbene Waren und
Dienstleistungen®, Unterkategorien ,,IT-Aus-
stattung“ und ,Laborbedarf* aufgenommen
und in Kategorie 3.1 erfasst.

3.3 Aktivitaten Basierend auf dem Verbrauch Verbrauchsbasierte DEFRA
im Zusammen-  mit Daten aus dem Buchhal- Durchschnittsdaten Datenbank
hangmit Energie tungssystem und dem EMS (v2024 1)
und Kraftstoffen

Fir zwei Monate fehlten Daten zum Fern-
warmeverbrauch; entsprechende Werte aus
2024 wurden als Ersatz herangezogen.

3.4 Upstream-Trans- Basierend auf den Ausgaben, Verbrauchsbasierte Exiobase
port und Logistik die aus dem Buchhaltungs-  Durchschnittsdaten, (v3.8.2)
system erfasst wurden ausgabenbasiert
und Daten direkt von den und basierend auf
Lieferanten den von Lieferanten
bereitgestellten
direkten Emissionen

Ungefahr 90 % der Emissionsdaten fir
Transport und Logistik wurden direkt vom
Lieferanten bereitgestellt. Die restlichen 10 %
wurden extrapoliert.

3.5 Abfall im Betrieb Abfallmengen, aufgeschlis-  Abfallspezifische (DEFRA
selt nach Abfallkategorien, Methode v202411)
bereitgestellt vom Abfallent-
sorgungsdienstleister.

Die Daten von zwei Monaten fehlten und
wurden durch die Daten derselben Monate
im Jahr 2024 als Ersatz ersetzt.

5 Streamlined life cycle assessment of single use technologies in
biopharmaceutical manufacture, New Biotechnology Volume 68, 25 May
2022, Pages 28-36, doi.org/10.1016/j.nbt.2022.01.002

durchgefiihrten Umfrage zum

— Deutsche ten hat sich nicht wesentlich verandert.

Pendelverhalten der Mitarbei- Bahn
ter fiir das Berichtsjahr 2024. 2023
Die Umfrage wurde von 75,5 — UBA
% der Mitarbeiter vollstéandig 2023
ausgeflllt. Das Ergebnis

wurde dann auf die Gesamt-

belegschaft hochgerechnet.

3.5 Investitionen Die Daten wurden auf der Entfernungs- und (DEFRA Die Emissionsdaten aus Transport und Logis-

Grundlage der Ausgaben ausgabenbasierte  v2024 1), tik wurden direkt vom Lieferanten bereitge-

und des Verbrauchs erhoben. Methode, volumen- Exiobase stellt.

Proportionale (50 %) Einbe-  basierte Durch- (v3.8.2)

ziehung des Joint Ventures  schnittsmethode (flir

Bioeq. Hotelaufenthalte)
Tab. 9: Bilanzierungsgrundsé&tze - Scope 3
Treibhausgasintensitat basierend auf die Umsatzerlése
tCO2e/Mio. EUR 2025 2024 A%
Treibhausgasemissionsintensitat gemaR Scope 1 und Scope 2 (standortbezogen) 3,74 2,78 34
Treibhausgasemissionsintensitdat gemaR Scope 1 und Scope 2 (marktbasiert) 3,45 2,74 26
Gesamte Treibhausgasemissionsintensitdt der Scope 1, 2 und 3 (standortbezogen) 208,01 221,28 (6)
Gesamte Treibhausgasemissionsintensitédt der Bereiche 1, 2 und 3 (marktbasiert) 207,75 221,30 (6)

Tab. 10: Treibhausgasintensitat

Treibhausgasintensitdt

Unsere Treibhausgasintensitat in Scope 1und 2

stieg von 2024 bis 2025 um 26% von 2,74 auf 3,45.

Der Anstieg ist hauptséachlich auf einen Riickgang
der Umsatzerlose (Nenner) zurlickzufuihren, der
teilweise durch einen Rickgang der Scope-2-
Emissionen um 33 % ausgeglichen wurde.

Unsere Treibhausgasemissionsintensitdt der Be-
reiche 1, 2 und 3 sank von 221,3 auf 207,75 um 6%
zwischen 2024 und 2025. Der Riickgang ist haupt-
sdachlich auf geringere Emissionen in den Bereichen
31, 3.2, 3.6 und 3.15 zurlickzuflihren, die teilweise
durch einen Riickgang der Einnahmen (Nenner)
ausgeglichen wurde.
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Biodiversitat

Policies

Obwohl unsere Wesentlichkeitsanalyse Biodiversi-
tat nicht als wesentliches Thema identifiziert hat,
bleibt sie flir Formycon von Bedeutung. Wir méch-
ten das Bewusstsein unserer Mitarbeiter durch
verschiedene Initiativen scharfen, darunter die
Begriinung unserer Dachterrasse und ein jahrlicher
Biodiversitatstag. Formycon verfluigt Gber einen
Standort (unser Bliro- und Laborkomplex) in einem
Gewerbe-/Wohngebiet, das an ein biodiversitats-
sensibles Gebiet angrenzt.

Im Rahmen unserer doppelten Wesentlichkeits-
analyse haben wir zudem die Standorte unserer
wichtigsten Lieferanten mithilfe des WWF-Biodiver-
sitatsrisikofilters bewertet. Rund 10% der analysier-
ten Standorte befinden sich in Regionen mit hohem
oder sehr hohem Risiko. Vor diesem Hintergrund
haben wir den Schutz der Biodiversitat und der
Okosysteme in unseren Verhaltenskodex fiir Liefe-
ranten aufgenommen und werden unsere Auswahl-
kriterien um Biodiversitatsaspekte erweitern, insbe-
sondere fir Lieferanten in Hochrisikogebieten.

Die Biodiversitat ist fest in unserer Umweltpolitik
verankert, insbesondere durch den Grundsatz, den
Schutz und die Verbesserung von Biodiversitat und
Okosystemen durch SensibilisierungsmaRnahmen
fur Mitarbeitende sowie die Einbindung von
Stakeholdern zu fordern. Darliber hinaus ist dieses
Thema in unserem Verhaltenskodex fiir Lieferan-
ten verankert, der unsere Lieferanten verpflichtet,
den Schutz von Biodiversitat und Okosystemen zu
bertcksichtigen.

Standort Gebiet (m?)

FraunhoferstraRe 15, 1122
82152 Planegg

Biodiversitatssensibles

Gebiet Spezifikation
LSG Forstenrieder Park** Innerhalb von 5 km Entfernung
zu einem sensiblen Biodiversi-
tatsgebiet gelegen

* Geschatzte Flache basierend auf Google Maps.

* Analyse basierend auf ,The World Database on Protected Areas” (Weltdaten-
bank zu Schutzgebieten), https://dopa.jrc.ec.europa.eu/gbdv/map und der
Datenbank zu wichtigen Biodiversitdtsgebieten, https://www.keybiodiversitya-
reas.org/

Wasser

Auswirkungen, Risiken und
Chancen im Zusammen-
hang mit Wasser

Formycon ist ein Entwickler von Biosimilars und ver-
figt Uber keine eigene Produktion. Der Wasserver-
brauch in unseren eigenen Betrieben beschrankt
sich daher auf den Betrieb unserer Biiro- und
Laborflachen und wird nicht als wesentlich flr unse-
re Geschaftstatigkeit eingestuft. Die Herstellung
von Biosimilars hingegen (z. B. durch CDMOs und
CROs) verbraucht sehr groke Mengen an Wasser.
Wasser wird in der gesamten up-stream Wertschop-
fungskette und wahrend des gesamten Produk-
tionsprozesses verwendet, von der Herstellung von
Filtern, Verteilern und sterilen Beuteln bis hin zur
Reinigung der Anlagen und der Vorbereitung der
fur die Produktion bendtigten Medien und Puffer-
I6sungen.®

Ein verlasslicher Zugang zu sauberem Wasser ist
daher fiir die biopharmazeutische Industrie von ent-
scheidender Bedeutung. Diese Abhangigkeit von
hochwertigem Wasser aus Einzugsgebieten welt-
weit nimmt mit der Versorgung einer wachsenden
Zahl von Patienten weiter zu.

Gleichzeitig beeinflusst der Klimawandel Verduns-
tung und Niederschlagsmuster und fuhrt sowohl zu
verstirkten Regenfallen und Uberschwemmungen
als auch zu haufigeren und intensiveren Diirrepe-
rioden. Laut dem WRI Aqueduct Water Risk Atlas
befinden sich drei der wichtigsten direkten Liefe-
ranten und Dienstleister von Formycon in Gebieten
mit hohem Wasserstress.

6 LArgumente fiir den Ubergang zu Wassermanagement im Biopharma-
Sektor." BioPhorum Operations Group Ltd, Marz 2024

Formycon ist sich der Bedeutung der Wasserab-
hangigkeit innerhalb der Wertschépfungskette der
Biosimilar-Produktion bewusst, hat jedoch keine
direkten Risiken im Zusammenhang mit Wasser-
knappheit identifiziert. Die Wahrscheinlichkeit
einer Betriebsunterbrechung aufgrund von Was-
serknappheit an den Standorten unserer wichtigs-
ten Wirkstofflieferanten ist gering. Dennoch
beobachten wir dieses Thema aufmerksam, da wir
den steigenden Wasserverbrauch aufgrund der
Expansion von Rechenzentren fir KI-Technologien
erkennen, und fuhren, wo immer moglich, Wasser-
sparmafnahmen ein.


https://www.formycon.com/wp-content/uploads/2024/11/Umwelt_DE.pdf#new_tab
https://www.formycon.com/wp-content/uploads/2024/11/Supplier_DE-1.pdf#new_tab
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Policies

Ziele & MalRhahmen

Auswirkungen, Risiken und Chancen Position in der Wertschépfungskette Zeitrahmen
Up- Eigen Down-
stream Tatigkeit stream
— Wasserentnahme Tatsdchliche
Entnahme groker Wassermengen negative
im Zusammenhang mit der Her- Auswirkungen
stellung gekaufter Waren und der
Erbringung gekaufter Dienstleistun-
gen bei CDMOs/CROs
Tab. 11: Auswirkungen, Risiken und Chancen - Wasser
Ziele & MaRnahmen
Strategisches Ziel Operatives Ziel MaRnahme Zeithorizont Status
Verantwortungs- Definition des quantitativen Implementierung und Zerti- 2026 (COND
voller Umgang Wasserverbrauchsziels fiir fizierung eines Umweltma-
mit der Ressource den eigenen Betrieb nagementsystems gemaf ISO
Wasser entlang 14001
der gesamten
" Anpassung des Lieferan- Einbeziehung von Wasser- 2025 (C D]
Wertschépfungs-
Kkette tenauswahlverfahrens managementkriterien in den
unter Berlicksichtigung von Lieferantenauswahlprozess
Kriterien des Wasserma-
nagements
Stérkung der Einbindung Definition und Einfiihrung 2024 ()]
von Lieferanten in ESG- eines Verhaltenskodex fiir
Themen Lieferanten
Table. 12: Ziele & MaRnahmen - Wasser
Wasserverbrauch in m?
2025 2024
Wasserentnahme 961,4 1.098
Wasserabfluss 961,4 1.098
Gesamtfrischwasserverbrauch 0 0

Table. 13: Wasserverbrauch

In unserer Umweltpolitik legen wir die Grundséatze
fir eine nachhaltige Ausgestaltung unserer Ge-
schaftstatigkeit fest. Dazu zdahlen Malknahmen zur
Reduzierung des Ressourcenverbrauchs sowie zur
Forderung des Schutzes und der Verbesserung von
Okosystemen.

Da negative Auswirkungen auf Wasserressourcen
vor allem in unserer vorgelagerten Wertschop-
fungskette entstehen, haben wir einen Verhal-
tenskodex fiir Lieferanten etabliert, der unsere
Erwartungen an ein verantwortungsvolles Was-
sermanagement definiert. Hierzu gehoren unter
anderem Malknahmen zur Wiederverwendung und
zum Recycling von Wasser sowie zur Optimierung
von Produktionsprozessen..

An unserem einzigen Standort, einer Biro- und
Laboreinrichtung in Minchen, verbrauchen wir
Frischwasser ausschlieRlich fiir sanitare Zwecke,
wobei unsere Entnahme unserer Einleitung ent-
spricht. Das bedeutet, dass wir 0 m® Frischwasser
verbrauchen. Dennoch haben wir ein Wasserent-
hartungssystem installiert, um die Effizienz unseres
Wasserverbrauchs zu steigern. Fiir unsere Labor-
und Entwicklungsaktivitdten verwenden wir geringe
Mengen an hochreinem Wasser. Diese Mengen
werden als nicht wesentlich angesehen.

Vor dem Hintergrund, dass die wesentlichen
Auswirkungen in der vorgelagerten Wertschop-
fungskette entstehen, werden wir im Rahmen der
Lieferantenauswahl gezielt die Standorte unserer
Vertragshersteller berlicksichtigen. Befinden sich
Produktionsstéatten in Gebieten mit hohem Wasser-
stress, werden Kriterien des Wassermanagements
mit erhdhter Gewichtung in die Bewertung mit ein-
flieRen.


https://www.formycon.com/wp-content/uploads/2024/11/Umwelt_DE.pdf#new_tab
https://www.formycon.com/wp-content/uploads/2024/11/Supplier_DE-1.pdf#new_tab
https://www.formycon.com/wp-content/uploads/2024/11/Supplier_DE-1.pdf#new_tab
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o L] L3
Ressourcennutzung & Auswirkungen, Risiken und
L
Kreisl fwirtschaft Chancen im Zusammen-
reisiautwiriscna :
hang mit Ressourcennut-
L L3
zung & Kreislaufwirtschaft
i, *
w ) A it P b
Rohstoffe Verarbeitung Synt:e:'(:fvon ‘f'fv"ks' A;znelnﬂlttel- Verpackung Transport Eigen Down-
und Hilfsstoffen erstellung Auswirkungen, Risiken und Chancen stream Aktivitdten stream Zeithorizont
p )
Tatséachliche
Landwirtschaftiche Rohstoffe (. & Ressourcenabfluss negative
andawirtschafttliche Ronstolrte (Z. b. . . P i
Zucker, Gelatine, Laktose und Starke) Hilfsstoff Fertigarzneimittel Verpackung Transport — Anstieg nicht geféhrlicher Abfalle Auswirkungen
durch Lieferanten infolge des Ein-
satzes von Einwegmaterialien
Verpackungs- . .
Rohstoffe (z. B. e Biol h
Sand, Erz, §_|O|Z) materialien Arz'?]é’ia,'ﬁf(stegﬁ Ressourcenzufliisse Operatives
(z. B. Glas, Stahl) Risiko
— Risiko von Materialengpéassen in-
Abb. 9: Ressourcennutzung in der Wertschépfungskette folge der Verknappung nattirlicher
Ressourcen mit daraus resultieren-
den Preissteigerungen
Negative Auswirkung Positive Auswirkung Neg. potentielle Auswirkung Risiko Chance

Das fir die Entwicklung von Biosimilars bendtigte
Protein wird in der Regel in Bakterien oder Zellen
tierischen Ursprungs hergestellt. Weitere Rohstoffe,
die fur die Proteinsynthese zur Entwicklung und
Herstellung von Biologika bendtigt werden, sind
hauptsdachlich Wasser, landwirtschaftliche Rohstoffe
(wie Zucker, Gelatine, Laktose oder Starke), Salze,
Spurenelemente und einige Zusatzstoffe. Ebenso
werden bei der Verarbeitung hauptsachlich Wasser
und Salze in Pufferldsungen sowie Verbrauchsma-
terialien wie Filter, Einwegbeutel und Chromatogra-
phieharze verwendet. Es werden nur sehr wenige
organische Losungsmittel genutzt, wenn lUberhaupt,
und diese sind in der Regel ungefahrlich, wie z. B.
Alkohole. Der mit Abstand grofkte Anteil am Volu-
men entfallt auf Wasser, wahrend Salze, Puffer, Ver-
brauchsmaterialien und organische Losungsmittel
weniger als 10% der bendtigten Materialien aus-
machen.” Die Verpackungen bestehen in der Regel
aus Materialien auf Basis von Zellulose (fur Karton),
Sand (fur Glas) und fossilen Kunststoffen. Wird

7 Ho SV, McLaughlin JM, Dunn PJ: (2010) Environmental considerations
in biologics manufacturing. Green Chem.; 12:755-766. doi:10.1039/
B927443J

8 Amasawa E, Kuroda H, Okamura K, Badr S, Sugiyama H: (2021)
Cost-Benefit Analysis of Monoclonal Antiboy Cultivation Scenarios in
Terms of Life Cycle Environmental Impact and Operating Cost;

ACS Sustainable Chem. Eng. 2021, 9, 14012-14021

Trockeneis zur Kiihlung eingesetzt, kommt haufig
Polystyrol als Verpackungsmaterial zum Einsatz.

Ein wachsender Trend ist der Einsatz von Einweg-
geraten (Single-Use-Technologien - SUT) in der
Produktionsphase, die eine zunehmend beliebte
Alternative zu Edelstahlgeraten darstellen. SUT
erhohen die Flexibilitat, indem sie die Umristzeiten
zwischen Produktionschargen reduzieren. Zudem
verringern sie den Energie- und Ressourcenbedarf
fir die Reinigung von Anlagen. Allerdings fiihren
sie durch Entsorgung und Austausch der Kompo-
nenten zu zuséatzlichen Umweltbelastungen.® Zwar
entfallen beim Einsatz von SUT die Emissionen aus
Reinigung und Desinfektion, gleichzeitig steigt
jedoch das Abfallaufkommen. Dies verscharft
bestehende Herausforderungen, insbesondere
aufgrund unterschiedlicher lokaler Abfallvorschrif-
ten sowie des begrenzten Zugangs zu Recycling-
anlagen, die komplexe gemischte Kunststoffabfalle
verarbeiten kénnen?

° Argoud S, Budzinski K, D'Aquila D, Madabhushi S, Smith P: (2022)
Green metrics for biologics, Current Opinion in Green and Sustainable
Chemistry, Volume 35, June 2022, 100614

Tab. 14: Auswirkungen, Risiken und Chancen - Ressourcennutzung

Der Abfall, der durch Einweg-Plastiktliten entsteht,
erhoht sich um fast 170 kg pro kg Protein fiir den
Einwegprozess gegeniber dem herkdbmmlichen
Edelstahlverfahren. Vergleichende Analysen
zwischen Einwegtechnologie und Stahlausriistung
zeigen jedoch, dass der Gesamtenergieverbrauch,
ausgedriickt als CO5-Fukabdruck fir eine Einweg-
anlage, um 35 % geringer ist als der CO,-FuRab-
druck einer herkdmmlichen Anlage. aus Stahl."°
Dennoch gibt es tatsachlich negative

©° Ho SV, McLaughlin JM, Dunn PJ: (2010) Umweltaspekte bei der Herstellung
von Biologika. Green Chem.; 12:755-766. doi:10.1039/B927443J

Auswirkungen durch die Zunahme von Plastikab-
fallen aus Einwegmaterialien, da diese Art von
Abfall aufgrund gesetzlicher Beschrankungen in
Verbindung mit Recyclingbeschrankungen in der
Regel nicht recycelt wird. Dartuiber hinaus wurde
auch ein geringes Betriebsrisiko aufgrund der
moglichen Knappheit bestimmter Rohstoffe
festgestellt, die beispielsweise in Medien, Filtern,
Beuteln oder Harzen verwendet werden.
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L] L] L]
Policies Ziele & MaRkRnahmen
Ziele & MaRnahmen
Strategisches Ziel Operatives Ziel MaRnahme Zeithorizont Status
Ressourcenschonende Festlegung quantitativer Ziele zur Re-  Implementierung und Zertifizierung 2026 &
und materialeffiziente duzierung des Ressourcenverbrauchs eines Umweltmanagementsystems (ISO
Prozesse in allen Be-  und des Abfallaufkommens im eigenen 14001)
Derzeit verfiigen wir noch iiber keine spezifische In unseren eigenen Betrieben haben wir ein Abfall- reichen des Unterneh- Betrieb Identifizierung von Bereichen mit Poten- 2025 G=—=>
s . . . . . . . mens i i )
Richtlinie zur Kreislaufwirtschaft. In unserer Umwelt- trennungssystem flir unsere Bliroabfélle eingefiihrt zial zur Reduzierung des Ressourcen
. verbrauchs und/oder zur Steigerung des
politik haben wir uns jedoch zur Reduzierung unse- und priifen kontinuierlich Méglichkeiten zur Verbes- Recyclings
res eigenen Ressourcenverbrauchs verpflichtet. serung der Trennung und Verwertung von Labor- Verbesserung der Abfalltrennung in 2024 &>
- Biiros und Labors
abfallen.
. Erhéhung des Anteils nachhaltig be- Definition und Einflihrung eines Verhal- 2024 G
Unser Verhaltenskodex fiir Lieferanten behandelt schaffter Materialien bei der Herstellung tenskodex fiir Lieferanten
die Entstehung und den Umgang mit Abfallen und In Bezug auf Sekundar- und Tertidrverpackungen der Produkte und Dienstleistungen des
. . R . . . . Unternehmens (einschlieklich Verpa-
empfiehlt die Anwendung von Prinzipien der Kreis- verfolgt Formycon seit Langem das Ziel, die Verpa- ckungen) (e el P
laufwirtschaft als Ansatz zur Verringerung des Ver- ckungsgrofen so weit wie moglich zu minimieren. Erhdhung des Anteils  Reduzierung der Gesamtmasse der Festlegung von Nachhaltigkeitskriterien 2026 = O
brauchs natlirlicher Ressourcen. Zudem arbeiten Dies reduziert nicht nur den Ressourcenverbrauch, an recycelten und ver-  Sekundér- und Tertidrverpackungsmate- bei der Verpackungsentwicklung fir
. . - . antwortungsbewusst rialien pro Dosierungseinheit neue Zulassungen
wir daran, den schonenden Umgang mit nattrlichen sondern verringert auch den Bedarf an Lagerplatz beschafftei Verpa- P g g
R Is Kriteri ind Lief t d stellt d it ei Wettb b teil dar. D i ‘p Erhohung des Anteils recycelter Ver- In Zusammenarbeit mit Kommerzialisie- 2028 & O
essourcen als Kriterium in den Lieferantenaus- und stellt damit einen Wettbewerbsvorteil dar. Des ckungsmaterialien packungsmaterialien in Sekundar- und  rungspartnern Ziele und Maknahmen
wahlprozess zu integrieren. Weiteren streben wir den verstarkten Einsatz von Tertidrverpackungen auf 80 % zur Steigerung der Recyclingquote bei
Papier und Karton auf Basis recycelter Materialien feitllg;iir' und Tertigrverpackungen
an. Gle'Chzeltlg missen biopharmazeutische Ver- Integration relevanter ESG-Kriterien in 2025 G5
packungen empfindliche Arzneimittel vor Feuchtig- den Lieferantenauswahlprozess
keit, Sauerstoff und Licht schiitzen, die Haltbarkeit Erhéhung des Anteils recycelter Ver-  Einrichtung eines Forschungs- und Test- 2025 &= O
Shrleist ie st latorisch d brauchsmaterialien im Labor um 30 %  verfahrens fiir nachhaltige Alternativen
gewanrieisten sowie strenge regulatorische un bis 2030 fir Verbrauchsmaterialien und Labor-
sicherheitsrelevante Anforderungen erfiillen. Ver- bedarf
packungskomponenten’ die Re]nraumbed]ngungen Tab. 15: Ziele & MaRnahmen - Ressourcennutzung
genugen mussen, konnen beispielsweise nicht aus
Karton bestehen, da dieses Material den erforder-
lichen Sterilisationsprozessen nicht standhaltt.
. . . Gesamtabfall
Eine weitere Herausforderung sind Verpackungen,
Laborgerate und Produktionsbehélter, die mit dem Abfall (in Tonnen) 2025 2024 A%
Arzneimittelwirkstoff oder anderen Chemikalien
. . o Nicht geféahrliche Abflle 9,89 10,01 (2,0
oder biologischen Materialien in Kontakt kommen.
Normalerweise erlaubt die Gesetzgebung das Re- Recycled waste 2,09 3,01 (30,4)
cycling solcher kontaminierten Materialien nicht, die
. X Nicht wiederverwertete Abfille 9,07 8,27 9,7
stattdessen verbrannt werden mussen. Daher ist
das Recycling aufgrund gesetzlicher Auflagen und Prozentualer Anteil nicht wiederverwertete Abfalle 81% 73 % 8,0
Recyclingbeschrankungen fir die biopharmazeu-
. . Gefihrliche Abfille 1,06 1,38 (23.2)
tische Industrie sehr komplex. Dennoch verfolgen
wir die technologischen Entwicklungen in diesem Gesamtabfallaufkommen 1,15 1,27 (1,1

Bereich aufmerksam und stehen in standigem
Austausch mit Lieferanten und Kunden, um nach
umweltfreundlicheren Lésungen zu suchen.

Tab. 16: Abfall in Tonnen


https://www.formycon.com/wp-content/uploads/2024/11/Supplier_DE-1.pdf#new_tab
https://www.formycon.com/wp-content/uploads/2024/11/Umwelt_DE.pdf#new_tab
https://www.formycon.com/wp-content/uploads/2024/11/Umwelt_DE.pdf#new_tab
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Eigene
Mitarbeitende

Der Erfolg von Formycon wird von einem vielfalti-
gen, hochqualifizierten Team von rund 200 Mit-
arbeitende aus Uber 27 Nationen getragen, von
denen etwa 74% in der Forschung und Entwick-
lung tatig sind. Geleitet von den Werten Offenheit,
Toleranz und gegenseitigem Respekt fordern wir
Gleichberechtigung, Inklusion und persdnliches
Wachstum. Frauen machen 59% der Belegschaft
aus und besetzen mehr als ein Drittel der Fihrungs-
positionen.

Formycon fordert eine Kultur der Zugehdarigkeit,
indem die LGBTQIA+-Community aktiv unterstitzt
wird, unter anderem durch dedizierte Kommunika-
tionskanale sowie den Austausch lber das Intranet.
Eine separate LGBTQIA+-Podcast-Reihe zu Themen
wie Diversitat oder internationale LGBTQIA+-Rechte
informiert nicht nur, sondern sensibilisiert auch die
Mitarbeitende und fordert Versténdnis und Tole-
ranz.

Kontinuierliche Weiterbildung, ein starkes Gesund-
heits- und Sicherheitsmanagement und der Fokus
auf berufliche Entwicklung sorgen dafiir, dass jeder
Einzelne sich entfalten und zu einem nachhaltigen
Betrieb beitragen kann. Unterstitzt durch verschie-
dene Kommunikationskandle wie Intranet, Com-
pany Townhall Meetings oder Coffe with your CxO
streben wir eine Unternehmenskultur an, die auf
Vertrauen, Exzellenz und Innovation basiert. Seit
2025 haben wir einen Betriebsrat, der die Mitarbei-
tende in personalbezogenen Unternehmensange-
legenheiten vertritt.

Unsere wichtigsten Themen sind Work-Life-Balan-
ce, sozialer Dialog, Gesundheit und Sicherheit,
Vielfalt, Weiterbildung und Entwicklung sowie
Datenschutz. In diesen Bereichen haben wir
Auswirkungen und Risiken identifiziert, die in der
folgenden Tabelle dargestellt sind.
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Auswirkungen, Risiken und Chancen

Eigene Geschifts-

Zeitrhorizont

Auswirkungen, Risiken und
Chancen in Zusammen-
hang mit eigenen Mitarbei-
tenden

aktivitaten
Arbeitsbedingungen Work-Life-Balance: Unterstiitzung der Mitarbeiter bei Tatsachliche
der Vereinbarkeit von Beruf und Privatleben durch positive . . . . . . . .
geeignete Arbeitszeitmodelle und Gewahrung von Auswirkungen Wir haben mehrere positive Auswirkungen unserer Der Datenschutz ist ein weiterer Bereich, in dem
Urlaub Gber das gesetzliche Minimum hinaus Aktivitdten auf unsere Belegschaft identifiziert, die potenzielle negative Auswirkungen flr unsere Mit-
Sozialer Dialog: Aktive .E'nb'nduf'g der BelegSCh?ﬂ n Tats.a.Chl'Che unter anderem auf unser breites Angebot an flexib- arbeitenden entstehen kénnen, insbesondere bei
Unternehmensentscheidungen Uber das gesetzliche positive
Minimum hinaus Auswirkungen len Arbeitsmodellen, umfassende Gesundheits- und Verlust oder Missbrauch von Daten. Um dem ent-
Mangelnde Transparenz hinsichtlich der Vergiitung Tatsachliche Versicherungsleistungen sowie vielfaltige Weiterbil- gegenzuwirken, hat Formycon umfassende Daten-
Zegat,i"ke dungs- und Entwicklungsangebote zurilickzufiihren schutz- und NotfallmaRknahmen implementiert,
uswirkungen . L . . . . L e
Gesundhelt und Beitrag zur finanziellen Absicherung der Arbeitnehmer _ Tatsachliche sind. Wir sind zudem Uberzeugt, dass Vielfalt eine darunter Richtlinien, Leitlinien und Schulungen,
Sicherheit bei schweren Unfallverletzungen, die iiber das gesetz- positive zentrale Starke ist, von der wir alle profitieren und erganzt durch technische Praventionsmafknahmen
liche Minimum hinausgehen Auswirkungen die unsere Kultur der Exzellenz und Innovation wie klare Rollen- und Berechtigungskonzepte sowie
Unterstiitzung der psychischen Gesundheit von Mit-  Tatséchliche nachhaltig férdert. die Klassifizierung von Dokumenten nach Risiko-
arbeitern tiber das gesetzliche Minimum fiir Arbeits- positive . ) i . o .
sicherheit hinaus Auswirkungen stufen (weitere Einzelheiten finden Sie im Abschnitt
Mégliche Beeintréachtigung der psychischen Gesund-  Potentielle Gleichzeitig haben wir auch Bereiche mit Verbesse- ~Patientinnen & Patienten — Datenschutz®).
heit von Mitarbeitern negative rungspotenzial identifiziert, die potenziell negative
Auswirkungen . .. . . . . R
- — - - - — g Auswirkungen haben kdénnen, darunter die Unter- Eine weit verbreitete Herausforderung fir viele
Ausbildung & Kompe- Unterstitzung der beruflichen Weiterentwicklung aller  Tats&chliche . ] . . . . o
tenzentwicklung Mitarbeiter durch individuelle Schulungs- und Weiter-  positive reprasentation von Frauen in Flihrungspositionen. Branchen, die hochqualifiziertes Personal be-
bildungsprogramme Auswirkungen Als Unternehmen, in dem Frauen die Mehrheit nétigen, besteht darin, qualifizierte Mitarbeiter zu
Unterstiitzung der beruflichen Weiterentwicklung aller  Tatséchliche der Belegschaft stellen (darunter mehr als 61 % in finden und zu halten. Der Verlust von Schltssel-
Mitarbeiter durch regelmé&Rige Leistungs- und Entwick- positive ;. p X X . . . L. . X
lungsgespriiche sowie Karriereplanung Auswirkungen MINT-Positionen"), arbeiten wir daran, ihren Anteil personal stellt ein Risiko flir Formycon dar, und wir
Verlust von Schitisselpersonal aufgrund besserer Kar- _ Operative Ri- in hoheren Positionen zu erhéhen. arbeiten standig daran, Formycon als attraktiven
rieremoglichkeiten bei Wettbewerbern siken Arbeitgeber zu erhalten.
Gleichbehandlung Vielfalt: Hohe Vielfalt im Unternehmen hinsichtlich Tatsachliche
und Chancengleich- (nationaler) Herkunft, Alter und Geschlecht positive
heit Auswirkungen
Vielfalt: Unzureichende Vertretung von Frauen in Tatséchliche
Flihrungspositionen negative
Auswirkungen
Sonstige arbeitsrecht- Datenschutz: Verlust oder Missbrauch von Mitarbei- Potentielle
liche Anspriiche terdaten (Versto gegen die DSGVO) durch externe negative
Angriffe Auswirkungen
Datenschutz: Verlust oder Missbrauch von Mitarbei- Potentielle
terdaten (VerstoR gegen die DSGVO) durch eigene negative
Mitarbeitende Auswirkungen
Datenschutz: Missbrauch von Mitarbeiterdaten zu Potentielle
Uberwachungs-/Profilingszwecken durch den Arbeit- negative
geber Auswirkungen
Negative Auswirkung Positive Auswirkung Neg. potentielle Auswirkung Risiko Chance

Tab. 17: Auswirkungen, Risiken und Chancen - eigene Mitarbeiter

" MINT = Mathematik, Informatik, Naturwissenschaften und Technik
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Policies

Wir haben Richtlinien definiert und wenden diese
an, um Personalangelegenheiten zu regeln und
wichtige Themen anzugehen. Unsere Richtlinien
stehen im Einklang mit geltenden Vorschriften und
internationalen Standards wie den ILO-Ubereinkom-
men zu Zwangsarbeit, Kinderarbeit, fairen Arbeits-
zeiten und Vereinigungsfreiheit sowie mit allen
relevanten Good Clinical, Laboratory and Manufac-
turing Practices (GxP).

Formycon setzt sich fur ein Arbeitsumfeld ein, das
inklusiv, fair und vielfaltig ist, in dem alle Mitarbei-
tenden gerecht behandelt und respektiert werden
und in dem jedes Teammitglied die gleichen Chan-
cen hat, zum Erfolg des Unternehmens beizutragen

und sein volles Potenzial zu entfalten.

Dieses Engagement ist in unserer Diversity-,
Equity- und Inclusion-Policy (DEI) verankert, wird
von der Unternehmensleitung getragen und gilt fiir
alle Mitarbeitenden. Es erstreckt sich zudem auf
unseren Umgang mit Lieferanten, Auftragnehmern,
Besuchern, Kunden sowie Bewerberinnen und Be-
werbern.

Formycon verfolgt eine Null-Toleranz-Politik in Be-
zug auf VerstoRke gegen unsere DEI-Richtlinie. Alle
unsere Mitarbeiter werden regelmafig zu unseren
Richtlinien geschult.

Ziele & MaRnahmen

Arbeitsbedingungen

Im Berichtszeitraum wurden keine schwerwie-
genden Menschenrechtsverletzungen gemeldet.
Formycon lberwacht die Arbeitszeiten streng und
fordert ein Arbeitsklima mit méglichst wenig Uber-
stunden. Wenn Uberstunden unvermeidbar sind,
werden sie angemessen vergutet. Um unterschied-
lichen Lebensphasen und personlichen Umstan-
den Rechnung zu tragen, bieten wir verschiedene
Arbeitsmodelle an, darunter Teilzeit- und Hybrid-
arbeit. Zudem wurde 2025 bei Formycon ein Be-
triebsrat gegriindet, der alle Mitarbeiter gegenliber
der Geschéftsleitung in allen Fragen der Arbeitsbe-
dingungen vertritt.

Unsere hochqualifizierten Mitarbeitenden sind
unsere wertvollste Ressource, deshalb bieten wir
zahlreiche Leistungen uber die gesetzlichen An-
forderungen hinaus, darunter Beitrage zur privaten
Altersvorsorge sowie eine Gruppenunfallversiche-
rung, die auch Unfélle aukerhalb von Arbeitszeit
und Arbeitsplatz abdeckt. Die Hauptbetreuungs-
person erhalt einen gesetzlichen bezahlten Eltern-
urlaub von 14 Wochen.

Vorfélle im Bereich Menschenrechte

2025

Anzahl gemeldeter Menschenrechtsvorfille 0

Tab. 18: Anzahl gemeldeter Menschrechtsvorfalle

Vergiitung

Die Gehaltsstruktur von Formycon basiert auf den
in der deutschen Biotechnologiebranche ublichen

Vergutungsniveaus und -modellen, die deutlich
Uber dem deutschen Mindestlohn und existenz-
sichernden Lohn liegen. AuRerdem flieken makro-
okonomische Entwicklungen wie die Inflationsrate
in die Uberpriifung von Vergiitungsanpassungen im
Rahmen der jahrlichen Gehaltsrunden ein.

Darlber hinaus bestehen kurz- und langfristige
Incentive-Programme flir ausgewahlte Mitarbeiter-
gruppen, wobei das LTI-Programm in Form von
Performance Share Units ausgestaltet ist und die
Zielorientierung sowie das Engagement des Ma-
nagements starkt.

Im Jahr 2024 haben wir erstmals eine Analyse der
geschlechtsspezifischen Lohnliicke durchgefiihrt.
Die Ergebnisse bestatigten, dass Formycon seit
Langem eine Politik der gleichen Bezahlung fur
gleiche Arbeit verfolgt und die Verglitung fir ver-
gleichbare Positionen weitgehend geschlechtsneu-
tral ausgestaltet ist. Vereinzelt besteht weiterer An-
passungsbedarf, den wir systematisch analysieren
und gezielt adressieren. Das geschlechtsspezifi-
sche Lohngefélle wird jéhrlich Gberwacht und fliefst
in unsere Vergutungs und HR Maknahmen ein.

Ausbildung & Entwicklung

Formycon bietet allen Mitarbeitern, einschliefl-

lich Vertrags- und Teilzeitmitarbeitern, individuelle
Weiterbildungsmdéglichkeiten auf professionellem
Niveau. Neben einem wissenschaftlichen und
klinischen Karrierepfad wurde fur Funktionen wie
Regulatory Affairs, Qualitatsmanagement und
Projektmanagement ein Management-Karriereweg
etabliert, um die individuelle Karriereentwicklung zu
fordern.


https://www.formycon.com/wp-content/uploads/2025/01/Diversity_Policy_DE.pdf#new_tab
https://www.formycon.com/wp-content/uploads/2025/01/Diversity_Policy_DE.pdf#new_tab
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Zur Unterstutzung der persdnlichen Entwicklung
fuhren wir jahrliche Leistungsbeurteilungen durch,
in denen Zielerreichung, Feedback und Entwick-
lungsmafknahmen besprochen werden. Formycon
unterstitzt zudem die Teilnahme an Seminaren,
Kongressen und Vortragen sowohl intern als auch
bei externen Partnern. Neben fachlichen Schul-
ungen konnen unsere Mitarbeitenden auch Weiter-
bildungen in Bereichen wie Sprachen, Coaching,
Resilienz und Fihrung in Anspruch nehmen.

Wir arbeiten kontinuierlich daran, Formycon als
attraktiven Arbeitgeber weiterzuentwickeln — unter
anderem durch Maknahmen zur Weiterentwicklung
unserer Mitarbeitenden sowie zur Starkung der
Kommunikation zwischen Mitarbeitenden und Fih-
rungskréaften. Dies tragt zu einer Unternehmens-
kultur bei, die von Vielfalt, Offenheit, Vertrauen

und Teamarbeit gepragt ist und Innovation sowie
Exzellenz fordert.

Wir mdchten auch ein Vorbild fir die nachste Ge-
neration sein und haben unser Trainee-Programm
neben unseren bestehenden Ausbildungsplatzen
im IT-Bereich um weitere Fachgebiete erweitert.

Gesundheit & Sicherheit

Die Gesundheit und Sicherheit unserer Mitarbeiten-
den haben flir Formycon hochste Prioritat und sind
Voraussetzung fur einen reibungslosen Betriebs-
ablauf. Formycon ist mit dem Glutesiegel ,Sicher mit
System® der Berufsgenossenschaft der Rohstoff-
und Chemieindustrie (BGRCI) ausgezeichnet. Das
zugrunde liegende Managementsystem umfasst
unter anderem Fuhrungsstrukturen, Risikoanalysen,
Mitarbeitereinbindung, Praventionsmaknahmen
und kontinuierliche Verbesserung und wird im Rah-
men regelmafkiger Audits Uberprift.

Neben den gesetzlich vorgeschriebenen Fachkraf-
te fur Sicherheit haben wir erfahrene Mitarbeitende
mit zusatzlichen Aufgaben im Bereich Arbeits-
sicherheit und Gesundheitsschutz betraut. Unter-
stitzt durch Richtlinien, Schulungen und regel-

makige medizinische Untersuchungen verfolgen
wir das Ziel, Arbeitsunfalle zu vermeiden und die
Sicherheit sowie das Wohlbefinden unserer Beleg-
schaft zu gewahrleisten. Im Jahr 2025 gab es zwei
Arbeitsunfalle. Keiner davon war schwerwiegend
und keiner stand in direktem Zusammenhang mit
spezifischen Arbeitsaufgaben, da sie nicht beim
Umgang mit geféhrlichen Stoffen oder anderen
Arbeitsmitteln auftraten.

Unsere Gesundheits- und Sicherheits-Policy basiert
auf dem Recht aller Mitarbeitenden auf einen
sicheren und gesunden Arbeitsplatz und wird durch
Richtlinien, Leitlinien und Standardarbeitsanweisun-
gen (SOPs) fur kritische Prozesse erganzt.

Erganzend bieten wir neben den gesetzlich vorge-
schriebenen Untersuchungen zusatzliche Mafnah-
men wie Grippeimpfungen, ergonomische Beratung
und Erste-Hilfe-Kurse an, die vom Betriebsarzt so-
wie externen Partnern wie dem Bayerischen Roten
Kreuz durchgefiihrt werden.

Wir fihren regelmafkig anonyme Umfragen zum
psychischen Risiko durch, um Verbesserungs-
potenziale zu identifizieren. AuRerdem bieten wir
unseren Mitarbeitern Zugang zu einer Online-Platt-
form fur psychische Gesundheit, die professionelle
psychologische Beratung online anbietet. Des
Weiteren werden kontinuierlich MakRnahmen identi-
fiziert und umgesetzt, die die zur Gewéahrleistung
des Gesundheitsschutzes implementierten Prozes-
se weiter verbessern sollen.
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Ziele & MaRnahmen
Gleichbehandlung & Chancengleichheit
Strategisches Ziel Operatives Ziel MaRnahmen Zeithorizont Status
Schutz aller Mitarbei- Umsetzung einer Gleichstellungs- Integration von Anforderungen zur Gewahr- Umgesetzt o
ter vor Diskriminie-  politik einschlieRlich der Einfiihrung leistung der Chancengleichheit fir alle Mit-
rung eines Whistleblower-Systems arbeiter als Teil des Verhaltenskodex
Entwicklung und Umsetzung einer eigenstan- Umgesetzt =
digen DEI-Richtlinie
Starkung der Unternehmenskultur in DEI-bezogene Schulungen und Programme 2025 &— D
Bezug auf DEI zur Kompetenzentwicklung
Durchfiihrung von Sensibilisierungskampa- 2025 C—
gnen zu Diskriminierung jeglicher Art am
Arbeitsplatz
Gleichstellung der Den Anteil von Frauen in Fiihrungs- Festlegung von Formaten zur Férderung von 2025 &—
Geschlechter positionen bei Uber 40 % halten Frauen in der Personalentwicklung
Anteil von Frauen im Verwaltungsrat Umsetzung einer Zielquote von 25 %t 2030
von mindestens 25 %
Gleichstellung ande- Verbesserung der Austauschformate Forderung von Mitarbeiterressourcengrup- Umgesetzt
rer Minderheiten und Unterstitzungsdienste fir die  pen, z. B. ,FOR_MY_Queers_Community*
LGBTQIA+-Community innerhalb des
Unternehmens
Forderung des kulturellen Aus- Festlegung von Inhaltsformaten zur Dar- Umgesetzt G
tauschs unter den Mitarbeitern stellung der verschiedenen Nationen, die im
Unternehmen vertreten sind
Sicherstellung einer Offenlegung von Kennzahlen zum Erste Analyse des geschlechtsspezifischen Umgesetzt
transparenten und Verhaltnis der jahrlichen Gesamtver- Lohngefalles — gefolgt von regelmaRigen
fairen Vergiitungs- gitung Analysen des geschlechtsspezifischen Lohn-
struktur gefélles
Schulung und Kompetenzentwicklung
Kontinuierlicher, in-  Verbesserung der Erfassung von Messung der durchschnittlichen Ausbildungs- 2025 & 5
tensiver Aufbau von Fort- und Weiterbildungen (Stunden/ stunden nach Geschlecht und Beschéfti-
Mitarbeiterkompe- Mitarbeiter) gungskategorie zur Ermittlung des Status quo
tenzen Durchfiihrung einer inhaltlichen ,,Stimmungs- Umgesetzt G==>
umfrage® unter Flihrungskraften zum Weiter-
bildungsbedarf der Belegschaft
Besprechung des Weiterbildungsbedarfs Umgesetzt G
der Mitarbeiter im Rahmen der jéhrlichen
Leistungsbeurteilungen
Verankerung der KPIs fiir Mitarbeiterschulun- 2026 C—— O
gen in den Zielen der Flhrungskréfte
Definition ideal-typischer Karriere- ~ Wissenschaftliche Laufbahn fiir akademi- Umgesetzt o
wege fiir die Mitarbeiterentwicklung sche Mitarbeiter und Fiihrungslaufbahn fiir
Mitarbeiter in den Abteilungen Regulatory
Affairs, Qualitdtsmanagement und Projekt-
management
Talente gewinnen, Mitarbeiterempfehlungsprogramm: Anreize Umgesetzt G
entwickeln und bin- fiir Mitarbeiter, geeignete Kandidaten zu
den empfehlen
Erweiterung des Angebots an Ausbildungs- Umgesetzt G5
platzen, Praktika und dualen Studienpléatzen
Durchfiihrung jahrlicher Feedbackgesprache Umgesetzt G5

(Leistungsbeurteilungen) mit allen aktiven Mit-
arbeitern (1x pro Jahr)




60

Nachhaltigkeitsbericht — Formycon AG 2025 Nachhaltigkeitsbericht — Formycon AG 2025 61
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Mitarbeiterzahlen

Strategisches Ziel Operatives Ziel MaRnahmen Zeithorizont Status

Etablierung einer Feed- Entwicklung eines individuellen Entwicklungs- Umgesetzt (G

backkultur, die die per- plans mit Zielen fur die berufliche und persén-

sonliche Entwicklung liche Entwicklung, der jéhrlich aktualisiert wird

der Mitarbeiter fordert

Arbeitsbedingungen

Verbesserung der Ar- Entwicklung eines Employer-Branding-Konzepts 2025 GEE&—=>

beitgeberidentifikation (MA-Workshops) + MaRnahmen

Steigerung der Mitarbei- Aktive Fluktuationsrate dauer- Vorschlagswesen (auf der HR-Plattform) und Umgesetzt (G

. . N . w
terzufrleleenh?lt unc‘l haft unter 10% halten Postfach fiir anonyme Ideen und Vorschlage Allgemeine Mitarbeiterzahlen 2025 2024
langfristige Mitarbeiter- e ) N
R RegelméBige ,Coffee with your CxO”-Treffen Umgesetzt GG

bindung .

und Townhall-Meetings Befristet 10 7
Vertragsart

Anbieten flexibler Arbeitsformen und Arbeits- Umgesetzt D)

zeitregelungen Unbefristet 193 243

Aktlgnoptlonsprogramm flir ausgewahlte Mit- Umgesetzt G mannlich 80 104

arbeiter

Jéhrliche Gehaltsrunden zur Anpassung der Umgesetzt (G weiblich 123 146

Verglitung auf der Grundlage makrodkonomi- Gender

scher Bedingungen divers 0 0

Variable Bonuszahlungen, die an Unterneh- Umgesetzt (G

mensziele gekoppelt sind unbekannt 0 0

Betriebliche Altersversorgung Umgesetzt G D Gesamtzahl der Mitarbeitende 203 250

Unterstiitzung beim Kauf von Homeoffice-Ge- Umgesetzt G

raten flir eRemote-/Hybrid-Mitarbeiter Tab. 20: Allgemeine Mitarbeiterzahlen

Forderung der Arbeit-  Den Anteil befristeter Beschaf- Abschluss unbefristeter Arbeitsvertrage (auer Umgesetzt ()]

nehmerrechte und stabi- tigungsverhéltnisse dauerhaft fiir Werkstudenten, Praktikanten, Vorstands-

ler Arbeitsbedingungen unter 5% halten mitglieder)

— - - - - - — Die positiven Entwicklungen zur Erleichterung regu- Die verstarkte Nutzung digitaler Technologien und

Familienfreundlicher Ar- Verbleibquote von >90% nach Implementierung eines Wiedereinstiegsprozes- Umgesetzt (C—)) . . . B . . . .

beitgeber Elternzeit ses fiir die Riickkehr nach der Elternzeit latorischer Rahmenbedingungen wie dem Wedgfall Kinstlicher Intelligenz unterstiitzen dabei zuneh-

- - - ) der klinischen Phase lll als Standardanforderung mend, Entwicklungsprozesse fokussiert, schlank

Gesundheit und Sicherheit am Arbeitsplatz 3 . . . o

ebnen den Weg fir verkirzte und kostenreduzierte und damit wettbewerbsfahig zu gestalten.

Keine arbeitsbedingten Verhinderung aller Arbeits- Implementierung eines Arbeitsschutzmanage- Umgesetzt ) .

Verletzungen und/oder unfélle und arbeitsbedingter mentsystems Entwicklungszyklen und erlauben es Formycon,

Erkrankungen Erkrankungen Jahrliche Unterweisung fur Fihrungskrafte zu Umgesetzt seine Strukturen gezielt auf hohere Effizienz aus- Vor diesem Hintergrund hat das Unternehmen mit
ihren Aufgaben im Bereich Arbeitssicherheit zurichten. Auf Basis der erfolgreichen Entwicklung Wirkung zum O1. Dezember 2025 die Anzahl der
und Gesundheitsschutz und Zulassung von drei Biosimilar-Produkten nutzt Mitarbeitenden entsprechend sozialvertrdglich

Sen5|t').|I|S|erung“und Schulung Durchft{hrung von obIlgaForlschen .Schulgngen Umgesetzt ) das Unternehmen die gewonnenen Erfahrungen, reduziert.
von Fihrungskraften zu gesun- zu arbeitsbezogenen Risiken fir Mitarbeiter und L . B .
den Fiihrungspraktiken Fihrungskrafte um Kapazitaten gezielt zu biindeln, den Einsatz von
Integration von Prinzipien fiir ,gesunde Fih- 2026 ——— Ressourcen weiter zu optimieren und Kosten spdir-
rung® in Flihrungsrichtlinien bar zu reduzieren.
Verankerung von Arbeitsschutz-KPIs in den 2026 >
Zielen der Flhrungskréafte
Weniger als durchschnittlich 10 Bereitstellung von Angeboten zur betrieblichen Umgesetzt G
Krankheitstage pro Mitarbeiter Gesundheitsférderung und -kontrolle
und Jahr
Unterstiitzungsdienste fiir psychische Probleme  Umgesetzt ()
(InstaHelp)
Durchfiihrung regelméaRiger psychologischer Umgesetzt ()

Risikobewertungen

Tab. 19: Ziele & MaRnahmen - eigene Mitarbeitende
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Fluktuationsrate 2025 2024 Vergiitung 2025 2024

Die Mitarbeitende erhalten eine Vergiitung, die mindestens
Anzahl der Beschéftigten, die wiahrend des Berichtszeitraums ausgeschieden sind 62 26 Ja Ja
dem geltenden Tarif entspricht

Anzahl der Beschéftigten zu Beginn des Berichtszeitraums 249 144 Gesamtjahresvergiitung des CEO (EUR) 592.000 612.000
Anzahl der Beschaftigten am Ende des Berichtszeitraums 203 250 Durchschnittliche Arbeithehmervergiitung 114.500 105,400
Gesamtfluktuationsrate (%) 25,6% 10,8% Verhéltnis zwischen der jahrlichen Gesamtvergiitung des 55 5

CEO und der durchschnittlichen Mitarbeitervergiitung
Freiwillige Fluktuationsrate (%) 4,6% 6,2%

Prozentualer Anteil der Mitarbeitende unterhalb der Fiih-
Tab. 21: Fluktuationsrate 8,0 7.9
rungsebene mit langfristigen Anreizen

Anzahl der durch Tarifvertrage abgedeckten Beschiftigten 0 0

Tab. 24: Vergiitung

Zusétzliche allgemeine Merkmale der Belegschaft 2025 2024

Gesamtzahl der Selbststandigen ohne Personal, die ausschlieBlich fiir das Unternehmen

0 0
tatig sind
Gesamtzahl der Leiharbeitnehmer, die von Unternehmen bereitgestellt werden, deren Anteil der Frauen in % 2025 2024 A
0 0
Haupttatigkeit in der Personalvermittlung besteht
Gesamtbelegschaft 59,2 58,4 0,8
Tab. 22: Zusétzliche allgemeine Merkmale der Belegschaft
Gesamtzahl der Fiihrungspositionen 38,3 36,5 1,8
Nachwuchsfiihrungskréfte 60,0 36,8 23,2
Fiihrungspositionen (maximal zwei Ebenen unterhalb des CEO) 40,2 40,6 (0,4)
Gesundheit und Sicherheit am Arbeitsplatz 2025 2024
Umsatzgenerierende Positionen13 16,7 20,0 (3,3)
Anzahl der erfassbaren Arbeitsunfalle 2 1
MINT-bezogene Stellen 61,4 65,1 (3,7)
Anzahl der von einem Vollzeitbeschéftigten geleisteten Ar- 1992 5000 Tab. 25: Frauenanteil in %
beitsstunden
Gesamtzahl der von allen Mitarbeitern in einem Jahr ge-
331158 344.241
leisteten Arbeitsstunden
Quote der meldepflichtigen Arbeitsunfélle 1,2 0,6
Anzahl der Todesfélle infolge von Arbeitsunfallen und be-
0 0
rufsbedingten Erkrankungen
Krankheitsrate'? 3,4% 2,8%
Tab. 23: Gesundheit und Sicherheit am Arbeitsplatz
12 Die Krankheitsquote wird berechnet, indem die Anzahl der Krankheitstage 3 Umsatzgenerierende Positionen beziehen sich auf Linienfunktionen in
durch die Anzahl der Mitarbeiter geteilt und dieser Durchschnitt dann Bereichen wie Vertrieb oder auf Funktionen, die direkt zur Erstellung von

Produkten oder Dienstleistungen beitragen. Unterstiitzende Funktionen

durch die Gesamtzahl der Arbeitstage im ausgewahliten Zeitraum geteilt wie Personal (HR), IT und Recht sind davon ausgenommen.

wird.
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. [ ] L] o L3
Arbeitnehmer in Policies Ziele & Maknahmen
[ X J

der Wertschop-

Die Unternehmenskultur von Formycon ist durch Dennoch haben wir einen Verhaltenskodex fiir Ziele & MaRnahmen

eine klare Ausrichtung auf Integration, Nichtdis- Lieferanten eingefiihrt, der auf wichtigen internatio-

L . . . . . . L Strategisches Ziel Operatives Ziel MaRnahmen Zeithorizont Status
kriminierung sowie die Forderung von Vielfalt und nalen Standards basiert, darunter die 10 Prinzipien
ch leichhei . Zualeich h d UN Global C die Leitorinzipi d Umsetzung der Sorgfalts- Implementierung eines Verhaltens- Entwicklung und Veréffentlichung eines 2024 GCE/=
ancengleichheit gepragt. Zugleich unterneh- es obal Compact, die Leitprinzipien der pflicht im Bereich der kodex fur Lieferanten Verhaltenskodex fiir Lieferanten
i 0 i i u i - Menschenrechte in der

men wir alle Anstrengungen, um VerstoRke gegen Vereinten Nationen fiir Wirtschaft und Menschen Menschen i Einfahrung des Verhaltenskodex fir Lie- 2026 ———

geltende Gesetze zu vermeiden und den Schutz rechte, die OECD-Leitsatze flr multinationale Unter- feranten fir alle relevanten Lieferanten

von Menschenrechten und Umwelt sowohl in der nehmen und die ILO-Ubereinkommen zu grund- Umsetzung von Nachhaltigkeitskri- Entwicklung von Schwerpunktthemen / 2025 G

eigenen Geschaftstatigkeit als auch entlang der legenden Arbeitsrechten. Diese Prinzipien bilden terien in der Beschaffung KPls filr das ESG-Lieferantenmanagement

Wertschépfungskette sicherzustellen. die Grundlage unserer Vertragsbeziehungen mit Abfrage der ESG-Leistung in Bezug auf 2026 &&=

Lief die definierten ESG-Kriterien bei wichti-
ieferanten. gen Lieferanten

Obwohl die Entwicklung von Biopharmazeutika auf Erweiterung der Lieferantenauswahl- 2025 GEE&=— 5

einer komplexen und globalen Wertschopfungsket- matrix um ESG-Kriterien

te beruht, wird sie im Allgemeinen nicht als risiko- Einrichtung eines Due-Diligence-  Entwicklung einer Menschenrechtspolitik 2026 G—= O

reich fiir Menschenrechtsverletzungen eingestuft”, Systems fiir Menschenrechtsrisiken und Durchfiihrung abstrakter Menschen-

L . rechtsrisikoanalysen von Geschaftspart-

und unsere doppelte Materialitdtsanalyse hat keine nern

wesentlichen Menschenrechtsprobleme innerhalb Tab. 25: Ziele & MaRnahmen - Arbeitnehmer in der Wertschéfpungskette

unserer Wertschopfungskette identifiziert. Unsere

Bewertung konzentrierte sich auf den geografi-

schen Standort und die branchen- und produktspe-

zifischen Aktivitdten unserer Erstlieferanten.
Lieferanten-Screening
Gesamtzahl der Tier-1-Lieferanten 144
Gesamtzahl der bedeutenden Lieferanten der Tier-1-Ebene 59
Prozentualer Anteil der Gesamtausgaben fiir wichtige Lieferanten der Tier-1-Ebene 96,5
Gesamtzahl der bedeutenden Lieferanten auRerhalb der Tier-1-Ebene 0
Gesamtzahl der bedeutenden Lieferanten (Tier-1 und Nicht-Tier-1) 59

4 Find Industry Topics - SASB

Tab. 27: Lieferanten-Screening


https://www.formycon.com/wp-content/uploads/2024/11/Supplier_DE-1.pdf#new_tab
https://www.formycon.com/wp-content/uploads/2024/11/Supplier_DE-1.pdf#new_tab
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Lieferanten-Screening

Unsere direkten Lieferanten in den Bereichen
Herstellung, Abflllung und Verpackung sind Uber-
wiegend in Regionen mit geringem Risiko von
Menschenrechtsverletzungen angesiedelt, etwa
in den USA oder Europa. Zudem erfordern unsere
wichtigsten Lieferanten in der Regel den Einsatz
hochqualifizierten Personals.

Obwohl wir keine eigenstandige Menschen-
rechtspolitik veroffentlicht haben, spiegelt unser
Verhaltenskodex fiir Lieferanten bereits wichtige
Menschenrechtsgrundsétze wider. Dazu gehoren
das Verbot von Zwangs- und Kinderarbeit, faire
Bezahlung und Arbeitszeiten, Vereinigungsfreiheit,
Nichtdiskriminierung, Vielfalt und Inklusion, Ge-
sundheit und Sicherheit am Arbeitsplatz sowie der
Schutz der Lebensgrundlagen im Zusammenhang
mit natirlichen Ressourcen. Wir haben unseren
Lieferanten-Screening-Prozess begonnen, indem
wir etwa 33 % unserer wichtigsten Lieferanten in
Form eines ESG-Fragebogens zu Themen aus den
Bereichen Umwelt, Soziales und Unternehmens-

fuhrung befragt haben, und planen den Screening-
Prozess bis Ende 2026 auf alle unsere wichtigsten
Lieferanten ausweiten. Beispiele fiir abgedeckte
soziale Themen sind die Menschenrechtspolitik,
die Zertifizierung im Bereich Arbeitssicherheit und
Gesundheitsschutz sowie die Einfihrung eines
Whistleblower-Systems.

Unsere wichtigsten Lieferanten werden auf der
Grundlage ihrer geschéftlichen Relevanz identifi-
ziert (die Gesamtausgaben flir unsere bedeutenden
Tier-1-Lieferanten machen mehr als 96 % der Ge-
samtausgaben aus). Darliber hinaus sind wir dabei,
spezifische ESG-Kriterien fiir den Lieferantenaus-
wahlprozess zu entwickeln, die wir bis 2026 umset-
zen wollen. Damit soll sichergestellt werden, dass
die Einkaufspraktiken von Formycon mit unserem
Lieferanten-Verhaltenskodex im Einklang stehen.

Patientinnen &
Patienten (End-
verbraucher)

Die Sicherheit und Qualitat unserer Arzneimittel fur
unsere Patientinnen und Patienten haben oberste
Prioritat. Die Entwicklung von Biosimilars fir stark
regulierte Méarkte erfordert héchste Standards in
Bezug auf Sicherheit, Qualitat und Wirksamkeit.
Die Anforderungen an die Qualitatssicherung bei
der Herstellung von Arzneimitteln und Wirkstoffen
sind in den von der Europadischen Kommission fest-
gelegten Grundsatzen und Leitlinien der Guten Her-
stellungspraxis (GMP) fir Humanarzneimittel sowie
von der US-amerikanischen Food and Drug Admi-
nistration (FDA) in 21 CFR Part 210 definiert, der die
Current Good Manufacturing Practice (cGMP) fiir
Fertigarzneimittel festlegt.

Die Auftragshersteller und Labore von Formycon
arbeiten im Einklang mit diesen Vorgaben und wer-
den neben unseren regelmafkigen Audits wieder-
kehrend von Aufsichtsbehérden wie der FDA und
den zustandigen EU-GMP-Behdrden Uberpriift. Die
Durchflihrung klinischer Studien mit Humanarznei-
mitteln unterliegt zudem den strengen Anforderun-
gen der Guten Klinischen Praxis (GCP).

Die GCP-Verordnung gilt weltweit und dient dem
Schutz der Patienten sowie der Integritdat und Ge-
nauigkeit der im Rahmen solcher Studien gewon-
nenen Daten und Ergebnisse. Wir fihren aukerdem
Umweltvertraglichkeitspriifungen fir alle unsere
Produkte durch, um sicherzustellen, dass die Pro-
dukte keine Stoffe enthalten, die beispielsweise
unter die RoHS- oder REACH-SVHC-Verordnung
fallen.


https://www.formycon.com/wp-content/uploads/2024/11/Supplier_DE-1.pdf#new_tab
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L] L] L] L]
Auswirkungen, Risiken und Ziele & Maknahmen
Chancen in Zusammen
L] L]
hang mit Patienten &
Patientinnen
Up- Eigen Down- Ziele & Maknahmen
Auswirkungen, Risiken und Chancen stream  Tatigkeit stream Zeithorizont
Zugang zu Unzureichende Transparenz und unzurei- Mogliche negati- Zugang zu Informationen
Informationen chende Informationen ftir Teilnehmer an ve Auswirkungen Stategisches Ziel Operatives Ziel MaRnahmen Zeithorizont Status
klinischen Studien
Férderung des Forschungsfortschritts durch Tatsachliche Verbesserung des Bewusst- Bereitstellung von Informationen Kommunikation tiber die Vorteile von Fortlaufend GE———=
die 6ffentliche Weitergabe von Informationen positive seins fiir die Vorteile von Uber Biosimilars fir die interes-  Biosimilars auf Konferenzen usw.
tiber Ergebnisse klinischer Studien, die tiber Auswirkungen Biosimilars sierte Offentlichkeit Ausbau der Kommunikation zu den 2025 G
die gesetzlichen Anforderungen hinaus- Vorteilen von Biosimilars auf der For-
gehen mycon-Website
Geringere Akzeptanz und verzdgerte Markt- Marktrisiko
durchdringung aufgrund fehlender Informa- Produktqualitét und -sicherheit
tionen “bef Blos_lmllars (z.B. zu Slcherhelt, Kontinuierliche Sicherstel- Keine Beanstandungen hinsicht- Kontinuierliche Umsetzung und Weiter- Fortlaufend GE——==
Wirksamkeit) seitens der Gesundheitssyste- - . " . . - o
me. Arzte usw lung unserer Qualitdtsstan- lich der Qualitatsstandards bei entwicklung eines Qualitatsmanage-
- - dards fiir Produkte der Formycon AG (keine Riick- mentsystems gemak GMP
Arzneimittelsi- Gesundheitliche Beeintrachtigungen bei Teil- Mdgliche negati- rufe) y ( y 9
cherheit nehmern klinischer Studien ve Auswirkungen
- - - - Schulung von 100 % der relevan- RegelméRkige GMP-Schulungen fiir Fortlaufend GE———==
Rechtsanspriiche von Patienten im Zusam- Rechtliche und . R . . )
. ; e R - ten Mitarbeiter in Bezug auf GMP relevante Mitarbeitende (mindestens
menhang mit Gesundheitsschdaden durch Compliance-Ri- einmal jahrlich
vermarktete Produkte siken .
A o Keine kritischen Feststellungen  Durchfiihrung und Unterstiitzung inter- Fortlaufend G/ —>
Zugang zu, Verbesserung des Zugangs zu medizinischer Tatséchliche . X o R
A . ) ; . im Rahmen von Audits ner und externer Qualitatsaudits
Erschwinglichkeit Versorgung durch die Bereitstellung von Me- positive
und Preisgestal- dikamenten im Rahmen klinischer Studien in Auswirkungen Einwandfreie Durchfiihrung 100% of CROs comply with GCP  Auswahl und Priifung aller klinischen Fortlaufend G5
tung von Arznei- L'ainderr.], .in der?.en Patienten keinen Zugang von klinischen Studien Forschungsorganisationen (CROs)
mitteln zum Originalpréparat haben. gemal den Grundsatzen der guten
Unterstiitzung von Forschungs- und Ent- Tatséchliche klinischen Praxis (GCP)
wicklungsaktivitaten Dritter zur Entwicklung positive
von Biosimilars Auswirkungen Zugang zu Produkten
Verbesserung der Erschwinglichkeit wichti- Tatsichliche Steigerung der Attraktivitat Gezielte Entwicklung nutzerfreund- Fortlaufend G5
ger medizinischer Produkte und damit des positive von Produkten fiir Patien- licherer Darreichungsformen
Zugangs fur bisher unterversorgte Patienten Auswirkungen ten durch alternative Darrei-
Die zunehmende Durchdringung unterver- Chance chungsformen
sorgter Bevolkerungsgruppen in Schwellen- Datenschutz
landern fiihrt zu Gewinnwachstum.
— — - Beseitigung und Einhaltung aller geltenden Daten- Entwicklung einer Datenschutzrichtlinie Umgesetzt G2
Der erhdhte Kostendruck auf die 6ffentlichen Chance Minimierung von schutzbestimmunaen -
Gesundheitssysteme in den Industrieldndern X 9 on g Erweiterung des Datenschutz-Manage- Umgesetzt G2
fiihrt zu einer steigenden Nachfrage nach Datensicherheitsrisiken mentsystems
Biosimilars und zu Gewinnwachstum. Verankerung der Verantwortung fiir Umgesetzt ()]
den Datenschutz auf Vorstands- und
Negative Auswirkung Positive Auswirkung Neg. potentielle Auswirkung Risiko Chance Managementebene
Schutz der IT-Infrastruktur Aufbau eines Informationssicherheits- Umgesetzt GE=9

Tab. 28: Auswirkungen, Risiken und Chancen - Patienten und Patientinnen

managementsystems (ISMS) ein-
schlielich Informationssicherheits-Risi-
komanagement im Einklang mit NIS2

Tab. 29: Ziele & MaRnahmen - Patienten und Patientinnen
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Arzneimittelsicherheit

Formycon verfligt Giber ein strenges Qualitdtsma-
nagementsystem (QMS), das allen nationalen und
internationalen Vorschriften entspricht. Wichtige Ele-
mente unseres QMS sind unser Qualitdtshandbuch,
unsere Qualitatspolitik und unsere Standardarbeits-
anweisungen fur Qualitat, die alle auf dem oben
genannten GxP-Standard basieren. Alle Mitarbeiter
von Formycon werden im Rahmen ihres Einarbei-
tungsprogramms in den Inhalten dieses Qualitats-
handbuchs geschult. Die implementierten Prozesse
stellen sicher, dass alle Mitarbeiter eine angemes-
sene Einarbeitung und regelmaéfkige Schulungen
entsprechend ihrer Stellenbeschreibung erhalten.
Wir Uberwachen die Einhaltung aller relevanten
Vorschriften und Standards sehr genau, nicht nur ftr
uns, sondern auch fiir unsere Geschéaftspartner.

Neben dem Austausch mit relevanten Anspruchs-
gruppen wie Behdrden und medizinischem Fach-
personal — der in unserem Verhaltenskodex strikt
geregelt ist — stellen Produktkennzeichnung und
Packungsbeilage einen wesentlichen Bestandteil
unserer Kommunikation mit Fachpersonal und Pati-
entinnen und Patienten dar. Um sicherzustellen, dass
diese Informationen korrekt und genau sind, werden
sie in Zusammenarbeit mit den zustandigen Gesund-
heitsbehorden entwickelt und von diesen kontrolliert
und sind Teil des Zulassungsverfahrens.

Formycon gewaéhrleistet nicht nur die Arzneimittel-
sicherheit durch seine Qualitatssicherungsprozesse
wahrend der Entwicklung, klinischen Studien und
Herstellung, sondern ergreift auch Maknahmen, um
Nebenwirkungen oder andere Probleme im Zusam-
menhang mit unseren Produkten nach der Marktein-
fuhrung zu erkennen, zu bewerten, zu verstehen und
zu verhindern. Dies wird als Pharmakovigilanz nach
der Markteinflihrung bezeichnet und umfasst die
systematische Erfassung und Bewertung pharma-
zeutisch-technischer Beschwerden hinsichtlich ihrer
Schwere, ihrer Auswirkungen auf die Sicherheit von
Patienten und medizinischem Fachpersonal sowie
die Umsetzung potenzieller Korrektur- und Praven-
tionsmaknahmen. Das Pharmakovigilanz-System
von Formycon umfasst drei Bereiche: Erfassung von
Sicherheitsdaten, Datenanalyse und -auswertung
sowie Berichterstattung an und Kommunikation mit
den zustandigen Behdrden und Interessengruppen.

Wir gewaéhrleisten die hohe Qualitat und Sicherheit
unserer Produkte fiir Patienten heute und in Zu-
kunft und arbeiten daran, sie weltweit verfligbar zu
machen. Dariiber hinaus forschen wir an patienten-
freundlicheren Methoden zur Verabreichung unserer
Produkte und entwickeln diese weiter.

Riickrufe'® der Klasse | / Klasse Il 2025
Anzahl der Riickrufe der Klasse | 0
Gesamtwert der zurtickgerufenen Produkte 0

Anzahl der Riickrufe der Klasse Il

Gesamtwert der zurtickgerufenen Produkte

Tab. 30: Produktriickrufe

' Der Zulassungsinhaber (MAH) eines Biosimilars ist fiir etwaige Produkt-

riickrufe verantwortlich. Formycon ist der Zulassungsinhaber von Fymski-
na, das im Jahr 2025 erstmals vermarktet wurde.

Beitrag zur gesellschaftlichen

Gesundheitsversorgung

Die Zahl der nichtiibertragbaren Krankheiten
(NCDs) steigt weltweit rapide an, und NCDs sind
derzeit fur fast 75 % aller Todesfalle weltweit verant-
wortlich™. Daher wichst der Bedarf an innovativen
Therapien fur chronische Krankheiten oder Krebs
rapide. Biologische Arzneimittel haben die Behand-
lung vieler dieser schweren Krankheiten erheblich
verbessert, jedoch sind Biologika in der Regel sehr
teuer.

Aufgrund der hohen Behandlungskosten kommen
Patienten oft erst nach langen Wartezeiten und
wenn alle anderen Optionen ausgeschopft sind, ftr
eine biopharmazeutische Therapie in Frage. Der
Beitrag von Formycon besteht darin, den Zugang
zu solchen lebenswichtigen Medikamenten zu ver-
bessern. Wenn Biosimilars auf den Markt kommen,
schaffen sie eine Wettbewerbsdynamik, die die
Kosteneffizienz auf dem Markt erh6ht und den Zu-
gang zur Therapie verbessert.

Fir die Kostentrager im Gesundheitswesen, wie
beispielsweise Krankenkassen, bedeuten die
durch Biosimilars erzielten Kosteneinsparungen,
dass mehr Patienten als bisher mit biopharmazeu-
tischen Substanzen behandelt werden kdnnen.
Die durch die Markteinflihrung von Biosimilars
erzielte Preissenkung betragt oft mehr als 80%.
Allein in Deutschland wurden im Jahr 2024 durch
die Einflihrung von Biosimilars Kosten in Hohe von
1,9 Milliarden Euro eingespart, und in den letzten
10 Jahren hat die gesetzliche Krankenversiche-
rung in Deutschland durch die Umstellung auf

Biosimilars etwa 9,5 Milliarden Euro eingespart'.

© Zahlen, Daten und Analysen. Biosimilars in Zahlen zum Kalenderjahr
2024. Arbeitsgememeinschaft probiosimilars: https://probiosimilars.de/
wp-content/uploads/2025/06/Biosimilars-in-Zahlen_Kalenderjahr-2024.pdf

7 Please see Patient Assistance Programs by Teva as an example: https:/
www.tevausa.com/our-products/article-pages/patient-assistance-programs/

Formycon vertreibt derzeit keine seiner Produkte.
Die Vermarktung und der Vertrieb werden von den
Kommerzialisierungspartnern durchgefihrt, die die
Produktlizenzen erwerben. Daher kénnen wir die
Anzahl der Patienten mit kostenglinstigem Zugang
nicht nachverfolgen, aber unsere Partner bieten in
der Regel solche Initiativen an".

In unserer vorgelagerten Wertschopfungskette stre-
ben wir jedoch an, Patienten fur klinische Studien
auszuwahlen, die sonst nicht mit einem biologi-
schen Produkt behandelt worden waren, wodurch
auch die Vielfalt innerhalb des Pools der klinischen
Forschungsteilnehmer erhdht wird. Dartber hinaus
haben wir nach Abschluss der klinischen Studie
LOTUS im Sommer 2025 unsere verbleibenden
Chemotherapeutika — 1078 Dosen — gespendet,
um Patienten zu helfen, die dringend eine Krebs-
behandlung bendtigen. Die Spende erfolgte Uber
die renommierte NGO Action Medeor®, die nach
strengen ethischen internationalen und nationalen
Standards arbeitet™.

Im Rahmen unseres Engagements fir einen besse-
ren Zugang zu unseren Produkten in Entwicklungs-
landern arbeiten wir mit einer Reihe von Vermark-
tungspartnern in Afrika und Asien zusammen. Im
Jahr 2025 haben wir den Zugang zu unseren Pro-
dukten auf Subsahara-Afrika ausgeweitet und damit
unsere bestehenden Partnerschaften in Nordafrika
und im asiatisch-pazifischen Raum ergénzt.

®  Emergency relief Ukraine - action medeor https://medeor.de/en/what-we-
do/providing-disaster-relief/emergency-relief-ukraine.html

' Ethical standards - action medeor: https://medeor.de/en/who-we-are/
discover-action-medeor/156-mission-statement-ethical-standards/443-
ethical-standards.html


https://www.formycon.com/wp-content/uploads/2024/11/CoC_Final_DE.pdf#new_tab
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Datenschutz

Produktinnovation

Wir forschen auch daran, die Verabreichung von
Wirkstoffen an Patienten zu verbessern. Im Jahr
2025 erhielten wir die Zulassung fur die FYB201/
Ranivisio®-Fertigspritze, die erste ihrer Art in Euro-
pa, die Patienten und medizinischem Fachpersonal
eine bequeme und effiziente Behandlungsoption
bietet. Die innovative Technologie wurde speziell
fur intravitreale Injektionen entwickelt und zeichnet
sich durch eine hohe Dosierungsgenauigkeit, einen
geringen Injektionsdruck und ein minimiertes Risiko
von Anwendungsfehlern aus — allesamt wichtige
Faktoren in der Augenheilkunde. Die silikondl-
freie Spritzenvorrichtung in Kombination mit einer
modernen Sterilisationstechnologie setzt hohe und
innovative Standards.

Wir verpflichten uns zu einer transparenten Bericht-
erstattung Uber unsere klinische Forschung und
stellen sicher, dass die Ergebnisse aller von Formy-
con gesponserten Studien in 6ffentlichen Registern
veroffentlicht werden. AuRerdem teilen wir die
Ergebnisse klinischer Studien auf wissenschaft-
lichen Konferenzen, einschlieflich anonymisierter
Patientendaten und demografischer Informationen
Uber die Studienteilnehmer.

Datenschutz und Informationssicherheit sind fir
Formycon von grofkter Bedeutung und bilden we-
sentliche Elemente einer verantwortungsvollen und
nachhaltigen Unternehmensfiihrung. Der Schutz
personenbezogener, vertraulicher und sensibler
Daten ist fest in den Governance-Rahmen des
Unternehmens eingebettet und wird auf Vorstands-
ebene Uberwacht. Interne Richtlinien definieren
Grundsétze, Prozesse und Verantwortlichkeiten fur
den sicheren und konformen Umgang mit Daten im
gesamten Unternehmen.

Das Datenschutz- und Informationssicherheits-
management von Formycon ist darauf ausgelegt,
die Einhaltung gesetzlicher und regulatorischer
Anforderungen, insbesondere der EU-Datenschutz-
Grundverordnung (DSGVO), sicherzustellen. Techni-
sche und organisatorische Maknahmen werden in
allen IT-Systemen und Geschéftsprozessen umge-
setzt, um die Vertraulichkeit, Integritdt und Verfiig-
barkeit der Daten wahrend ihres gesamten Lebens-
zyklus zu gewahrleisten.

Als biopharmazeutisches Unternehmen, das in
einem stark regulierten Umfeld tétig ist, legt For-
mycon besonderen Wert auf den Schutz von Mit-
arbeiterdaten, Daten von Teilnehmern an klinischen
Studien und Informationen im Zusammenhang mit
Forschungs-, Entwicklungs- und Betriebsaktivitaten.
Zusétzlich zu den technischen Sicherheitsvorkeh-
rungen fordert Formycon eine starke Datenschutz-
kultur durch regelmaRige Mitarbeiterschulungen
und Sensibilisierungsmafnahmen, um sicherzustel-

len, dass die Datenschutzanforderungen konse-
quent in die taglichen Geschéftsprozesse integriert
werden. Kritische Systeme und Infrastrukturen wer-
den regelméafkig gewartet, Gberprift und kontinuier-
lich verbessert.

Es werden interne Uberpriifungen und externe
Audits durchgefihrt, um potenzielle Risiken zu
identifizieren und die Sicherheitslage des Unter-
nehmens weiter zu starken. Datenschutz- und
Informationssicherheitsrisiken werden im Rahmen
des integrierten Risikomanagementsystems von
Formycon systematisch tiberwacht. Im Einklang mit
europdischen Cybersicherheitsanforderungen, ein-
schliellich der NIS2-Richtlinie, optimiert Formycon
sein Informationssicherheitskonzept kontinuierlich,
um ein angemessenes Mal% an Resilienz und regu-
latorischer Bereitschaft zu gewahrleisten.
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Governance

Governance bezieht sich auf die Strukturen, Prozes-
se und Grundsétze, die eine verantwortungsvolle
Entscheidungsfindung leiten, die Einhaltung von
Vorschriften gewdhrleisten und die Integritat wis-
senschaftlicher und geschéftlicher Ablaufe sichern.
Sie umfasst, wie eine Organisation Verantwort-
lichkeiten festlegt, Risiken steuert, Daten schiitzt
und ethische Standards entlang der gesamten
Wertschopfungskette einhalt — von Forschung und
klinischer Entwicklung tber Herstellung bis hin zur
Vermarktung.

Klare Governance-Strukturen férdern Transparenz,
starken das Vertrauen von Anspruchsgruppen und
Anteilseignern und unterstitzen eine nachhaltige
Wertschopfung. Sie ermdglichen es Formycon,
komplexe regulatorische Anforderungen zu be-
waltigen, hohe wissenschaftliche und operative
Standards einzuhalten und potenzielle Risiken

— etwa im Zusammenhang mit Partnerschaften,
Lieferketten und geistigem Eigentum — friihzeitig
und wirksam zu steuern.

Letztendlich stérkt eine robuste Governance die
Fahigkeit von Formycon, verantwortungsbewusst
innovativ zu sein und hochwertige Biopharmazeuti-
ka zu liefern, die sowohl den gesellschaftlichen Er-
wartungen als auch den regulatorischen Verpflich-
tungen entsprechen. Dariiber hinaus kann bereits
der Anschein eines regelwidrigen Verhaltens die
Geschaftsinteressen von Formycon negativ beein-
flussen.
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Auswirkungen, Risiken & Chancen

in Zusammenhang mit
Governance

Up- Eigene Down-
Auswirkungen, Risiken und Chancen stream Tatigkeit stream Zeithorizont
Schutz von Repressalien gegen Hinweisgeber oder Mdogliche negative
Whistleblowern Personen, die wegen Fehlverhaltens ge- Auswirkungen
meldet wurden
Korruption und Unethisches Verhalten von Lizenzpartnern  Mdgliche negative
Bestechung im Rahmen ihrer Vertriebsaktivitdten Auswirkungen
Unethisches Verhalten von Formycon-Mit-  Rechtliche und
arbeitern, das zu Rechtsanspriichen oder Compliance-Ri-
Geldstrafen fuihrt siken
Unethisches Verhalten von Lizenzpartnern  Marktrisiko
im Vertrieb mit negativen Auswirkungen
auf deren Geschéftstatigkeit und — auf-
grund der Abhangigkeit — auf Formycon
Unethisches Verhalten von CDMOs/CROs  Operatives Risiko
mit negativen Auswirkungen und daraus
resultierendem Lieferantenwechsel und
Mehrkosten fiir Formycon
Unternehmens- Eine von Vertrauen, Innovation und Exzel-  Chance
kultur lenz gepragte Unternehmenskultur sowie
eine hochmotivierte Belegschaft ermdg-
lichen schnelle und qualitativ hochwertige
Ergebnisse
Negative Auswirkung Positive Auswirkung Neg. potentielle Auswirkung Risiko Chance

Tab. 31: Auswirkungen, Risiken & Chancen - Governance

Als Entwickler von Biosimilars sind Formycon und
seine Geschéftspartner in einem stark regulierten
Umfeld tatig und unterliegen regelmakigen Audits
durch Behorden. Der Hauptgrund fir die strenge
Regulierung ist in erster Linie die Patientensicher-
heit sowie die Komplexitat der Entwicklung biophar-
mazeutischer Produkte. Ethisches, ehrliches und
transparentes Verhalten ist flr uns jedoch auch in
anderen Bereichen wie Forschung und Entwicklung
sowie Marketing von gleicher Bedeutung.

Wir haben zwei potenzielle negative Auswirkungen
im Zusammenhang mit unethischem Geschaftsver-

halten identifiziert, die innerhalb unserer eigenen
Betriebsablaufe und in unserer nachgelagerten

Wertschopfungskette auftreten kdnnen. Um Risiken

in diesem Bereich entgegenzuwirken und zu mi-

nimieren, Uberprift und Uberwacht Formycon alle
relevanten Prozesse, Verfahren und Entscheidun-
gen interner und/oder externer Personen im Hin-
blick auf die Einhaltung der Vorschriften. Dadurch

Policies

stellen wir die Einhaltung der geltenden gesetz-
lichen und regulatorischen Anforderungen, unseres
Verhaltenskodexes sowie der damit verbundenen
Richtlinien und SOPs (Standard Operating Procedu-
res) sicher. Die relevanten Anforderungen werden
regelmafig dberprift und bei Bedarf angepasst.
Unser internes Schulungssystem sowie stichpro-
benartige und ereignisbezogene Einzelfallprifun-
gen stellen sicher, dass die jeweiligen Anforderun-
gen beachtet und eingehalten werden.

Ein wichtiger Faktor fiir eine starke Unternehmens-
fuhrung ist auch eine offene, auf Vertrauen basie-
rende Unternehmenskultur, in der die Mitarbeiter
keine Angst haben, ihre Meinung zu sagen.

Unser unternehmerisches Handeln ist gepragt von
unserem Verantwortungsbewusstsein und unseren
ethischen Grundséatzen. Unsere Governance-Po-
licies bilden eine strenge und klare Grundlage flir
unser Handeln innerhalb von Formycon und fur

die Art und Weise, wie wir mit unseren Lieferanten,
Partnern und anderen relevanten Stakeholdern
zusammenarbeiten. Sie ermoglichen es uns, zu ver-
stehen, wie wir uns in bestimmten Situationen ver-
halten miissen, um potenzielle negative Auswirkun-
gen oder Risiken zu vermeiden oder zu minimieren
— sie sind die Grundlage flir unser Compliance- und
Ethikprogramm.

Unser Verhaltenskodex und seine Grundsatze
gelten fir alle Mitarbeiter und Auftragnehmer von
Formycon und werden durch Richtlinien erganzt,
die zusétzliche Unterstlitzung fiir bestimmte Berei-
che wie politisches Engagement, Bekampfung von
Bestechung und Korruption, Schutz von Whistleblo-
wern oder Tierschutz bieten.


https://www.formycon.com/wp-content/uploads/2024/11/CoC_Final_DE.pdf#new_tab
https://www.formycon.com/wp-content/uploads/2026/02/Whistleblower-DE.pdf#new_tab
https://www.formycon.com/wp-content/uploads/2026/02/Whistleblower-DE.pdf#new_tab
https://www.formycon.com/wp-content/uploads/2025/08/Tierschutz_DE.pdf#new_tab
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Ziele & MalRhahmen

Ziele & MaRnahmen

Strategisches Ziel Operatives Ziel

Verbesserung der Transpa-  Ausbau der Nachhaltigkeitskom-
renz gegeniiber den Stake- munikation
holdern

MaRnahme

Veroffentlichung des ersten Nachhal-
tigkeitsberichts

Zeithorizont

2026

Status
G

Aktive Beteiligung an relevanten ESG-
Ratings

Fortlaufend

)

Aufbau einer ESG-/Nachhaltigkeits-Un-
terseite auf der Unternehmenswebsite
zur Darstellung zentraler Nachhaltig-
keits-KPIs

2024

Verpflichtung zu Integritdt ~ Verbesserte Transparenz bei Ver-
und Compliance gutungspraktiken

Offenlegung des Vergitungsberichts
(Vorstand)

Fortlaufend

Erhéhung der Transparenz des
politischen Engagements im Ein-
klang mit allgemeinen Standards

Entwicklung einer Lobbying-Policy

2025

Keine Compliance-Verstofke

Uberarbeitung/Umsetzung des Ver-
haltenskodex (einschlieRlich Anforde-
rungen zu Korruption und Bestechung),
regelméRige Uberarbeitungszyklen

2024

Jahrliche Compliance-Schulung fiir Mit-
arbeiter zum Verhaltenskodex

Fortlaufend

Schutz von Whistleblowern

Entwicklung und Veroffentlichung einer
Whistleblowing-Richtlinie — Schutz von
Whistleblowern

2024

Einfiihrung eines anonymen Hinweis-
gebersystems fiir interne und externe
Stakeholder

2024

Verantwortungsvolle Unter- Umsetzung von Nachhaltigkeits-
nehmensfiihrung im Ein- kriterien in der Vergutungspolitik
klang mit der Verpflichtung

zur Nachhaltigkeit

Einflhrung einer variablen Vergtitungs-
komponente auf Basis von ESG-Krite-
rien fir die Mitgliedschaft im Vorstand

2025

Entwickeln Sie eine Tierschutz-
richtlinie und kommunizieren Sie
diese lhren Geschéftspartnern.

Tierschutz

Erstellung und Umsetzung einer Tier-
schutzrichtlinie

2024

Tab. 32: Ziele & Maknahmen - Governance

Ethisches
Geschaftsverhalten

Wir beobachten, bewerten und steuern kontinu-
ierlich die rechtlichen Risiken, die in den Bereich
unserer geschéaftlichen Verantwortung fallen. Ziel
ist es, regelwidriges Verhalten zu verhindern, es
aufzudecken und im Falle eines (mutmaflichen)
VerstoRes angemessen zu reagieren, um weitere
VerstoRke dhnlicher Art zu vermeiden. Das bedeutet,
dass unser Verhalten stets den geltenden Gesetzen
und Branchenrichtlinien sowie den internen Stan-
dards von Formycon entsprechen muss.

Formycon hat daher ein umfassendes Compliance-
Management-System (CMS) eingerichtet, das wir
entschlossen umsetzen und durchsetzen. Damit
legt Formycon groken Wert auf eine Kultur des
gegenseitigen Vertrauens, die einen offenen und
freien Meinungsaustausch auf allen Ebenen der Un-
ternehmenshierarchie und darliber hinaus fordern
soll. Ein offenes Arbeitsumfeld ist flir unseren Erfolg
von grundlegender Bedeutung. Jeder Versuch,
einen Mitarbeiter zu diskriminieren, der seine Be-
denken offen dufert, stellt einen schwerwiegenden
Verstok sowohl gegen den Verhaltenskodex als
auch gegen die Whistleblower-Schutzrichtlinie dar.

Wir haben verschiedene Unternehmenskanadle
eingerichtet, Uber die Anliegen gemeldet werden
kénnen. Daruber hinaus ermdglicht unser Whistle-
blowing-Tool internen und externen Stakeholdern,
(ehemaligen) Mitarbeitern, Kunden, Lieferanten,
Vertriebspartnern und Dritten, Bedenken anonym
zu melden. Das Tool entspricht den hochsten
Standards zum Schutz der Identitdt der melden-
den Person und zur Sicherheit der Ubermittelten
Informationen. Formycon schult seine Mitarbeiter
kontinuierlich im Umgang mit Compliance-Risiken.

Wir betrachten den fachlichen Austausch und den
Dialog mit relevanten Anspruchsgruppen sowie das
Teilen von Daten und Erkenntnissen als wichtige
Aufgabe und Verantwortung, um die Zugéanglichkeit
essenzieller Arzneimittel zu verbessern. Alle unsere
Aktivitaten in diesem Bereich basieren auf den in
unserer Lobbying-Policy festgelegten Grundséatzen:.

— Einhaltung geltender Gesetze und
Vorschriften

— Transparenz hinsichtlich Lobbypositionen
und -aktivitaten

— Ehrliches und integres Verhalten in allen Inter-
aktionen — professionell, korrekt und frei von
unzulassiger Einflussnahme

— Ubereinstimmung mit der Mission, den Werten,
den Nachhaltigkeitsverpflichtungen und der
langfristigen Strategie von Formycon

Formycon toleriert keine Verstolke gegen relevante
Richtlinien oder geltende Gesetze und wird jeden
Vorfall untersuchen, der nicht mit diesen Grundsat-
zen vereinbar ist.

Im Berichtszeitraum gab es keine Vorfalle, Ver-
urteilungen oder Geldstrafen im Zusammenhang
mit Verstoken gegen Anti-Korruptions- und Anti-Be-
stechungsvorschriften oder gegen entsprechende
interne Verfahren und Standards. Dartuiber hinaus
wurden weder gegen Formycon noch gegen seine
Mitarbeitenden rechtliche Verfahren wegen Korrup-
tion oder Bestechung eingeleitet.


https://www.formycon.com/wp-content/uploads/2024/11/CoC_Final_DE.pdf#new_tab
https://www.formycon.com/wp-content/uploads/2026/02/Whistleblower-DE.pdf#new_tab
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Verurteilungen und Geldstrafen wegen Korruption und Bestechung 2025 2024
Gesamtzahl der Verurteilungen wegen VerstoRen gegen Gesetze zur Bekdampfung von o o
Korruption und Bestechung

Gesamtbetrag der GeldbufRen wegen Verstoen gegen Gesetze zur Bekdmpfung von o o
Korruption und Bestechung (EUR)

Tab. 33: Verurteilungen und Geldstrafen wegen Korruption und Bestechung

Lobbyarbeit (EUR) 2025 2024
Lobbyarbeit, Interessenvertretung oder Ahnliches 0 0
Politische Institutionen 0 0
Nichtregierungsorganisationen und Interessenverbédnde 0 0
Handelsverbdnde und Branchenorganisationen 32.441 22.000
Denkfabriken 0 0

Tab. 34: Aufwendungen fiir Lobbyarbeit

Unternehmenskultur

Unsere Kultur basiert auf Teamgeist und Zusam-
menarbeit und wird durch die Vielfalt an Erfah-
rungen, Perspektiven und Ideen unserer Mitarbei-
tenden gepragt. In Kombination mit ihrer hohen
Expertise und einer agilen, auf nachhaltiges Wachs-
tum ausgerichteten Unternehmenskultur bildet dies
die Grundlage flir den Erfolg von Formycon.

Formycon ist es gelungen, herausragende Talente
zu gewinnen und zu integrieren. Mit unserem Emp-
loyer-Branding-Konzept starken wir zudem unsere
Position als attraktiver Arbeitgeber und verankern
unsere Grundprinzipien der Unternehmens- und
Flhrungskultur nachhaltig in der Organisation.

Nach dem Verstandnis von Formycon stehen gute
Fuhrung, Personalmanagement, Mitarbeiterenga-
gement, nachhaltiges Management und Unterneh-
menserfolg in direktem Zusammenhang. Deshalb
legt Formycon grofken Wert auf eine Kultur des
gegenseitigen Vertrauens, die einen offenen und
freien Meinungsaustausch Uber alle Hierarchie-
ebenen hinweg férdern soll. Um diesen Austausch
zu fordern, veranstalten wir regelmafkig ,Company
Meetings® und ,Coffee with your CxO*“-Sitzungen,
bei denen alle Mitarbeiter die Moglichkeit haben,
teilzunehmen und direkt mit der Geschéftsleitung in
Kontakt zu treten.

Formycon betrachtet eine Fihrungskultur, die

sich durch starke Werte, Eigenverantwortung und
Rechenschaftspflicht auszeichnet, als wesentlich fiir
das Erreichen seiner Unternehmensziele. Um dies
zu unterstitzen, bietet unsere Personalabteilung
Flhrungskréaften regelmafkige Schulungen im Per-
sonalmanagement an und berét sie bei der effekti-
ven Wahrnehmung ihrer Fihrungsaufgaben.



Tierwohl

Bei Formycon mussen alle unsere Produkte sicher,
wirksam und effizient sein und unter vollstéandiger
Einhaltung der gesetzlichen Anforderungen ent-
wickelt werden. Bei der Entwicklung von Biosimi-
lars kann der Bedarf an Tierstudien reduziert oder
vollstandig entfallen, wenn analytische und In-vi-
tro-Vergleiche eine hohe Sicherheit hinsichtlich der
Ahnlichkeit zum Referenzprodukt liefern. Tierstudi-
en sind jedoch gesetzlich vorgeschrieben, wenn sie
erforderlich sind, um verbleibende Unsicherheiten
in Bezug auf Sicherheit und Toxikologie auszurdu-
men, die sich nicht durch analytische oder In-vitro-
Daten klaren lassen.

Formycon ist sich bewusst, dass Tierstudien eine
besondere Verantwortung mit sich bringen. Aus
diesem Grund halten wir nicht nur alle Gesetze
und Vorschriften in Bezug auf solchen Studien ein,
sondern haben auch strenge interne Regeln erlas-
sen, um sicherzustellen, dass Tiere respektvoll und
ethisch behandelt werden.

Formycon ist bestrebt, Tierstudien fir Forschungs-
zwecke zu minimieren oder ganz zu vermeiden,
indem alternative Forschungsmethoden wie In-vi-
tro- oder Ex-vivo-Tests oder Computermodelle ein-
gesetzt werden, wo immer dies maglich ist.

Nachhaltigkeitsbericht — Formycon AG 2025
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Formycon fuhrt Tierstudien nur auf Anfrage von
Gesundheitsbehoérden durch. In solchen Fallen
beauftragen wir externe Dienstleister mit der
Durchflihrung der Studien in unserem Namen.

Wir erwarten von unseren Geschéaftspartnern, die
mit solchen Studien beauftragt sind, dass sie die
ALAAC-Standards (Association for Assessment
and Accreditation of Laboratory Animal Care) oder
ahnliche regionale Richtlinien einhalten, um sicher-
zustellen, dass diese Studien unter Einhaltung der
hochsten ethischen und wissenschaftlichen Quali-
tétsstandards flir den Tierschutz und unter Beach-
tung der international anerkannten 3R-Prinzipien
durchgefiihrt werden:

Ersatz (Replacement)— Tierstudien werden
durch alternative Methoden ersetzt.

Reduzierung (Reduction) — Fir die Studie wird
die geringstmdgliche Anzahl an Tieren verwen-
det.

Verbesserung (Refinement) — Durch verbesser-
te Methoden wird das Wohlergehen der Tiere
erhoht.

Diese Grundséatze sind in unserer Tierschutzricht-
linie festgelegt, die sowohl fiir die Mitarbeiter von
Formycon als auch fur alle Personen gilt, die in
unserem Auftrag tatig sind.

Governance



https://www.formycon.com/wp-content/uploads/2025/08/Tierschutz_DE.pdf#new_tab
https://www.formycon.com/wp-content/uploads/2025/08/Tierschutz_DE.pdf#new_tab
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