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Plastbaseret medicinsk udstyr er afgerende for

sikker og effektiv behandling og pleje af patienter pa
hospitaler verden over. En mangfoldighed af plasttyper
anvendes til medicinsk udstyr, hvor polyvinylklorid —
0gsa kendt som vinyl eller PVC - spiller en hovedrolle.
Grunden til PVC’ens dominans ligger i materialets
unikke egenskaber sasom sikkerhed, alsidighed og nu
ogsa genanvendelighed.

Naesten 30% af alt plastbaseret udstyr er fremstillet
af PVC, og denne andel forventes at forblive
uzendret i det naeste arti. Udover at veere den mest
benyttede plasttype til livsvigtigt medicinsk udstyr
sasom blodposer, iltmasker og slanger, er PVC ogsa
det primeere plastmateriale til blisterpakninger, der
beskytter medicin, samt i bygge- og anleegssektoren.

Omkring 70% af PVC’en anvendes til langtidsholdbare
og genanvendelige produkter som ror, vinduer, gulve,
tagmembraner, kabler og andre byggeprodukter. Langt
den overvejende del af hospitalernes vadrum har
eksempelvis vinylgulve.

| lgbet af de sidste to artier har produktionen,
anvendelsen og affaldshandteringen af PVC i
Europa gennemgaet en betydelig transformation.
Gennem VinylPlus®, den europeeiske PVC-
industris baeredygtighedsprogram, er
problematiske tilssetningsstoffer blevet erstattet,
genanvendelsessystemer er blevet etableret, og
emissioner fra PVC-produktionen er yderligere
blevet reduceret og har nu verdens strengeste
emissionsgraenser.

Derudover har den europzeiske klor-alkali-
industri, hvorfra PVC produceres, ogsa succesfuldt
implementeret forbedringer for at reducere sin
miljepavirkning.

Pa trods af denne positive udvikling, er NGO’er og
andre interessenter fortsat meget kritiske, nar det
geelder PVC i almindelighed og sundhedsveaesenet i
seerdeleshed. | dette dokument analyseres udsagn

om pastdede negative egenskaber ved produktion,
brug og affaldshandtering af PVC i sundhedsvaesenet.
Kritikpunkterne adresseres ved at anvende den
seneste evidens pa omradet.



RESUME

Europ=isk PVC-produktion er sikker ifglge Det
Europ=xiske Kemikalieagentur

1 2023 bekreeftede Det Europaeiske
Kemikalieagentur (ECHA), at risici forbundet med
produktionen af PVC er effektivt kontrolleret,
hvilket sikrer et hgjt niveau af beskyttelse for
ansatte og miljget. Dette skyldes ikke kun EU’s
stramme eksponeringsgraenser, men ogsa
industriens frivillige initiativer, som overstiger de
strenge lovkrav.

Klor-alkali afgerende for det moderne samfund
PVC er en integreret del af klor-alkali-industrien,
som er fundamentet for vitale samfundet. Det
veere sig sikker vandforsyning, produktion af
medicin samt udviklingen af ren energi.

Klorproduktion pa vej mod baeredygtighed

| Europa har man udfaset asbest- og
kviksglvteknologier i klor-alkali-produktionen,

og industrien har taget sikre og energieffektive
membranteknologier i brug. Der tages tillige hand

om potentielle risici vedrgrende PFAS-udledninger.

PVC er energieffektiv

Pa trods af det hgje elektricitetsbehov i klor-alkali-
processen betyder PVC’'s sammensaetning af 57%
salt og 43% olie eller gas, at materialet har et
betydeligt lavere primzert energiforbrug end andre
plasttyper.

Bledgerere er underlagt streng regulering
PVC-plast er i sig selv ugiftig og inert.
Tilsaetningsstoffer er underlagt EU’s strenge
kemikalieregulering. Det geelder ogsa de
bledgerere, der er udviklet som alternativ til de
ugnskede ftalater.

Sikre alternativer til DEHP i medicinsk udstyr
De europaiske blgdgererproducenter har
investeret et stort milliardbelgb i at udvikle sikre
alternativer til DEHP, som er blevet grundigt
testet under REACH og overholder EU’s regler for
medicinsk udstyr.

PVC bortskaffes og genanvendes pa sikker vis
Forbraending af PVC-affald handteres

effektivt i Europa for at forhindre skadelige
udledninger. Derudover er der udviklet
genanvendelsessystemer, som ger, at meget PVC-
baseret medicinsk udstyr i fremtiden kan bidrage
til en cirkulaer gkonomi i sundhedssektoren.

Udfasning af PVC kan medfere beklagelig
substitution

Substitution af PVC med alternative materialer
kan introducere andre tilseetningsstoffer (f.eks.
PFAS), som potentielt kan forarsage uforudsete
sundhedseffekter. Substitution af PVC rejser
ogsa udfordringer relateret til teknisk ydeevne,
livscyklusegenskaber, forsyningssikkerhed og
ogede omkostninger i sundhedsvaesenet.

DEHP-fri PVC-blodposer pa vej

Udviklingen af ftalat-fri PVC-blodposer er i
fuld gang. Derimod har udviklingen af PVC-fri
blodposer indtil videre vaeret forgzeves.




PRODUKTION AF PVC

NGO’er haevder ofte: “PVC-produktion skader
mennesker og milja.”

Stramme regler mindsker udsattelsen for farlige
stoffer

Produktionen af PVC, ligesom mange andre materialer,
involverer brugen af stoffer som er klassificeret som
farlige for mennesker. F.eks. er EDC og VCM sadanne
stoffer. Dog er der indfart strenge EU-graenseveerdier,
der forhindrer eksponering for de ansatte eller
udledning til miljget. Industrien har derudover ivaerksat
frivillige initiativer, som handhaves af uafhaengige
organer. Disse retninglinjer er mere strikse end de
allerede strenge lovkrav, hvilket yderligere minimerer
risici for de ansatte og miljeet. ?

Europaisk PVC-produktion er sikker ifelge ECHA
Sikkerheden ved den europaiske PVC-produktion
er for nylig blevet bekraeftet af Det Europaeiske
Kemikalieagentur (ECHA) der i 2023 fastslog, at
“risici forbundet med PVC-resin for arbejdsmiljget
og det bredere miljg anses for at vaere tilstraekkeligt
kontrollerede med de nuvaerende driftsforhold og
virksomhedernes sikkerhedsforanstaltninger.”?

Klor-alkali spiller en essentiel rolle i det moderne
samfund

PVC er en del af klor-alkali-industrien, som er
grundlaeggende for det moderne samfund. | klor-
alkali-processen opdeles bordsalt i kaustisk soda og
klor. Kaustisk soda er ngdvendig for at producere
aluminium, papir og spiller en kritisk rolle i rensning af
drikkevand, renggringsmidler, medicin, fedevarer og
meget mere.

Omkring 30% af den klor som produceres, anvendes til
produktion af PVC, hvoraf cirka 1% ender i livsvigtigt
medicinsk udstyr som blodposer og slanger. De
resterende 70% af kloren bruges til at desinficere
drikkevand, behandle spildevand og i fremstillingen af
medicin — op til 90% af alle lzegemidler afhaenger af
klor-kemi.

Herudover anvendes klor til at producere batterier til
elbiler, solpaneler, vinger til vindmaller, plasttyperne
polyurethan (PUR) og polycarbonat (PC), og meget
andet.

Det er vigtigt at bemaerke, at mange produkter

— herunder andre plasttyper end PVC og medicin -
anvender klor i produktionsprocessen, selvom det
endelige produkt er klor-frit.




Udfasning af asbest og kviksolv

| Europa har asbest- og kvikselvteknologi til produktion
af klor vaeret udfaset ved lov siden 2017.2 Kun
membranbaserede og asbestfri teknologier anses som
BAT er i direktivet om industrielle emissioner (IED).

De teknologier, der anvendes, er sikre

og energieffektive. PFAS benyttes i dag i
produktionsprocesserne pa grund af deres
modstandsdygtighed i steerkt korrosive miljger. Klor-
alkali-industrien er aktivt engageret i at falge de
regulatoriske udviklinger omkring PFAS og fortsaetter
med at revurdere alt PFAS-indholdigt materiale og
udstyr samt undersgge tilgeengelige alternativer. Dette
sker i et forseg pa at reducere brugen af disse stoffer,
hvor det er muligt, samtidig med at man opretholder
sikkerheden og palideligheden i industriens drift.

Desuden sigter Montreal-protokollen og
industriinnovation mod at sikre, at stoffer,
der nedbryder ozonlaget, ikke udledes under
klorproduktionen i Europa.

PVC er et energieffektivt materiale

PVC fremstilles af naesten 60% klor. Pa trods af at
klor-alkali-processen kraever betydelige maengder
elektricitet, forbruger PVC mindre primaer energi end
andre plasttyper sasom High Density Polyethylene
(HDPE), Low Density Polyethylene (LDPE) og
polypropylen (PP).* PVC har ligeledes generelt en
lavere klimabelastning end andre plasttyper.

BLODGORERE OG ANDRE
TILSATNINGSSTOFFER

NGO’er haevder ofte: “Alternativer til DEHP-
bledgerere reducerer givetvis giftigheden, men data
vedrorende effekter pa menneskers sundhed er
begraensede. Det potentielle giftighedsniveau ved hgj
eksponering er endnu ikke kendt.”

Kemikalieforordningen serger for stram regulering af
tilsaetningsstoffer

PVC-plast som sadan er inert og ugiftig.
Tilseetningsstoffer i PVC reguleres af REACH, den
strengeste kemiske forordning i verden. Under REACH
ligger ansvaret hos industrien for at bevise stoffernes
sikkerhed - princippet er ingen data, intet marked.

DEHP-alternativer i medicinsk udstyr er sikre

Nar det gaelder medicinsk udstyr er ftalaten DEHP
allerede reguleret i overensstemmelse med REACH-
forordningen. Det er derfor forbudt at anvende DEHP i
medicinsk udstyr efter 2030.

Den europaiske blgdgarerindustri har investeret over
€6 mia. euro i at udvikle sikre alternativer til DEHP.
Disse alternativer, DINCH, DEHT, BTHC og TOTM,
har veeret genstand for omfattende testning under
REACH. Alle toksikologiske data for disse stoffer er
tilgeengelige i REACH-dossiererne. Alternativerne

er hverken identificeret som saerligt problematiske
stoffer (SVHC) eller klassificeret i forordningen om
klassificering, maerkning og emballering (CLP).



Opfylder kravene i forordningen for medicinsk
udstyr og farmakopéen

Udover de ovenfor naevnte krav, sa opfylder disse
DEHP-erstatninger ogsa de yderligere krav, der
er i EU’s forordning om medicinsk udstyr. Denne
forordning kraever en grundig analyse af fordele

og risici samt beviser for, at anvendelsen er

sikker til brug i medicinsk udstyr.® Bledgererne er
tillige opfert i Den Europaeiske Farmakopé, som

er det retlige og videnskabelige grundlag for
kvalitetskontrol i leegemidler og medicinsk udstyr i
Europa. Farmakopéen overvages af Det Europzeiske
Direktorat for Laegemiddelkvalitet & Sundhedspleje
(EDQM) under Europaradet. EDQM fglger strenge
videnskabelige og upartiske evalueringsprocesser.®

Uafhaengige agenturer bekrafter sikkerhed
Bledgererne er ogsa blevet grundigt evalueret af
flere uafhaengige organer, sasom Miljgstyrelsen,
Det Svenske Kemikalieagentur, Det Europeeiske
Fedevaresikkerhedsautoritet (EFSA), og det franske
agentur for fedevarer, miljg og arbejdsmiljo &
sikkerhed (ANSES).”

Lobende opdatering af data under REACH
Producenterne af blgdgarere skal overholde

deres forpligtelse som registranter under

REACH. Dette betyder, at de skal opdatere deres
dossierer med ny information, der kan pavirke
risikostyringsforanstaltninger eller klassificeringen og
maerkningen af stoffet. Dette inkluderer nye data om
langtidseffekter, toksikologiske effekter ved hgje doser
eller anden relevant sikkerhedsinformation, der bliver
tilgeengelig.

Bledgererere er forskellige

Det skal understreges, at bledgarere i PVC er taet
bundet inden i PVC-matricen gennem staerke ikke-
kovalente kraefter, og deres migration er derfor
ekstremt lav. Desuden er de observerede skadelige
effekter af DEHP og andre lavmolekylaere ftalater
forarsaget af deres specifikke molekylaere strukturer.
Da alternativernes molekylestrukturer er meget
forskellige fra de lavmolekylzere ftalaters, migrerer de
langt mindre og udviser ikke de skadelige effekter som
lavmolekylaere ftalater har vist i dyreforsaeg.

Desuden demonstrerer omfattende bio-
monitoreringsdata for alternativer som DINCH og
DEHT, at eksponeringsniveauerne fra alle kilder
forbliver sikkert inden for konservative og tolerable
graenser. Disse sikkerhedsteerskler inkluderer en
betydelig sikkerhedsmargin, ofte 100 gange storre
end de doser, der er bevist at have ingen effekter

i omfattende dyrestudier. Dette sikrer et hgjt
beskyttelsesniveau for menneskers sundhed.

Udskiftning af PVC kan medfore beklagelig
substitution

For at helt at undga bledgerere kan man se
opfordringer til at man bar udfase PVC til fordel

for andre materialer, der ikke kraever blgdgarere.
Men det faktum, at et plastmateriale ikke kraever
bledgarer, betyder ikke nadvendigvis, at det er fri for
tilseetningsstoffer, der kan migrere ind i kroppen med
mulige skadelige effekter.

| dag anvendes der 10.000 stoffer til fremstillingen af
de forskellige plasttyper. Ifalge en nylig undersggelse
er naesten 25% af disse blevet identificeret som stoffer
af potentiel bekymring. Det vil sige, at de opfylder
EU’s kriterier for persistens, bio-akkumulering eller
toksicitet.® Derfor kan det ikke udelukkes, at der kan
opsta ukendete risici, hvis PVC som sadan erstattes
med andre plasttyper.



AFFALDSHANDTERING

NGO’er haevder ofte: “Bortskaffelse af PVC medforer
skader for mennesker og miljget. Forbraending af
PVC frigiver dioxiner og skaber store mangder farligt
affald. PVC er den mindst genanvendelige plasttype
og kan derfor ikke bidrage til en gift-fri cirkuleer
gkonomi.”

Forbraending af PVC-affald handteres sikkert

Af hygiejnemaessige arsager bliver ikke-
genanvendeligt PVC-affald typisk forbraendt med
energiudnyttelse. | Europa sikrer strenge regulativer, at
der er teknologier pa plads, sa udledninger af skadelige
stoffer som dioxiner og saltsyre, der kan opsta ved
forbreending af klorholdigt affald, undgas.®

Det Europaiske Kemikalieagentur (ECHA), papegede
for nylig, at dioxindannelse ikke er direkte proportional
med maengden af den maengde klor, der findes

i affaldet. Dioxindannelsen afhaenger, hvordan
forbreendingsprocessen handteres. Yderligere naevner
ECHA, at andre kilder til klor, f.eks. salt mad, altid er til
stede i affaldet.1®

ECHA anerkender, at affaldsforbraendingsanlzeg kan
handtere affald med et PVC-indhold pa op til 2%, og at
Europas forbraendingsanlaeg har tilstraekkelig kapacitet
til at handtere affaldsmaengderne pa sikker vis.!

PVC er allerede en del af den cirkulzere skonomi
Afhaengigt af anvendelsen kan PVC genanvendes
mekanisk 8 til 10 gange uden tab af funktionelle
egenskaber.'? PVC har den laengste historik med
plastgenanvendelse. Det anslas, at 35% af det
genererede PVC-affald hvert ar genanvendes, hvilken
er over gennemsnittet for plast generelt.'® Siden 2000
er mere end 8.100.000 ton PVC blevet genanvendt
og anvendt i nye produkter gennem VinylPlus®.
Historiske tilsaetningsstoffer handteres sikkert gennem
REACH.*4

Pionérarbejde i EU inden for genanvendelse af
medicinsk udstyr

VinylPlus® Med hjalper hospitaler med at omdanne
deres DEHP-frie PVC-baserede medicinske udstyr til
nyttige produkter inden for sundhedssektoren, sdsom
vaegbeklaedning. Partnerskabet samler hospitaler,
affaldsselskaber, genanvendelsesvirksomheder

og PVC-industrien. | dag er mere end 25 belgiske
hospitaler en del af ordningen, og mere end 30 star pa
venteliste for at deltage. Der er planer om at udbrede
VinylPlus Med til andre europeeiske lande, med
Frankrig som naeste mal. VinylPlus Med er inspireret
af et succesfuldt australsk genanvendelsessystem

for PVC-baseret medicinsk udstyr, der har fungeret i
mange ar.

Genanvendelse frem for forbraending giver
betydelige CO,-besparelser

For at undersgge, hvor meget CO, der spares ved
genanvendelse frem for forbraending, har PVCMed
Alliance faet det farende europzeiske konsulenthus
for livscyklusvurderinger (LCA) i medico-industrien
Ecovamed til at udfgre en omfattende LCA for

en typisk medicinsk slange i PVC. Ecovamed har
undersggt to bortskaffelsesmetoder: Forbraending
med energiudnyttelse og genanvendelse gennem
VinylIPlus Med. Resultaterne viste, at genanvendelse
kan reducere drivhusgasemissionerne med 25%
sammenlignet med forbraending.®

Grundforskning af bled PVC’s genanvendelighed
PVCMed Alliance star i spidsen for et forskningsprojekt
der skal undersgge genanvendeligheden af medicinsk
udstyr fremstillet i bled PVC. Det anerkendte spanske
plastteknologicenter AIMPLAS star for at undersege,
hvor mange cyklusser en medicinsk slange i PVC kan
modsta uden at miste sine funktionelle egenskaber.

De forelgbige resultater er lovende: Indtil videre har
slangen gennemgaet fire cyklusser uden der kunne
registreres en signifikant nedbrydning.




SUBSTITUTION AF PVC | SUNDHEDSSEKTOREN

NGO’er haevder ofte: "Brugen af PVC-frie materialer
er at foretraekke ud fra et forsigtighedsprincip.”

EU-agenturer identificerer udfordringer ved
substitution af PVC

Hospitalsindkabere opfordres ofte til at indkebe
PVC-frit medicinsk udstyr. Men ifglge nylige rapporter
EU’s kemikalieagentur (ECHA) og Generaldirektoratet
for Miljg (DG ENV), kan substitution af PVC vaere
udfordrende og meget vel have negative konsekvenser
for sundhed, milje og skonomi:

1. RINGERE TEKNISK YDEEVNE KAN FORRINGE
PATIENTSIKKERHEDEN

Ifelge DG ENV “kan hospitaler og patienter

i forste omgang opleve ulemper i teknisk
ydeevne af nye produkter, nar de anskaffer
PVC-frit medicinsk udstyr. Det vil derfor

kraeve omhyggelig testning for at sikre, at
patientsikkerheden ikke forringes.”' ECHA
skriver, at nogle alternativer, sasom polyethylen
(PE), polypropylen (PP), polyurethan (PU), ethylen-
vinylacetat (EVA) og termoplastiske elastomerer
(TPE) anvendes i visse applikationer, men kan ikke
erstatte PVC i alle medicinske anvendelser.t”

2. LIVSCYKLUSVURDERINGER AF ALTERNATIVER TIL
PVC ER STORT SET FRAVARENDE
ECHA konstaterer i sin seneste PVC-rapport, at
pa grund af mangel pa sammenlignelige studier,
er det umuligt at drage robuste konklusioner om
PVC’s ydeevne sammenlignet med alternative
materialer udfra et livscyklusperspektiv. Denne
usikkerhed tilfgjer endnu et lag af kompleksitet til
beslutningsprocessen, hedder det.*®

3. ALTERNATIVER KAN MEDF@RE SUNDHEDSRISICI FOR
PATIENTER OG SUNDHEDSPROFESSIONELLE
Ifelge DG ENV “medferer brugen af alternative
plasttyper i direkte fysisk kontakt med patienter
lignende problemer som PVC med hensyn
til overfersel af toksiske tilseetningsstoffer
til kroppen.”® For eksempel er det kendt, at
alternative materialer som latex kan forarsage
allergiske reaktioner hos nogle personer. Dette
udger en betydelig sundhedsrisiko, der skal tages i
betragtning ved overvejelse af alternativer til PVC.?°

4.

MULIGE FORSTYRRELSER | FORSYNINGSSIKKERHEDEN
AF KRITISK MEDICINSK UDSTYR

Materialeaendringer i medicinsk udstyr udlgser
altid en reevaluering af sikkerhed, effektivitet

og palidelighed. Denne proces kraever ekstra

tid til testning, validering og genregistrering af
individuelle produkter. Desuden kan der vaere
begraensninger i tilgaengeligheden af alternative
materialer.?!

MULIG BELASTNING AF SUNDHEDSBUDGETTERNE
PVC-alternativer er generelt dyrere.??
Udfasning af PVC kan medfare hgjere
materialeomkostninger og udgifter relateret

til teknologisk re-design af produkter, nyt
produktionsudstyr, testning, validering og
godkendelse af nye materialer til medicinsk
udstyr. Dette vil resultere i hgjere omkostninger
for sundhedssektoren.?® Data fra Norge viser,
at omkostningerne ved at erstatte PVC med
alternative materialer resulterer i et prishop pa
30% for det medicinske udstyr.?*




En PVC-fri blodpose er ikke i sigte

Det haevdes ofte, at en PVC-fri blodpose er taet pa at
komme pa markedet, men det er ikke tilfaeldet. PVC-
Free Blood Bag Project (2011-2018), en del af EU’s
Life+, sigtede mod at producere en PVC-fri blodpose,
der opfyldte de kraevede specifikationer, inklusiv
CE-maerkning.?® Dette mal blev ikke naet: Gulliksson
et al. (2016) fandt, at den nye polyolefin-baserede
blodpose ikke kunne opretholde acceptable haemolyse-
niveauer inden for den konventionelle 42-dages
opbevaringsperiode, som alle blodbanker kraever.?¢

Siden projektets afslutning i 2018 har der veeret en
bemaerkelsesvaerdig mangel pa fremskridt mod en
markedsklar PVC-fri blodpose. Denne stagnation

kan tilskrives fraveeret af interesse fra kommercielle
partnere, blodbanker og andre interessenter i
yderligere at udvikle eller kommercialisere teknologien.

En DEHP-fri PVC-blodpose er derimod i sigte
Historisk set har brugen af DEHP som bladgerer i
PVC-blodposer vaeret ngdvendig for at opretholde
stabiliteten og integriteten af de rede blodlegemer
(RBC), hvilket er afggrende for effektive
blodtransfusioner. Den opdaterede EU-forordning om
medicinsk udstyr og REACH-reguleringen kraever nu
udfasning af DEHP fra blodposer inden 1. juli 2030.%”

RENOLIT Healthcare, en partner i PVCMed Alliance
og ferende PVC-filmproducent til blodposer og andre
medicinske anvendelser, star i spidsen for udviklingen.

Tidlige testresultater af blodposer ved brug af en
prototype lavet af en ftalat-fri PVC-film, kaldet
RENOLIT Bloodprotect 42Plus, viser RBC-haemolyse-
niveau (0,17 + 0,1 %) uden signifikant forskel fra
DEHP (0,16 + 0,2 %) efter 42 dages opbevaring,

nar der anvendes konventionel SAG-M-opl@sning.
Dermed overgas ydeevnen af de nuveerende DEHP-
erstatninger DINCH, DEHT og BTHC.%®

Ved at skifte til PAGGS-M-oplgsning har Sanquin, den
nationale hollandske sammenslutning af blodbanker,
opnaet resultater for haamolyse, der kan sammenlignes
med DEHP. Dette geelder for blodkoncentrat indsamlet
i poser blgdgjort med DINCH og opbevaret i 42 dage

i blodposer blgdgjort med enten DINCH, DEHT eller
BTHC.?° Den nationale franske sammenslutning

af blodbanker EFS har pavist, at blodkoncentrat
opbevaret i 49 dage i en PVC-blodpose blgdgjort med
citrater, og opfylde de franske kvalitetsstandarder.
Samme resultater er opnaet for plasma forberedt og
opbevaret i en DINCH-blgdgjort PVC-beholder.3°

Selv om der fortsat er lang vej til at omsaette RENOLIT-
prototypen eller andre lgsninger til virkelighed, er en
banebrydende DEHP-fri PVC-blodpose i sigte.
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PVCMed Alliances projektleder Ole Gr(zmdahl Hansen (til venstre) og kommunikationschef Tobias Johnsen (til hgjre).
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