Er de nye ftalatfri bladgarere
til PVC sikre?




BAGGRUND

PVC er den mest anvendte plast til me-
dicinsk engangsudstyr sdsom iltmasker,
slanger og blodposer. Det meste af det
PVC-baserede medicinske udstyr er blgdt
og fleksibelt, hvilket kraever at der tilsaettes
en sdkaldt blgdgarer til plasten. | mange
ar var den foretrukne blgdggrer ftalaten
DEHP, som i dag anses som ugnsket grun-
det stoffets negative sundhedsmaessige
egenskaber. | henhold til EU’s forordning
om medicinsk udstyr skal producenter af
medicinsk udstyr senest den 26. maj 2024
kunne retfeerdiggare fortsat brug af DEHP!
| henhold til EU’'s kemikalieforordning
REACH skal brugen af DEHP i medicinsk
udstyr afsluttes senest den 27. maj 2025.2

Den europeeiske kemiske industri har in-
vesteret mere end 6 milliarder euro i at
udvikle sikre ftalatfri alternativer. Til medi-

cinske anvendelser har den europeaeiske
farmakopé siden 2016 angivet fglgende
blgdgarere som erstatninger for DEHP:
DINCH, BTHC, TOTM og DEHT (synonymer:
DOTP/DEHTP).? Disse blgdgarere kan er-
statte DEHP i alt medicinsk udstyr. Det
geelder 0gsé blodposer, som hidtil har vae-
ret den stgrste barriere for at medicinsk
udstyr kan blive totalt ftalatfrit. Karolinska
Institutet i Sverige anser DEHT som det
bedste alternativ,* mens ny forskning

fra den nationale hollandske blodbank
Sanquin konkluderer, at BTHC og DINCH
kan erstatte DEHP.

P3 trods af udviklingen veek fra ftalater uo-
trykker seerligt NGO'er fortsat bekymrin-
ger om PVC-blgdggrere som sddan. Dette
dokument forsgger at svare pd de spargs-
mal, som vi ofte far stillet.

Er de nye ftalatfri bladgarere ikke lige s3 farlige
for miljg og sundhed som de ftalater de
erstatter?

En hovedbekymring relateret til blgdgarere er, at de kan migrere,
udvaskes eller fordampe fra produkterne, da de ikke er

kemisk bundet til PVC-plasten. Medicinsk behandling med fx
ftalatblgdgjorte slanger kan fare til hgj eksponering af ftalater til
patienten.

Selvom alle blgdgarere kan ggre PVC blgd, er de langt fra ens.
De negative miljg- og sundhedseffekter af DEHP og andre
ftalater med sdkaldt lav molekyleveegt er fordrsaget af deres
specifikke molekyleere strukturer. De nye ftalatfri blgdgarere er
sammensat anderledes end DEHP. Det betyder, at de migrerer
langt mindre, og i det omfang de gar, s8 udviser de ikke samme
negative virkninger pd sundhed eller miljg.




Hvad gar industrien for at dokumentere, at de
stoffer den sender pd markedet er sikre? -(
“3

Under EU’s kemikalieforordning REACH er industrien forpligtet
til at bevise, at de stoffer den sender pd markedet, er sikre.
EU’s kemikalieagentur ECHA gennemgér data og vurderer
rigtigheden. No data, no market er dette princip blevet kaldt.
Producenterne tester blandt andet stofferne for akut toksicitet,
hud- og gjenirritation, kraeftfremkaldende egenskaber,
hormonforstyrrelser og reproduktions- 0g udviklingstoksicitet.

Med hensyn til medicinsk udstyr, som er requleret specifikt af
forordningen om samme, skal producenterne af medicinsk udstyr
yderligere dokumentere sikker brug af de bledgerere, som indgdr i
produkterne.®
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Vi kender ikke de langsigtede konsekvenser %@
af de nye bladgarere. Bor vi ikke 2
anvende forsigtighedsprincippet og
undga at bruge stofferne til medicinsk
udstyr, der bruges p3a nyfadte og an-
dre patientgrupper?

De fire ftalatfri blgdggerere, som er opfart i den europaeiske far-
makopé, har vaeret brugt til medicinsk udstyr i mere end 20 &r.
Ingen bivirkninger er blevet observeret. Ud over de grundige un-
dersggelser, der er foretaget for at opfylde de hgje informationskrav
i EU's omfattende kemikalieforordning REACH, har DINCH, BTHC og
DEHT veeret genstand for gentagne test, der viser, at de kan anvendes
sikkert til medicinske anvendelser.

Er det ikke bedre at erstatte PVC som sddan
for at undga bladgarere?

For at undgad blgdgarere opfordrer nogle til at udfase PVC med
andre materialer, der ikke kreever blgdggrer. Dette er dog ikke en
sikker lgsning. Blot fordi et plastmateriale ikke behgver blgdggrer,
betyder det ikke, at det er fri for tilseetningsstoffer, der potentielt
kan migrere ind i kroppen med mulige negative virkninger. | dag
bruges 10.000 stoffer til at give forskellige egenskaber til forskel-
lige plasttyper. Ifglge en nylig undersggelse er nasten 25 % af
disse kemikalier blevet identificeret som potentielt problemati-
ske stoffer, fordi de opfylder EU’s persistens-, bioakkumulerings-
0Q toksicitetskriterier.” I gvrigt er mange af de 10.000 stoffer i plast
endnu ikke undersggt. En eventuel substitution af PVC kan derfor
medfare, at grundigt undersggte og godkendte alternativer til ftalater
bliver erstattet med plasttyper, som indeholder ukendte stoffer.



Har tredjepart sdsom offentlige
myndigheder vurderet sikkerheden
af de nye ftalatfri blodgorere?

Falgende myndighedsorganer og andre har vurderet de nye
blgdgarere og fundet dem sikre:

- Stofferne er ikke klassificeret i henhold til forordningen
for klassificering, emballering og maerkning af stoffer og
blandinger (CLP)?

« DINCH og DEHT har gennemgdet ECHAs PACT- og al ‘
REACH-kontrol. For nogle af de andre blgdgarere "f""
kraeves opfyldelse af mindre formelle krav for ‘
at overholde REACHSs informationskrav, nér 1;
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