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Kurze Vorstellung FALK 7,55 Momentum

Herzlich Willkommen!

Heute fur Sie da

Dr. Max Jungmann

Geschaftsfuhrer Falk Momentum,
Geschaftsfuhrer Momentum Novum

Momentum Novum GmbH |
Strategieberatung fur Nachhaltigkeit




Falk Momentum

FALK %.& Momentum

Die Symbiose aus umfassender Erfahrung in der Wirtschaftsprufung trifft auf zielgerichtete ESG-Beratung -
eine erfolgversprechende Kooperation, die Sie bei lhrer Transformation umfassend unterstutzt

. . . o . . ) PN o
FALK ist eine unabhadngige Priifungs- und Beratungsgesellschaft und EALK %§3 Momentum

zahlt zu den Top 20 der Branche in Deutschland

o Falk besteht insgesamt aus funf Unternehmen, die in ihrer Gesamtheit
den besonderen Anforderungen des Mittelstandes gerecht werden

« Neben der Wirtschaftsprifung unterstutzt Falk seine Mandanten u.a.

in den Bereichen Steuerberatung, Unternehmensberatung, .

Transaktionsberatung, IT-Beratung, Stiftungen & Non-Profit,
Restrukturierungsberatung, Asset Management, International
Services sowie Outsourcing

« FALK ist Mitglied bei Praxity - der weltweit grofSten Allianz
unabhangiger Wirtschaftspriufungs- und Beratungsunternehmen

. 4

&7
I Momentum

Novum

Momentum Novum ist eine Strategieberatung mit Fokus auf
Nachhaltigkeit

Momentum Novum verbindet die Vorteile einer klassischen
Strategieberatung mit einem ganzheitlichen, wissenschaftsbasierten
Nachhaltigkeitsansatz

Momentum Novum arbeitet branchenubergreifend und legt dabei
besonderen Wert auf die Bereitstellung praxisorientierter und
effizienter Losungen

Durch einen interaktiven Ansatz, werden Kunden befahigt, effektive
Strategien zu entwickeln, Kompetenzen aufzubauen und konkrete
Mallnahmen umzusetzen

. 4

FALK Momentum ist ein Joint Venture der renommierten Wirtschaftspriufungs- und Steuerberatungsgesellschaft FALK sowie der internationalen Strategieberatung fiir
Nachhaltigkeit, Momentum Novum.
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Was bedeutet Omnibus-1 fur die MedTech-Branche?
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1. Omnibus und ESRS

Was bedeutet das fur die Medtech-Industrie?

Number of Firms Remaining
Under the CSRD in Each Sector

Sector (NACE) Original CSRD Commission Proposal Council & Parliament Positions
C - Manufacturing 21795 2506 1513
G - Wholesale and retail trade 15120 1405 871
K - Financial and insurance activities 12520 2419 1329
M - Professional, scientific and technical activities 8007 1749 857
J - Information and communication 3553 622 277
F - Construction 3451 291 177
H - Transportation and storage 3380 638 272
N - Administrative and support service activities 3202 828 179
Q - Human health and social work activities 2642 1105 135
L - Real estate activities 2168 152 74
D - Electricity, gas, steam and air conditioning supply 2118 205 182
E - Water supply; sewerage, waste management 1029 128 39
| - Accommodation and food service activities 852 191 40
S - Other service activities 593 116 32
R - Arts, entertainment and recreation 551 61 24
A - Agriculture, forestry and fishing 538 64 27
B - Mining and quarrying 392 54 35
P - Education 288 62 4
O - Public administration and defence 211 70 13

Notes: displayed are number of firms in each sector throughout all EU member states, assuming that
all subsidiaries report; Parliament position based on JURlI amendments adopted on 13 Oct (1,000 FTE
& €450mio net turnover). All calculations based on the dataset used in Rasche et al. (2025)

Quelle: https://www.linkedin.com/posts/andreasrasche_csrd-omnibus-activity-7389927109617577986-dzw3?utm_source=share&utm_medium=member_desktop&rcm=ACoAABPeuqcBHMF5ifuvHDguQ_zAu9z8Tw7tWRc



Was bedeutet das?

Unternehmen der 2. Welle

mussen erstmals im Jahr 2028  Unternehmen, die nicht mehr in der
eine CSRD-konforme Pflicht sind, erhalten mehr Druck von
Nachhaltigkeitsberichterstattu  zentralen Partnern, wie Kunden oder
ng fur das Geschaftsjahr 2027 Banken, die welter in der Pflicht sind

erstellen

Was bedeutet dase

: ~Freiwillig" berichten, um weiterhin
CSRD umsetzen: Doppelte s et :

Wesentlichkeitsanalyse, ESRS- lefern zu durfen und an Kapital zu
Was muss ich fune ‘ kommen (z.B. nach VSME, GRI, ISSB

Be”r icht, P.r.oz.esse. upd oder ESRS). Bericht als Schutzschild
Prufungsfahigkeit sicherstellen :
und Kompass zugleich nutzen.
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uLaw

Click on the title link to view the law

EUROPEAN GREEN DEAL

This document was
last updated on:

10/07/2024

ENERGY TRANSPORTATION CLIMATE & EMISSION LAND & ANIMALS WATER CHEMICALS & WASTE PRODUCTS & REPORTING FUNDING & SUPPORT
POLLUTANTS MATERIALS
Bathing Water Food Contact Materials Common Charger
Directive Regulation Directive

M4000 00 Duteh imgreveetation

Clean Vehicles
Directive
ve. (D) 20191

Moer Guer Nederiardue mmpiementatie

Carbon Removals
Regulation

ne 2023/03WM(CCO)

Directive on Protection
of Broilers

Mo o Nedarlardse bnplerentatie

Peoer over Nesdertardse inglerrasisne

Directive on
Harmonized River

Information Services

edsE

Meer sver Nederlardst mplemeniatie

Classification,
Labelling, and

Packaging Regulation

e 2022/0431C00)

Mew over Nederlarase g rmentatie

End-of-Life Vehicles
Directive

Mew: ove: Nederiardse rmtermentatie

Landfill Directive
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Z
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° 2
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Maeer coet Nederlndia rpemertatie . [, - Moer Gver Nedarandes impremertatie
Moer orer Nederiandse mglerrostaste
Cosmetic Products

Energy Taxation Regulation (ot Directive on Cross-

Directive Combined Transport - pac'(ag ing Oirective © L Border Enforcement of

e Directive Moarover Nesatanses inglemescate Traffic Rules

5. SRR Moar cvee Mederiardes irglementatio . . 3023/0063(CO0)
a Ecodesign Regulation o L R J
Mea: cve: Nededsrdes irclermentatie == 2naz

Environmental Noise

Mot over Nederandse Imslemantace

Detergents ulation

EU Gas Regulation & i Directive e, 202W0I4ICO0)
Directive CountEmissions EU : Directive on Driving
. 202UHZHCOD| regulation Disqualifications

Environmental Quality

Directive on Ship-
source Pollution

ne 202 10ITNCOD)

Moaa crvmt Metertarades inglemrastase

St-al"?drarr(rjs Directive Right to Repair @ o
Industrial emmissions Directive
directive 6. COMR021165
Meer Gver Nederiandee mplemermnatie ne 2022/010&C00)
Peoe ot Nederiardve mglerantane .
Regulation on the O Single Use Plastics
Ignalina programme Directive Directive on
0, 20MOLEWNLE) o . e Registration
eg Documents for < L R
Methane regulation Vehicles
008 - 0
o

- Meoa: cvar Nededardes inclementatie
* _
Meet Trer Nece endas Inglemestete
Revision Directive on o
Roadworthiness
ne 20U/esMC
L R J
Maer over Per e dia srpmTrtae Harmonised Risk
a Indicators Directive
Ve 2019/782 Mot over Nederdaradse ingiementatie .
Heer over Nederiardse srplemeratie
Directive on Technical ol .

Roadside Inspections
of Commercial vehicles

Net-zero industry act

no 2023/008%C0O0)

Fishery Statistics
Regulations

Hewr over Nederiandse Tglementatie

Hormones Directive

EURa“F_rel ht Floods Directive o
Regulation P p vy
o= Infrastructure for Mee cxe ederlardst rpteretatie

Spatial Information in

the European
Community (INSPIRE)

Mot over Nederiandss Imslsmentste

Waste Framework

Directive

M e Neduriandee melementatie

Environmental Impact
Assessment Directive

Mrer Grer Nmcdaranden irsgiemactatie
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2040 EU Climate target

A path to prosperity, competitiveness &
imate neutrality by 2050

2
] A

European Commission
Commission européenne

https://climate.ec.europa.eu/eu-action/climate-strategies-targets/2040-climate-target_en#:~:text=Home,decarbonised%20European%20economy%20by%202050.



Die neuen EBA Guidelines

EBA GL on the Management of Environmental, Social and Governance (ESG) Risks
The Final Guidelines are applicable from 11 January 2026 for SIBs and for SNCIs from 11 January 2027 onwards.

What has changed since the EBA/CP/2024/02 ,,Consultation paper on draft Guidelines on ESG risks management“?

Business Environment Scan (BES)
becomes a key bottom-up input for ESG

0 ESG Risk Governance

1st LoD in particular aligns with counterparties

* Management Body is ultimately
responsible for ESG Strategies
and Transition Plans

Strategies through a short term and long-

term horizon of at least 10 years transition plans

/ clients to align on their ESG goals and

2nd & 3rd LoD to oversee and challenge /

Materiality Analysis / Risk Inventory Collect,

analyse &

» Large institutions to conduct an annual assessment; SNCls
every two years and in line with CSRD Methodology

» SNCIs may rely more on qualitative assessments & proxies to
reduce admin costs; the assessment methods are also
dependent on the ESG risk driver and corresponding risk type gap=

l
m ° ICAAP & ILAAP

» ESG KRIs need to be consistent and integrated
across business units covering at least short-
and medium-term time horizons aligned
with ESG Strategy

* Inclusion in Risk Appetite Frameworks and
internal controls with continuous
methodological enhancements

aggregate ESG-
related data
and address

Risk Types

Financial Risks, i.e

Credit Risk &

Liguidity Risks

» ESG risk driver to be integrated
into capital / liquidity planning;
anticipating long-term stress losses

ESG Non-Financial Risks,

i.e. Operational Risk
& Compliance Risk

Risk
in usual ICAAP / ILAAP time horizons |eakhidd

» ESG risks are considered as risk
drivers of existing risk types

https://www.eba.europa.eu/sites/default/files/2025-01/fb22982a-d69d-42cc-9d62-1023497ad58a/Final%20Guidelines%200n%20the%20management%200f%20ESG%20risks.pdf

https.//www.bdo.de/en-gb/insights/updates/assurance-en/final-eba-guidelines-on-esg-risk-management-implications-for-governance-and-risk-management

Risk Concentrations

| review the implementation of the ESG strategy

e.g., disclosures under the EU’s Corporate
Sustainability Reporting Directive (CSRD)

Best
Practice:
ESG Credit
Risk
Drivers, are
cascaded

down and
translated
into loan
origination
critera

Overarching Topics

Development of
specific transition
plans to address risks
arising from the
transition to a low-
carbon economy

Emphasis on aligning
strategies with EU
regulatory goals, such
as climate neutrality
by 2050

Portfolios need to be
aligned according to at
least one of the
portfolio alignment
methodologies for
large institutions,
SNCls may use
representative samples
of their exposures

EBA/GL/2025/01
08/01/2025

Final Report

177
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European

e b a Banking
Authority

Guidelines on the management of environmental, social and

governance (ESG) risks

11


https://www.eba.europa.eu/sites/default/files/2025-01/fb22982a-d69d-42cc-9d62-1023497ad58a/Final%20Guidelines%20on%20the%20management%20of%20ESG%20risks.pdf

Zusatzliche Anforderungen fur viele MedTech-
Unternehmen

PPWR
EmpCo & Green
Claims
T
DPP FALK %;ﬁ Momentum
MDR etc.
ESPR

REACH & RoHS
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Relevante Trends fur die MedTech-Branche

Kreislaufwirtschaft Personalisierte Medizin Digitalisierung & KI

e Kl und Big Data zur Optimierung von
Produktionsprozessen und Lieferketten

e Produkte und Materialien moglichst * Zunehmende Individualisierung von
: Produkten ermoglicht passgenaue
lange im Umlauf halten e & Passg e Effizienzsteigerung,
e MalBnahmen: Wiederaufbereitung, Ees.so.urcensdchlir.\ung e
Rucknahme gebrauchter Instrumente e Weniger Ressourcenverbrauch und MISSIONSTEAUKEION
und Gerate geringere Abfallmengen

e Datenerfassung und -analyse flr
Transparenz im Unternehmen

e Ergebnis: Verbesserung der Material-
und Abfallbilanz

e Einsatz von 3D-Druck fur

atientenspezifische Produkte
i - e Grundlage fur Nachhaltigkeitsberichte

und strategische Entscheidungen

https://schlanderundblum.de/blog/nachhaltige-medizintechnik/

13


https://schlanderundblum.de/blog/nachhaltige-medizintechnik/
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Welche ESRS-Vereinfachungen (CSRD) sind zu
erwarten?

-
FALK &,

Momentum



1. Omnibus und ESRS

Neuer Entwurf ESRS

1. Vereinfachung der Doppelten Wesentlichkeitsprufung (DWA): Erhdhte Flexibilitdt in der Identifikation wesentlicher Themen
und geringeres Risiko der Uberberichtserstattung.

2. Bessere Lesbarkeit und Pragnanz der Nachhaltigkeitsberichte: Mehr Freiraum bei der Strukturierung der Informationen

3. Beseitigung von Uberschneidungen zwischen allgemeinen Offenlegungen und themensperzifischen Standards: Streichung
der meisten detaillierten narrativen Anforderungen in themenspezifischen Standards.

L., Verbesserte Verstandlichkeit, Klarheit und Zuganglichkeit der ESRS-Standards: freiwillige Offenlegungen gestrichen,
prazisere Sprache, vereinfachtere Konzepte und kurzere Texte.

5. EinfUhrung mehrerer Erleichterungen zur Verringerung des Aufwands: Bspw. keine Berichterstattung von Informationen bei
unverhaltnismdaBigen Kosten oder Autwand.

6. Verbesserte Interoperabilitdt mit globalen Berichtsstandards: Diverse Anderungen, um die Interoperabilitéit mit anderen
Standards welter zu verbessern.

Reduzierung der ,,obligatorischen” Datenpunkte um 57 % (die alle nur bei Wesentlichkeit anzugeben sind).

Reduzierung der Gesamimenge an Offenlegungspflichten (verpflichtend und freiwillig) um 68 %.
Reduzierung der Lange des ESRS um uber 55 %.

Quelle: https://www .efrag.org/sites/default/files/media/document/2025-07 /FINALZ%200ne%20Pager.pdf
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Klarung & Vereinfachung der Wesentlichkeitsanalyse (DWA)

Was andert sich im ESRS?

1.

Wesentlichkeit als Hauptfilter bleibt wichtig: Berichtspflichten sollen sich klarer
auf wesentliche Informationen konzentrieren

. Klarere Logik von IROs zu Topics: Wesentliche Impacts, Risks & Opportunities

(IROs) bestimmen, welche Themen berichtspflichtig sind

. Mehr Flexibilitat & Proportionalitat im Prozess: u. a. Top-down-Ansatz moglich,

vereinfachte Regeln zur Beriicksichtigung von Pravention/Minderung/Abhilfe
sowie weitere Proportionalitatsmechanismen

. Weniger Detailzwang: Unternehmen kdnnen den Granularitatsgrad (Topic, Sub-

Topic, (Gruppen von) IROs) starker am Management-Ansatz ausrichten

. Eine vollstandige DWA ist nicht jahrlich erforderlich, nur bei wesentlichen

Veranderungen

. Weniger Pflicht-Topic-Scan: Die bisher verpflichtende Topic-Liste (z. B. AR 16 in

ESRS 1/2023) wird gestrafft und ist nicht mehr zwingend als Pflichtpriifung

Konkrete Anderungen

e Kapitel 3 neu strukturiert: Besserer Flow/Lesbarkeit; Geografie-Aspekte starker
gebundelt; , Actions“-Teil neu eingeordnet.

e “Matters” und “material topics” werden vermieden: Topics werden berichtet, weil
zugehorige IROs materiell sind.

* Neue Regeln (para 44 + ARs): wie man den Effekt implementierter Policies
Actions berulcksichtigt.

e Einfihrung des Gedankens “inherent impacts” (manche Themen bleiben im
Sektor oft relevant, auch wenn Actions wirken).

e AR-16 wird zu Appendix A umgebaut, ohne sub-sub-topic Detaillevel; als nicht-
bindende Guidance.

e Wenn nur ein Sub-topic wesentlich ist, muss nicht automatisch das ganze Topic
berichtet werden (um unnotiges Reporting zu vermeiden).

Quelle: https://www.efrag.org/sites/default/files/media/document/2025-12/Draft. Amended_ESRS_ Basis_for Conclusions_2025 December.pdf

16



Reduktion & Vereinfachung von PAT-Angaben

?”/

FALK § Momentum

EFRAG vereinfacht die PAT-Angaben, indem die GDR-Anforderungen gezielt verschlankt und Detailpflichten reduziert werden

Streichungen und Vereinfachungen

MDR-P (jetzt GDR-P)

1.GDR-P (Policies): wegfallende Datapoints: Senior MDR-A (jetzt GDR-A)
Accountability, o6ffentliche Verfugbarkeit, ,extra disclosure® MDR-T (jetzt GDR-T)

bei fehlender Policy
, , _ MDR-M (jetzt GDR-M)
2.GDR-A (Actions): vereinfachte Angaben zu Finanzressourcen,

Begrenzung auf genehmigte/angekiindigte MaBhahmen Gesamt GDR. wenn Policies

Actions oder Targets

3.GDR-T (Targets): reduzierte Anzahl Targets; weniger N e

Detailpflichten, Fokus auf wesentliche Ziele

4.GDR-M (Metrics): gestrichen: externe Validierung und Gesamt GDR, wenn keine
externe Labels; Klarstellungen zu indirekten Quellen/Proxies Policies, Actions oder
Targets vorhanden sind

Quelle: https://www.efrag.org/sites/default/files/media/document/2025-12/Draft. Amended_ESRS_ Basis_for Conclusions_2025 December.pdf

ESRS wie 2023
D k

12
13
3

34

14

Uberarbeitete ESRS

(ReV|S|on 2025)

10
11
3

28

Gesamtreduktion

-33,3 %
-16,7 %
-15,4 %
0 %

-17,6 %

-64,3 %

17
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Reduktion und Vereinfachung der Datenpunkte

EFRAG hat die Datenpunkte reduziert, indem der Fokus auf ,,Kerninformationen” gelegt wurde, wahrend die Hauptziele der CSRD gemalf’
den Omnibus-Vorschlagen unverandert bleiben. Trotz der starken Reduktion wurden vereinzelt neue Datenpunkte hinzugefligt

ESRS E1-1 — Angaben zu zentralen Annahmen (Key assumptions) Neu (DP)
ESRS E5-5 — Anteil des Abfalls mit unbekannter finaler Entsorgung (% des

Neu (DP)
Gesamtabfalls)
ESRS S1-9 — Offenlegung der Benchmark(s) zur Bestimmung Neu (DP)

“angemessener Lohne”

Von “may” zu
“shall”

ESRS E3-4 — Wasser: Eigene Tatigkeiten, gesamte Wasserentnahme (total
withdrawal)

Von “may” zu
“shall”

ESRS E3-4 — Wasser: Eigene Tatigkeiten, gesamte Wassereinleitung/-
abgabe (total discharge)

Von “may” zu
“shall”

ESRS E4-1 — Biodiversitat & Okosysteme: Transformationsplan (Transition
Plan)

Reduktion / Vereinfachung

Klarstellung & Alignment: starkt die Angleichung an ISSB/IFRS S2 (Transition Plan). Nicht
komplett neu, weil ahnliche Inhalte zuvor bereits verteilt abgedeckt waren.

Pragmatische Erleichterung: ermoglicht Offenlegung ohne unrealistische Schatzungen;
ersetzt eine frihere Anforderung (z. B. Anteil nicht recycelter Abfalle). - weniger
Aufwand, mehr Praktikabilitat.

Mehr Klarheit & Prifbarkeit: Methodik/Benchmarks werden explizit verlangt - bessere
Vergleichbarkeit, Verifizierbarkeit, Verstandlichkeit (v. a. fir Non-EU-Kontexte).

Von optional zu verpflichtend: kein zusatzlicher Aufwand erwartet, da Wasserbilanz
ohnehin Entnahmen/Abgaben bericksichtigt; wichtig fir “fair presentation” und
vollstandige Wasserbilanz.

Von optional zu verpflichtend: erganzt Entnahme als Gegenstlick - vollstandigeres Bild
des Wasserdrucks; gilt als essenziell flir die Wasserbilanz, ohne grolRe Mehrbelastung.

Von optional zu verpflichtend (wenn TP existiert): entscheidungsnutzlich, v. a. in
bestimmten Sektoren; kein grofRer Zusatzaufwand, da Plan/Schlisselinhalte meist bereits
vorliegen bzw. veroffentlicht sind.

Quelle: https://www.efrag.org/sites/default/files/media/document/2025-12/Draft. Amended_ESRS_ Basis_for Conclusions_2025 December.pdf

18
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Strategien entwickeln — Unternehmen zukunftssicher machen —

Verbindung mit internationalen Standards

ISSB / SASB

1. ISSB (IFRS S1 / S2)
SASB

e Fokus: finanzielle Wesentlichkeit (Risiken & Chancen fiir den Unternehmenswert) STANDARDS
- | . . IFRS S1 | .
tandards: IFRS S1 (General Requirements) und IFRS S2 (Climate-related > Required to consider
Disclosures) General |dentify and disclose information SASB industry-specific
Requirements on sustainability-relaf(ed risks and topics and metrics In
e Gilt fur Berichtsperioden ab 01.01.2024 (Pflicht hangt von Land/Regulator ab) opportunities absence of specific ISSB
standard
2. SASB — Branchen-KPlIs
Required to consider
e Liefert industrie-/branchen-spezifische Kennzahlen (konkrete KPI-Listen je Sektor) IFRS S2 - IFRS S2 accompanying
Climate-related Provide guidance containing
e Praktisch fiir Banken-/Investorenanfragen, weil Metriken standardisiert und T — industry-specific disclosure climate-related topics and

vergleichbar sind metrics derived from
SASB Standards

e Wird unter der IFRS Foundation / ISSB weitergefiihrt und aktualisiert
3. ESRS <> ISSB

e Es gibt offizielle Interoperabilitats-/Alignment-Guidance ESRS—ISSB, um
Doppelarbeit zu reduzieren

Quelle: https://sasb.ifrs.org/sasb-your-pathway-to-issb/
19



Beispiele fur Datenpunkte

ESRS E1 Climate Change

Disclosure Requirement E1-4 — Targets related to
climate change mitigation and adaptation

ESRS E1 as enacted in 2023

30. The undertaking shall disclose the climate-related
targets it has set.

31. The objective of this Disclosure Requirement is to
enable an understanding of the targets the undertaking
has set to support its climate change

mitigation and adaptation policies and address its material
climate-related impacts, risks and opportunities.

32. The disclosure of the targets required in paragraph 30
shall contain the information required in ESRS 2 MDR-

T Tracking effectiveness of policies and actions through
targets.

I
N\

FALK Z,§ Momentum

A
Disclosure Requirement E1-64 — Targets related to
climate change mit ¢ Comment/Explanation
Draft Amended ESRS E1

30. The undertaking shall disclose the climate-related [DELETED]
targetsit-hasset- Simplified and consolidated into paragraph 32 of ESRS

E1 (as enacted in 2023).
31. The objective of this Disclosure Reguirement is to [DELETED]
eﬁable-an—andefstaﬁdmg—ef—t-he—tafgets—t-he—tmdeﬁtahng Objective deleted in alignment with EFRAG's approach to
has-setto-suppoertitsclimatechange not include objectives for PATs under topical standards.

y 5 latad i ’ .II I wiac

32.22. The diselesure-ef-theundertaking shall disclose its [AMENDED]
climc-lt-e change targets required in ac.cordan-ce with t.he Simplified and consolidated with paragraph 30 of ESRS
provisions OfWWMW E1 (as enacted in 2023). Specification maintained across
WESR§ 2 MGDR-T-Fracking-effectiveness-of topical standards to highlight the interaction
poticies-and-actions-through-targets. with Amended ESRS 2, addressing the feedback received

from stakeholders.

Metrics and targets
Disclosure Requirement G1-3 — Targets related to business Comment/Rationale

conduct

ESRS Set 1 as per Delegated Act 2023

[Draft] Amended G1 Business conduct

9. The undertaking shall disclose its business conduct targets
in accordance with the provisions of ESRS 2 GDR-T.

[NEW]
Introduced PAT architecture to be consistent
across topical standards.

Disclosure Requirement G1-4 — Incidents of corruption or
bribery

Disclosure Requirement G1-4 — Metrics related to corruption
or bribery

Comment/Rationale

ESRS Set 1 as per Delegated Act 2023

[Draft] Amended G1 Business conduct

22.The undertaking shall provide information on incidents of
corruption or bribery during the reporting period.

23 7 tartaking shall provide in . i ;
. beibery durine t] . od.

[DELETED]
For simplification purposes.

Quelle: https://www.efrag.org/en/draft-simplified-esrs-log-of-amendments

20
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Beispiele fur Dat kt
ESRS S1 Own Workforce
Impacts, risks and opportunities management
LIl Requireme::;.:f.:,;:olicies i e Disclosure Requirement S1-1 — Policies related to own workforce
Comment/Rationale
ESRS as enacted in 2023 Draft Amended ESRS
17. The undertaking shall describe its policies adopted to -Theundertalaneshatbdesertbeitspolicies-adoptedtomanapeits [AMENDED]
manage its material impacts on its own workforce, as well as material impacts on its own workforce, as well as associated material
associated material risks and opportunities. risks and opportunities. Moved to new [9] as part of
editorial and simplification edits.
18. The objective of this Disclosure Requirement is to enable 18.-Fhe objective of this Disclosure Reguirement is to-enable an [DELETED]
an understanding of the extent to which the undertaking has understanding of the extent to which the undertaking has policies that
policies that address the identification, assessment, } ificati Deleted in accordance with the
management and/or remediation of material impacts on the decision by EFRAG to eliminate
undertaking’s own workforce specifically, as well as policies ‘Objectives’ paragraphs from
that cover material impacts, risks and opportunities related to opportunities related to its own workforce. topical PAT disclosures
its own workforce. requirements. This decision is
part of the effort of eliminating
overlaps between ESRS 2 and
topical standards.
Metrics and Targets
Disclosure Requirement S1-5 — Targets related to managing Disclosure Requirement S1-45—- Targets related to own workforce
material negative impacts, advancing positive impacts, and managing-materiai-negativeimpacts—advancingpe 2-HAPE A6 Comment/Rationale
managing material risks and opportunities managing-materialrisks-and-opportunities
ESRS as enacted in 2023 Draft Amended ESRS
44.The undertaking shall disclose the time-bound and outcome- [DELETED]

oriented targets it may have set related to:

(a) reducing negative impacts on its own workforce; and/or

Deleted to eliminate overlap with
[GDR-T].

Quelle: https://www.efrag.org/en/draft-simplified-esrs-log-of-amendments
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Beispiele fur Dat kt
Objective Objective
Comment/Rationale
ESRS Set 1 as per Delegated Act 2023 [Draft] Amended G1 Business conduct
[NEW]
The entire section of the objective has been
1. The sustainability statement shall include information in streamlined.
relation to ESRS G1 Business Conduct if this topic relates to
materl.al lmpacts., nskf and opportunities to cover the This first paragraph emphasises the general
reporting areas listed in paragraph 5 of ESRS 1 General . ) . )
: . . . requirement to disclose material information
Requirements. If not all the sub-topics prescribed by this bout a topic when it relates t terial
standard are to be reported following the materiality j“ outa o.plc when [t refa e? _° mla er|?
assessment, paragraph 30 of ESRS 1 General Requirements impacts, risks and opportunities (‘IROs’) and
applies. creates a reference to the reporting areas in
ESRS 1 paragraph 5, to ensure completeness of
the reported information across reporting
areas.
[AMENDED]
2. The objective of this Standard is to set out speeify Specification introduced across topical
Disclosure Requirements (DRs) providing information in standards to highlight interaction with
1. The objective of this Standard is to specify disclosure relation to the reporting areas referred above that implement | Amended ESRS 1 General Requirements and
requirements which will enable users of the and complement the cross-cutting provisions of ESRS 1 ESRS 2 General Disclosures. This is particularly
undertaking’s sustainability statements to understand the General Requirements and ESRS 2 General Disclosures. which important as a result of the elimination of
undertaking’s strategy and approach, processes and procedures as | witlenable-users-efthe-undertaking’ssustainability financial effects from topical standards.
well as its performance in respect of business conduct statementsto-understand-the undertaking’s strategyand Information about a material topic is not
approach,processes-and-proceduresas-wellasits limited to the disclosures in topical standards,
performanee-inrespect-of-business-conduet as topical information is also required in
several DRs of ESRS 2 (e.g. SBM 3, IRO 1 and
IRO 2).
Metrics and targets
Disclosure Requirement G1-3 — Targets related to business Comment/Rationale

conduct

ESRS Set 1 as per Delegated Act 2023

[Draft] Amended G1 Business conduct

9. The undertaking shall disclose its business conduct targets
in accordance with the provisions of ESRS 2 GDR-T.

[NEW]
Introduced PAT architecture to be consistent
across topical standards.

Disclosure Requirement G1-4 - Incidents of corruption or
bribery

Disclosure Requirement G1-4 — Metrics related to corruption

or bribery

Comment/Rationale

ESRS Set 1 as per Delegated Act 2023

[Draft] Amended G1 Business conduct

22.The undertaking shall provide information on incidents of
corruption or bribery during the reporting period.

22 74 lartaking shall orovide inf : ncid :
) e lring . od.

[DELETED]
For simplification purposes.

Quelle: https://www.efrag.org/en/draft-simplified-esrs-log-of-amendments
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Zentrale Elemente fur MedTech-Unternehmen

1. Klimawandel und Energieetfizienz (E1)

2. Arbeltsbedingungen entlang der Lieferkette Mitglieder
(z.B. mit Blick auf kritische Rohstoffe (S2 und E5) des BVMed

3. Arbeitsbedingungen der eigenen Beschaftigten (S1)

Uber 300 MedTech-Unternehmen sind Mitglied im BVMed. Darunter deutsche und
4. MOTeriC”OUfWCInd Und Abf(]”, Kf@iSlOUfWir'SChCIﬂ' (E5 Uﬂd E2) internationale Medizintechnik-Hersteller, -Handler und -Zulieferer sowie Hilfsmittel-

Leistungserbringer und Homecare-Versorger. Hier geben wir Ihnen eine Ubersicht aller BVMed-

sowie (besonders) Besorgnis erregende Stoffe (E2) M

5. Produktqualitat und -sicherheit, Ruckruf von Produkten (S4)




e
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Wie konnen MedTech-Unternehmen mit den
Veranderungen umgehen?




Ein Dschungel voller Berichtsstandards

ESG Disclosure Pathway to Convergence
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Non-Listed SMEs
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* Textile

Simplified ESRS
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A i Ecosy and
Ecosystem Services

N = \
_ OBISm

EU CSRD Basel Committ = =
EU CSDDD sel Committee CBAM
Updates Requirements
Omnibus

® ® ®
2025 2026 2027

N
%RE\ : ISSB interoperability ISS B @

In May 2024, the IFRS Foundation and the European Financial Reporting Advisory Group published
interoperability guidance, illustrating the alignment between the IFRS Sustainability Disclosure
Standards and the European Sustainability Reporting Standards (ESRS), particularly in climate.

Nov 2021, COP26 announced launch of ISSB
Seeks to establish a global baseline for sustainability
reporting. Applies the financial materiality concept.

q\

Mar 2022, IFRS and GRI announced MoU
A collaboration agreement to coordinate their work programmes and
standard-setting activities. GRI applies the impact materiality concept.

;}‘CDP - @ - IFRS  — Axle\kgfmuc %7

FOUNDATION

A not-for-profit organisation that
runs a leading global framework
for environmental reporting.

A not-for-profit, public interest organisation estab-
lished to develop enforceable and globally accepted
accounting and sustainability disclosure standards.

Transition Plan g\ /E
Taskforce
ISSB assumes T
responsibilities for TPT
framework and materials m

ISSB is incorp ing the TNFD fr kon
nature-related discl into ISSB ds

TCFD

IFRS Foundation took over the monitoring of the progress on
companies’ climate-related disclosures from TCFD. IFRS S1 and IFRS
$2 standards fully incorporate the recommendations of the TCFD.

Source: IFS, Beyond the Balance Sheet, 2026

https://www.ifcbeyondthebalancesheet.org/understanding-global-reporting-frameworks

INTEGRATED
MereeD IR

SASB
STANDARDS

Now part of IFRS Foundation

Aug 2022, IFRS Foundation assumed
responsibility for SASB Standards

ISSB commiitted to building on the SASB Standards

and embedding its industry-based approach
to standards development.

EU CSR

Large Companies

1 4
7 &

EU CSDDD

* ®
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Ubersicht aktuell relevanter Standards

s ESRS B GRl_________

Effiziente Wirkungs- und
: Berichterstattung fOr : Kapitalmarktorientierte Stakeholdertransparenz
ziel KMUs, um Trickle- CSRD-Compliance Finanzinformationen (z.B. fur Rafings und
Down zu verhindern Lertifizierungen)

Investoren & Kapitalmarkt,
lielgruppe KMUs GroBe Unternehmen Compliance in anderen Breite Stakeholder
Staaten

Mittel (abhdngig von ggf.

SASB-Verbindung) Mitfel

Tiefe & Autwand  Etslelle Hoch

Bei Druck von Investoren,
Wann sinnvolle Einstieg Compliance Export oder Compliance in
anderen Landern

Bel Druck durch Kunden
oder andere Stakeholder




Wie entscheide ich mich?

Ja

L

Arbeiten Sie an lhrem
ESRS-Bericht

Haben Sie

Geschaftstadtigkeiten in
Staaten, die die ISSB-

Standards iibernommen
haben?

Nein Ja

Haben Sie internationale
Investoren oder Venture-

Capital-Geber?

Ja >

Nein

.

ESRS sollte vorerst
ausreichend sein

Fallen Sie unter die CSRD?

\ Ziehen Sie einen ISSB- .-~

Bericht in Betracht

Ziehen Sie einenGRI-
Bericht in Betracht

Tatigen Sie den GroRteil lhres
Geschafts in der EU?

Ja Nein

\

Der VSME-Bericht ist
genau das Richtige fur

<l
'k //
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VSME

(M EFRAG

EFRAG Voluntary
Sustainability
Reporting Standard
for non-listed

SMEs (VSME)

December 2024

vl
A\ /.

FALK 2,

VSME-Standard (freiwillig)

e Deckt grundsatzlich dieselben Nachhaltigkeitsthemen wie die ESRS ab
o Berlcksichtigt proportional die Merkmale von Mikro-, kleinen und mittleren Unternehmen (KMU)

o Keine doppelte Wesentlichkeitsanalyse notwendig

Hauptziel:
e Harmonisierung von ESG-Datenanforderungen
« Gemeinsamer Bezugspunkt flir Kreditgeber, Investoren und GroRunternehmen bei Datenanforderungen

o Soll die Vielzahl unkoordinierter ESG-Fragebogen ersetzen (um die Kosten fiir KMUs zu senken)

Anwendungskreis

o Eswird empfohlen, den Nachhaltigkeitsbericht konsolidiert (Muttergesellschaft-Ebene) zu erstellen (so sind die
Tochtergesellschaften von der freiwilligen Berichterstattung befreit)

Bericht:

« Dient dazu, Geschiftspartner zu informieren, kann aber auch der Offentlichkeit zuganglich gemacht werden

e« Kannin einem separaten Abschnitt des Lageberichts oder als eigenstandiges Dokument veroffentlicht werden

e Istjahrlich zu erstellen, wenn dies flr grofse Unternehmen oder Banken erforderlich ist

e Ist Im Einklang mit der Finanzberichterstattung zu erstellen

e Wenn bei bestimmten Datenpunkten keine Anderungen zum Vorjahr vorliegen, kann dies im Bericht vermerkt werden

o Vergleichsinformationen fir das Vorjahr sollten ab dem zweiten Jahr der Berichterstattung bereitgestellt werden (aulRer
bei erstmals angegebenen Metriken)

A
& Momentum
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VSME

Warum ist das wichtig?

1.GroRe Kunden, die der CSRD-Berichterstattung unterliegen, stehen
unter Druck, ESG-Daten fur ihre Wertschopfungsketten
bereitzustellen, und werden zunehmend von ihren Lieferanten
erwarten, dass diese in strukturierter Form berichten

2.Banken mussen ESG-Risiken und Nachhaltigkeitsinformationen in
ihre Kreditprozesse integrieren und benotigen vergleichbare ESG-
Daten von KMU-Kunden

3.KMU sind bereits mit einer wachsenden Anzahl von ESG-
Fragebogen, Ratings und Zertifizierungen konfrontiert, die
erhebliche Zeit und Ressourcen beanspruchen; es wird erwartet,
dass die Anzahl dieser Anfragen in den kommenden Jahren weiter
steigen wird

e
FALK 7,§ Momentum
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Strategien entwickeln — Unternehmen zukunftssicher machen u

VSME: Ubersicht der Offenlegungsanforderungen je nach Modul

Der VSME-Standard besteht aus zwei Modulen

Basic Module Comprehensive Module

Disclosure Requirements If Only if above

: Disclosure Requirements If Only if above
Mandatory applicable May Disclosure Threshold

Mandatory applicable May Disclosure Threshold

Bt

v/ v
- V

v

I
53 Pttt wrons y el v
smodveny v v CoClmmemis vV
T piereloadll v
P Bl IV
st v v s v
B - Y bl v
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VSME & ESRS im Vergleich: Gleiche Inhalte - unterschiedliche Tiefe
Themenfeld /Disclosure | ESRS | VSME__ | Unterschiedeerklant

; ; B3 — Energie & - _ .
Kllma\/_vandel / Energie & ESRS E1 — Klimawandel Treibhausgasemissionen, C3 ESRS ford_ert detaillierte Scope 1-3 Daten; VSME nur Basisdaten
Emissionen _ Klimaziele zum Energieverbrauch.

Umweltverschmutzung SRS 2 = 24 = LU, WiEREEr & ESRS verlangt Aktionsplane; VSME nur vereinfachte Angaben.
Umweltverschmutzung Bodenverschmutzung
ESRS E3 — Wasser- & B6 — Wasserverbrauch & ESRS umfasst Meeresokosysteme; VSME nur Wasserverbrauch ,,if
Wasser & Meeresressourcen . .
Meeresressourcen -management applicable”.

Biodiversitat ESRS E4 — Biodiversitat B5 — Biodiversitat ESRS fordert detaillierte Impact-Angaben; VSME freiwillig.

Kreislaufwirtschatft / ESRS E5 - B7 — Ressourcennutzung &
Ressourcennutzung Kreislaufwirtschaft Abfallmanagement

ESRS verlangt Ziele/Strategien; VSME ist flexibel.

ESRS: interne & externe soziale Themen entlang der gesamten
Wertschopfungskette; VSME: Nur eigene Mitarbeitende, Angaben zu
Diversity, Lohn und Sicherheit.

ESRS S1 - Eigene B8, B9, B10 — Beschaftigung,

Eigene Belegschaft / Soziales Belegschaft Sicherheit, Lohne

et e - . ESRS betrachtet gesamte Wertschopfungskette inkl. Risikoanalyse &
Menschenrechte/Lieferkette E5E S? — Arbeitskraite in C.7 — UEhsETREels [ el Malnahmen; VSME fokussiert das eigene Unternehmen,
Wertschopfung Lieferkette . .
Menschenrechts-Policies optional

ESRS G1 - Governance & B11 — Ethik, Compliance &
Unternehmensethik Korruption

Governance & Compliance

ESRS mit breiter Governance; VSME nur Rechtsverstolle.

31
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Wie geht es jetzt konkret weiter?
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Lessons Learned und Erfolgsfaktoren fur lhr Vorhaben

MedTech-Unternehmen, die ESG strategisch, glaubwirdig und ganzheitlich steuern — und intern wie extern klar kommunizieren —

schaffen Vertrauen, Wirkung und Differenzierung

Was erfolgreiche Unternehmen richtig machen Kommunikation als zentraler Erfolgsfaktor

o Geschaftsfihrung die das Thema maldgeblich mittragt Interne sowie externe Kommunikation sind ein zentraler
(Top-Down-Support) Bestandteil einer effizienten strategischen Umsetzung von
ESG:

o Etablierung von Change-Agents uber das
Unternehmen hinweg (Bottom-Up) und Aufbau von

_ e Interne Kommunikation:
Wissen und Prozessen

e Transparenz Uber Ziele, Malihahmen und Fortschritt
«  Klar definierte ESG-Ziele und KPIs, eingebettet in die « Forderung von Verstandnis, Motivation und Ownership
Gesamtstrategie e ESG in Fuhrung, Kultur und Prozesse

, , e Mitarbeiter als ESG-Botschafter aktivieren
0 Verantwortlichkeiten und Governance klar geregelt

(z. B. ESG-Board, Sustainability Officers) « Externe Kommunikation

«  Datenbasierte Entscheidungsgrundlagen durch » Klare Positionierung am Markt
belastbare Klimadaten und Kennzahlen e Glaubwdurdigkeit gegentber Investoren und
Offentlichkeit
»  Fruhe Einbindung von internen und externen « Konsistente ESG-Berichterstattung beispielsweise nach
Stakeholdern CSRD

 Vermeidung von Greenwashing durch belastbare
Inhalte

8 Konsistente ESG-Botschaften nach innen und aullen
und Greenwashing vermeiden

0 Regulatorische Anforderungen als Chance genutzt,
nicht nur als Pflicht

e

Vermeidung klassischer Herausforderungen

o Aktionismus ohne Strategie — ESG-Initiativen ohne
Wirkung oder Fokus

. Inkonsistente Kommunikation — Diskrepanz zwischen
internem Handeln und externem Image

o Unzureichende Datengrundlage — vage KPIs oder
fehlende Messbarkeit

. Fehlende interne Verankerung — ESG bleibt
,Sustainability-Abteilung”, statt
gesamtunternehmerisch gedacht

o Reaktive statt vorausschauender MalRhahmen — Fokus
nur auf aktuelle Risiken, nicht auf Chancen
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Sie sind nicht in der Pflicht? Dann lohnt sich ein Bericht erst Recht:

1. Passendes Berichtsformat wahlen
VSME, ISSB oder GRI gezielt einsetzen: abhangig von GrolSe, Branche und Stakeholder-Erwartungen
2. Klimabilanz & Transitionsplan aufsetzen

CO,-Bilanz (alle relevanten Scopes) als Grundlage flir Steuerung, Finanzierung und Strategie nutzen

3. Anforderungen aus der Wertschopfungskette vorbereiten

Strukturierte ESG-Informationen fur Kunden, Banken und Partner bereitstellen - statt Einzelabfragen
4. Risiken und Chancen systematisch analysieren

Klima-, Markt- und Transformationsrisiken frihzeitig identifizieren und bewerten
5. Prozesse und Daten pragmatisch etablieren

Bestehende Informationen bindeln, Datenqualitat erhohen - ohne CSRD-Komplexitat




Sie sind nach wie vor in der CSRD-Pflicht?
Dann sind das lhre nachsten Schritte:

1. Status-quo-Analyse |hres bestehenden Nachhaltigkeits- und Datenmanagements im Hinblick auf CSRD- und ESRS-
Anforderungen

2. Durchfihrung einer Doppelten Wesentlichkeitsanalyse zur Identifikation wesentlicher Impact- und finanzieller
Themen

3. Systematische Klimarisikoanalyse zur Bewertung physischer und transitorischer Risiken

e
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4. Erstellung einer Klimabilanz nach GHG Protocol (Scope 1-3) zur transparenten Erfassung der

Treibhausgasemissionen

5. GAP-Analyse zum Abgleich des Ist-Zustands mit den ESRS-Vorgaben und zur Ableitung von Handlungsfeldern

6. Entwicklung eines strukturierten Datenpunkt-Katalogs inklusive Zustandigkeiten und Datenquellen

7. Auswahl und Implementierung einer geeigneten ESG-Reporting-Software

8. Ausarbeitung eines Implementierungskonzepts zur organisatorischen und prozessualen Umsetzung der
Anforderungen

9. Erstellung eines Testberichts zur Validierung von Datenstrukturen und Berichtslogik

10.Erstellung des finalen ESRS-konformen Nachhaltigkeitsberichts gemal ESRS




OO SRS

o)

N
I Momentum

Novum

ro'e
e
o’

=)

L SCAD
(AR
,‘-‘l.'..;"."

Vielen Dank fur lhre
Aufmerksamkeit!




About Momentum Novum

Momentum Novum is a social enterprise that seeks to create a new momentum (Momentum Novum) for sustainable development. To
achieve this, we offer educational and consultfing services in the field of sustainable development, provide support to sustainable
startups, conduct our own research, and maintain a network of sustainable development experts and enthusiasts. We offer solutions that
are of great benefit to individuals, the economy, society, politics, and the environment.

© 2025 Momentum Novum

Momentum Novum GmbH
Palo-Alto-Platz 11
69124 Heidelberg

Represented by

é\TZ"‘ Dr. Maximilian Jungmann
7y Momentum
NOVUIT] Registered at
Amtsgericht Mannheim
HRB 730397

This material has been prepared for general information purposes. It is not intended 1o be relied upon as professional advice. Please refer
to the Momentum Novum team for specific advice.

www.momentumnovum.com




