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Zusammenfassung

n ganz Europa werden Krankenhauspatienten, ein-

schlieBlich Neugeborene, unndtig den Gefahren des

Weichmachers DEHP ausgesetzt, der in medizini-
schen Produkten aus PVC enthalten ist - das ist das
Ergebnis neuer Untersuchungen, deren Ergebnisse in
dieser Studie dargestellt sind. Im April 2004 wurden
48 gebrauchliche medizinische Produkte, die in Kli-
niken in Deutschland, Frankreich, Osterreich, Polen,
Schweden, Spanien und der Tschechischen Republik
verwendet werden, von der Organisation ,Health Care
Without Harm" auf ihren DEHP-Gehalt untersucht.
Alle auBer einem der 40 getesteten Produkte aus PVC
enthielten DEHP-Mengen von 17 bis 41 % ihres Ge-
wichtes. Dazu gehdrten Infusions- und Erndhrungs-
bestecke sowie Schlduche und Masken, zumeist aus
Neugeborenen- und Kinder-Abteilungen.

DEHP ist bekannt fiir seine giftige Wirkung auf das
Fortpflanzungssystem, es fiihrt in Tierversuchen zu
Geburtsfehlern und Unfruchtbarkeit. Viele Kranken-
hduser benutzen immer noch medizinische Produkte
aus PVC, aus denen DEHP austritt, obwohl Alternati-
ven aus PVC-freiem Material bereits auf dem Markt zur
Verfligung stehen. Die Untersuchungen ergaben, dass
acht der getesteten Produkte kein DEHP enthielten.
Diese Produkte waren aus anderen Kunststoffen her-
gestellt, wie Ethylenvinylacetat, Polypropylen, Poly-
ethylen, Polyurethan und Silikon.

Die Studie zeigt auBerdem, dass es in ganz Europa und
den USA Kliniken gibt, die medizinische Produkte aus
PVC aus dem Verkehr ziehen, um ihre Patienten vor
DEHP zu schiitzen. Fiihrend bei diesen Bemiihungen
sind der Wiener Krankenanstaltenverbund, die Schwe-
dische Karolinska Universitatsklinik, das Na Homolce
Krankenhaus in Prag und das Kaiser Permanente, das
groBte gemeinniitzige Gesundheitssystem in den USA.
Die Vorreiterrolle dieser Institutionen ist eine Antwort
auf Regierungsempfehlungen der Europdischen Uni-
on, Japan, Kanada und den USA zum Schutz von
Schwangeren, Féten, Kleinkindern, Kindern und ande-
ren Hochrisikogruppen vor DEHP-haltigen medizini-
schen Produkten, wenn Alternativen verfiigbar sind.

Aber das Ausbleiben von klaren und einheitlichen Re-
gierungsentscheidungen gefahrdet die Mdglichkeit von
Versorgern des Gesundheitswesens, ihre Patienten
umfassend vor der unndtigen Belastung mit DEHP und
anderen gefahrlichen Chemikalien zu schiitzen.

Die EU hat den Gebrauch von DEHP in Kosmetik, Kor-
perpflegeprodukten und bestimmten Kinderspielzeu-
gen verboten. Aber die EU erlaubt weiterhin seine Nut-
zung in medizinischen Produkten, die zur Behandlung
kranker Kleinkinder und anderer empfindlicher Perso-
nengruppen eingesetzt werden, und die zu weit hdhe-
ren Belastungen fiihren kann. Die EU hat eine Risiko-
bewertung und eine Risikoreduktionsstrategie fiir DEHP
entworfen, die empfiehlt, dass Schwangere und Klein-
kinder unverziiglich vor DEHP-haltigen medizinischen
Produkten geschiitzt werden missen, sowie eine Richt-
linie fiir medizinische Produkte, die die Phthalatbela-
stung durch medizinische Produkte einschranken wiir-
de, wenn Alternativen zur Verfligung stehen. Aber der
Druck der Chemieindustrie hat den endgliltigen Ab-
schluss dieser SchutzmaBnahmen bisher verhindert.

Das DEHP-Problem zeigt die dringende Notwendigkeit
fiir eine Anderung im Umgang mit Chemikalien zum
Schutz der menschlichen Gesundheit. Die vorgeschla-
gene Erneuerung der EU-Chemikalienpolitik (REACH)
wirde die Menschen besser vor gefahrlichen synthe-
tischen Chemikalien wie dem DEHP schiitzen. Unter
REACH wiirden Chemikalien, die Krebs erzeugen, das
Erbgut schadigen oder, wie DEHP, giftig fiir das Fort-
pflanzungssystem sein kdnnen, als ,besonders besorg-
niserregende Stoffe” identifiziert. Diese Stoffe wiirden
eine Sondererlaubnis fiir eine weitere Nutzung bend-
tigen, auch wenn sie schon seit vielen Jahren auf dem
Markt sind. Die Ergdnzung des vorliegenden REACH-
Entwurfs durch das Substitutionsprinzip (eine Ver-
pflichtung zum Ersatz gefahrlicher Chemikalien, wenn
sicherere Alternativen zur Verfligung stehen) wiirde
den vorbildlichen Umgang derjenigen Kliniken und
Institutionen des Gesundheitssystems institutionali-
sieren, die DEHP-haltige medizinische Produkte bereits
durch sicherere Alternativen ersetzen.
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Auch européische Regierungen kénnen eine entschei-
dende Rolle bei der sofortigen Einschrankung der Nut-
zung von DEHP in medizinischen Produkten spielen.
Die DEHP-Risikobewertung und Risikoreduktionsstra-
tegie, die 1997 begann, muss endlich fertig gestellt
werden, gefolgt von der Anderung der EU-Richtlinie
flir medizinische Produkte.

Versorger des Gesundheitswesens haben die einmalige
Chance, vorsorglich zu handeln, indem sie auf den
DEHP-Einsatz in Krankenh&usern verzichten. Die Erfah-
rungen des Wiener Krankenanstaltenverbundes, der
Schwedischen Karolinska Universitatsklinik, des Prager
Na Homolce Krankenhauses und der Kaiser Permanen-

te in den USA zeigen, dass dieser Wandel méglich ist.
Die anfénglich hoheren Kosten PVC-freier Produkte

sind gerechtfertigt durch die Vermeidung mdglicher
schadlicher Gesundheitseffekte von Hochrisikogrup-
pen unter den Patienten. Aufgrund des hippokratischen
Eides ,Primum non nocere” (lat. ,Vor allem schade
nicht") ist es in ihrer Verantwortung, die Nutzung von
Chemikalien, die giftig fiir das Fortpflanzungssystem
sind, widhrend medizinischer Behandlungen zu ver-
meiden, wenn sicherere Alternativen dieselbe Leistung
erbringen und auf dem Markt existieren.

Auch die Produkthersteller miissen ihrer Unterneh-
mensverantwortung gerecht werden, nur sichere Pro-
dukte zu verkaufen und PVC-freie Alternativen zu kon-
kurrenzfahigen Preisen anzubieten.



Vom Fétus zum Kleinkind: Die Belastungen
durch DEHP in sensiblen Entwicklungsphasen

EHP (Di-ethyl-hexyl-phthalat) gehért zu der

Gruppe der Weichmacher, den so genannten

Phthalaten. Da das DEHP das am h&ufigsten
verwendete Phthalat in PVC-Produkten ist, ist auch
die Konzentration von DEHP in der Umwelt am héch-
sten. 90 % der weltweit produzierten Menge wird als
Weichmacher fiir PVC eingesetzt. DEHP verleiht PVC-
Produkten Elastizitdt und Geschmeidigkeit, es spielt
daher bei der Herstellung vieler Konsumprodukte eine
groBe Rolle: Das Spektrum reicht von Kosmetik, Spiel-
zeug, Verpackungen und medizinischen Produkten
liber Baumaterialien wie Tapeten, Bodenbelége, Folien
und Beschichtungen bis hin zu Kabeln, Schlduchen
und Profilen fiir den Bau von Fenstern und Tiren."

PVC, durch den Einsatz von DEHP ,weich gemacht”,
wird zur Herstellung vieler weiterer Artikel verwendet;
haufig ist es auch Bestandteil medizinischer Produkte.
Bis vor kurzem war PVC in diesem Bereich der am hau-
figsten eingesetzte Kunststoff. Allerdings ist DEHP nicht
chemisch mit der PVC-Matrix verbunden. Der Stoff
kann deshalb wéahrend der gesamten Lebenszeit des
medizinischen Produktes ausgasen.

Die menschliche Belastung durch DEHP beginnt bereits
mit der Empfangnis. Schwangere Frauen sind - genau-
so wie die gesamte Bevdlkerung - tiglich DEHP und
anderen dhnlichen Phthalaten ausgesetzt. Kunststoff-
produkte mit Weichmachern finden sich quasi liberall,
so dass Nahrungsmittel ebenso kontaminiert sein kdn-
nen wie Raumluft und Trinkwasser - alles potentielle
Gefahrenquellen, wenn es um die DEHP-Belastung
von Schwangeren geht. Bei der Analyse verschiedener
Chemikalien in Blutproben von vierzig EU-Abgeordne-
ten wurde eine tberdurchschnittliche Belastung des
menschlichen Kdrpers mit DEHP festgestellt.2 Erwach-
sene sind DEHP durch Nahrung, Wasser, Luft und auch
durch medizinische Produkte ausgesetzt. Die Haupt-
aufnahme von DEHP findet vor allem liber sehr fett-

haltige Lebensmittel statt3: Ol, Milch, Kise, Fleisch und
Fisch enthalten in der Regel bedeutend mehr DEHP-
Riickstande als andere Lebensmittel4, da DEHP sich in
Fett besonders leicht [8st.

Eine weitere Belastungsquelle ist Sduglingsnahrung. Die
DEHP-Konzentration reicht hierbei von 0,01 bis 0,63 Mil-
ligramm (mg) DEHP pro Kilo Sauglingsnahrung.5 6 Auch
Hausstaub ist mit DEHP belastet und somit eine weiterer
.Ubertragungsweg", der besonders Kleinkinder betrifft,
die ihre Hande und ihr Spielzeug gerne und haufig in
den Mund zu nehmen. Kinder reichern Chemikalien in
ihrem Korper schneller an, verarbeiten sie langsamer und
bauen sie weniger gut ab als Erwachsene.”

Neueste Untersuchungen von Koch u. a. (2003) 8 bele-
gen, dass die Gruppen, die am hiufigsten DEHP aus-
gesetzt sind, noch stirker belastet sind als erwartet.
Koch u.a. kamen zu dem Ergebnis, dass der mittlere
Wert (Median) der DEHP-Aufnahme bei der durch-
schnittlichen deutschen Bevélkerung 13,8 Mikrogramm
pro Korpergewicht (ug/kg) pro Tag betrigt, aber bei
den Bevolkerungsteilen, die den hochsten Belastungen
ausgesetzt sind, bei 52,1 pg/kg Kérpergewicht pro Tag
liegt (95 % Perzentil). Die Belastungsspitzen lbertra-
fen die geschatzte durchschnittliche DEHP-Belastung
bei Erwachsenen von 3,8-30 pg/kg Kérpergewicht pro
Tag (in den USA) durch Erndhrung, Wasser und AuBen-
luft um fast 100 %.°

Ebenfalls besorgniserregend ist die starke Gesamtbe-
lastung durch Phthalate. Denn bei der Schatzung der
durchschnittlichen Belastung Erwachsener durch DEHP
wurden andere Phthalate auBer Acht gelassen, die dhn-
liche Effekte auf die Fortpflanzungsfahigkeit und Ent-
wicklung haben wie DEHP, darunter Di-butyl-phthalat
(DBP), Butyl-benzyl-phthalat (BBP) und Di-isononyl-
phthalat (DINP). Wenn man alle Phthalate als eine ein-
zige Gruppe mit dhnlich gesundheitsschddigenden
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Effekten zusammenfassen wiirde, wiren die am hoch-
sten mit DEHP belasteten Frauen im gebarfahigen Alter
in den USA (95 % Perzentil) noch wesentlich starker
belastet als dies die Untersuchung einzelner Stoffe
bereits deutlich macht.”

Die Giftigkeit von DEHP

DEHP bewirkt im Tierversuch eine abnorme Entwick-
lung der Gonaden (Keimdriisen). Insbesondere die noch
in der Entwicklung befindlichen ménnlichen Fort-
pflanzungsorgane reagieren empfindlich auf Mono-
ethyl-hexyl-Phthalat (MEHP), ein giftiges Abbaupro-
dukt von DEHP, und sind weitaus empfindlicher als die
Geschlechtsorgane von jugendlichen oder erwachse-
nen ménnlichen Sdugetieren. 1121314

Innerhalb des sich entwickelnden mannlichen Ge-
schlechtsapparats sind die Sertoli-Zellen der empfind-
lichste Teil des Gewebes '>'6 17 mit folgenden negati-
ven Auswirkungen durch DEHP-Belastung: Hoden-
hochstand, anormale geschlechtliche Entwicklung,
Missbildungen des Penis, Fehlen einer Prostata-Anla-
ge, Brustwarzenretention, Harnréhrenspaltung (Hypo-
spadie), Verkiimmerung der Samenkanilchen, Veran-
derungen der Spermienproduktion und Gewichtsre-
duktion der Hoden, Nebenhoden, Prostata, Samenblase
und Eichel. 181920 So kommen Moore u.a. (2001) zu
dem Schluss, dass Belastungen durch DEHP wéhrend
der Schwangerschaft und Stillzeit ,bei Ratten zu
schwerwiegenden Verdnderungen der sich entwi-
ckelnden minnlichen Geschlechtsorgane (einschl. des
Sexualverhaltens) fiihren kénnen."?2!

Weitere Auswirkungen von DEHP auf die Fortpflan-
zungsfahigkeit und Entwicklung sind: Defekte des Ske-
letts, des Herz-Kreislauf-Systems, der Augen und des
Zentralnervensystems (Neuralrohr), Absterben des Fotus

und Zunahme von Todgeburten, verringertes Wachs-
tum des Fétus und des Neugeborenen, Verdnderungen
der Eierstocke und Unfruchtbarkeit bei Mannern und
Frauen.??

Der niedrigste Wert, bei dem Schadigungen durch DEHP
festgestellt wurden (LOAEL = lowest observed adverse
effect level), schwankt bei den verschiedenen Studien
und hdngt von den jeweils beobachteten Effekten ab.
Der niedrigste LOAEL wird von Arcadi u. a. (1998) ange-
geben,? der Hodenschaden bei mannlichen Nachkom-
men von weiblichen Ratten untersuchte, die mit ca.
3,0-3,5 Milligramm DEHP pro Kilo Kérpergewicht pro
Tag (mg/kg Kérpergewicht/Tag) im Trinkwasser bela-
stet wurden. Zu den beobachteten Schiadigungen der
Hoden zéhlten die Fehlentwicklung der Samenkanal-
chen und das Fehlen von Spermatozyten. Poon u.a.
(1997)24 berichten von Hodenschiaden und Verinde-
rungen der Leberenzyme bei Belastungen von 38-42
mg DEHP/kg Korpergewicht/Tag bei jungen ge-
schlechtsreifen Ratten (4-6 Wochen alt zu Beginn der
Untersuchungen). Der Expertenausschuss des National
Toxicology Program (NTP), Center for the Evaluation of
Risks to Human Reproduction (CERHR) (2000),25 kam
zu dem Schluss, dass bei der LOAEL fiir fortpflan-
zungsschadigende Effekte bei oraler Exposition von
Nagetieren bei 38-144 mg/kg Kérpergewicht/Tag und
der NOAEL (no observed adverse effect level = der nied-
rigste Wert ab dem keinerlei Schadigungen mehr fest-
zustellen sind) bei ~ 3,7-14 mg/kg Kérpergewicht/Tag
liegt.

Weitere schadigende Wirkungen einer DEHP-Belastung
in Tierversuchen sind z.B.: ausfallender oder verspate-
ter Eisprung, unterdriickte Ostrogen-Produktion und
polyzystische Eierstocke,?6 verminderte Nierenfunkti-
on,?” Nierenverkiimmerung,?® verminderte Leberfunk-
tion,2? Atemnot,3° und verminderte Herzfrequenz und
niedriger Blutdruck.3!



DEHP-Belastung durch bestimmte medizinische
Behandlungen

Besonders problematisch ist eine DEHP-Belastung fiir
Foten, Friihgeborene (<35 Wochen) und Neugeborene
wahrend den kritischen Stadien ihrer Entwicklung.
Friihgeborene, die intensivmedizinisch behandelt wer-
den, sind einer deutlich htheren Belastung durch DEHP
ausgesetzt als gesunde ausgetragene Neugeborene.

Schwangere Frauen, die sich einer medizinischen Be-
handlung unterziehen, kdnnen einer deutlich htheren
DEHP-Belastung ausgesetzt werden als der Rest der
Bevdlkerung. Neben zeitweiligen Belastungen, die wah-
rend akuter Erkrankungen auftreten kénnen, kommt
es bei Patientinnen, die unter Niereninsuffizienz lei-
den, wahrend jeder einzelnen Dialyse-Sitzung zu einer
zusitzlichen Belastung von 0,01-7,2 mg DEHP/kg Kér-
pergewicht.32 Bei einer Untersuchung von 930 Dialy-
se-Patientinnen in gebarfdhigem Alter wurden 2,4 %
der Frauen innerhalb von vier Jahren schwanger.3

DEHP kann die Plazentaschranke tiberwinden und so
den Fotus belasten.3* Eine Studie von Latini u.a.
(2003)3s, bei der das Nabelschnurblut von 84 mensch-
lichen Sduglingen untersucht wurde, hat gezeigt, dass
88 % der Neugeborenen mit DEHP oder MEHP belastet
waren, mit einem mittleren DEHP-Wert von 1,19 pg/ml
(Mikrogramm pro Milliliter). Das Geburtsalter von Sdug-
lingen mit MEHP im Nabelschnurblut war deutlich
geringer (27.-42. Woche) als bei unbelasteten Neuge-
borenen (37.-42. Woche).36 Wie bereits erwihnt, hat
die DEHP-Belastung von weiblichen Nagetieren fort-
pflanzungsschddigende Wirkungen auf deren Foten
und Neugeborene gehabt, wobei die DEHP-Mengen
hier geringer waren als die, denen Frauen wihrend
einer Dialyse-Sitzung ausgesetzt sein konnen.

Da DEHP chemisch nicht fest an PVC gebunden ist, kann
sich die Substanz aus dem PVC-Produkt I6sen bzw. aus-
gasen. Der ausgasende DEHP-Anteil ist abhingig von
einer Reihe von Faktoren, wie der Lagerungs- und Ge-
brauchstemperatur des Produkts, der Lagerungszeit,
der Handhabung (ob das Produkt geschiittelt wurde
oder nicht), dem Kontakt mit lipophilen Lésungen und
dem im Produkt enthaltenen DEHP-Anteil. Sehr fett-
haltige Produkte wie z.B. Blut, Blutprodukte, Mutter-
milch, parenterale und enterale Nahrlésungen (fiir die
kiinstliche Erndhrung), sind besonders besorgniserre-
gend, da DEHP fettldslich ist. Sehr fetthaltige Produk-
te 16sen den Weichmacher leichter aus PVC-Beuteln
und -Schlduchen.?’

Bluttransfusionen

Friihgeborene, insbesondere solche mit geringem Ge-
wicht!, bendtigen viele medizinische Behandlungen, bei
denen mit DEHP weichgemachte PVC-Produkte zum
Einsatz kommen. DEHP-Konzentrationen in Blut und
Blutprodukten sind besonders besorgniserregend fiir
Friihgeborene, die regelmaBig Bluttransfusionen erhal-
ten - diese Friihgeborenen kdnnen eine oder mehrere
Bluttransfusionen pro Woche bekommen. Die am hau-
figsten verwendeten Blutprodukte, Konzentrate roter
Blutkérperchen und gefrorenes Frischplasma, sind {ibli-
cherweise in mit DEHP weichgemachten Infusions-
beuteln verpackt und werden dem Patienten durch
DEHP-haltige Schlauche verabreicht. Es wurden DEHP-
Konzentrationen in einer Hohe von bis zu 174 mg pro
Liter (mg/l) Konzentrat roter Blutkérperchen und 889
mg/l Blutplasma gemessen."

| Ab 2500 Gramm oder weniger
spricht man von einem niedri-
gen Geburtsgewicht. 1996 ka-
men sieben Prozent aller Neu-
geborenen mit einem niedrigen
Gewicht zur Welt (National
Center for Health Statistics.
1998. Health, United States,
1998. Hyattsville, MD: Public
Health Service).

Il'In einigen Blutprodukten
hatten sich unterschiedlich
hohe Anteile von DEHP durch
im Blut befindliche Enzyme
in das Abbauprodukt Mono-
ethyl-hexyl-phthalate (MEHP)
umgewandelt (Cole, 1981; Rock
197831). Diese Umwandlung
kann bei Verkiirzung der La-
gerungszeit und Drosselung der
Temperatur reduziert werden.
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Il Der TPE-Infusionsbeutel
bestand nicht aus PVC und
enthielt somit auch kein DEHP.

IV Bei einer Blutaustauschtrans-
fusion wird das gesamte Blut
des Neugeborenen gegen
neues Blut ausgetauscht.

V Wihrend einer ECMO zirkuliert
das Blut des Patienten auBBer-
halb des Kérpers durch PVC-
Schlduche. ECMO ist zu einer
Standardbehandlung bei
schwerem Lungenversagen bei
Neugeborenen geworden. Am
Medizinischen Zentrum der
Universitdt von Michigan
wurden auf der Neugeborenen-
Intensivstation von 6.000 Neu-
geborenen mit schwerem Lun-
genversagen 8% (460 Patien-
ten) mit der ECMO-Therapie
behandelt (Shanley et al.,, 1994).

Totale parenterale Erndhrung und enterale
Erndhrung (kiinstliche Ern3hrung)

Die totale parenterale Erndhrung (TPE) und die ente-
rale Erndhrung sind weitere mogliche Quellen fiir die
Belastung mit DEHP. Friihgeborene und Kinder, die
nicht gestillt oder mit der Flasche gefiittert werden
kdnnen, erhalten ihre Nahrung entweder auf intra-
venosem Wege (TPE) oder enteral (d.h. Giber Schlzuche,
die bis in den Verdauungstrakt reichen). Loff u.a. (2000)
schitzen, dass Kinder, die TPE tber DEHP-haltige
Schliuche erhalten, mit (bis zu) 5 mg DEHP/kg/Tag
belastet werden konnen." Die DEHP-Belastung der TPE-
Infusionsldsung selbst wurde hier mit eingerechnet: In
einer 20%igen Fettemulsion betrug der DEHP-Anteil
0,75-4,05 pug/ml mit einem Mittelwert von 1,6 pg/ml.
In Kombination mit zusétzlichen Infusionen von Plas-
ma und Medikamenten, die in DEHP-haltigen PVC-Beu-
teln aufbewahrt werden, verdoppelt sich die Belastung
und erreicht 10 mg DEHP/kg/Tag. Das zeigt, wie leicht
sich DEHP aus PVC 16st und in fetthaltige Losungen
tibergeht. Die TPE hat nur kurzfristig Kontakt mit den
Schlauchen, anders als das Konzentrat roter Blutkor-
perchen, das viele Wochen in den DEHP-haltigen PVC-
Beuteln aufbewahrt werden kann.

Obwohl bislang keine Studien zu DEHP-Belastungen
bei enteraler Erndhrung veroffentlicht wurden, kann
man vermutlich von dhnlich hohen Belastungsmengen
ausgehen, da auch die enteralen Nahrl6sungen einen
hohen Fettgehalt haben und auch hier blicherweise
DEHP-haltige PVC-Schlduche und -Beutel benutzt wer-
den. Bei der enteralen Erndhrung fiir Sduglinge wird
die Nahrung oder Muttermilch mit einer Spritze liber
eine Verlangerungsleitung in eine nasale Magensonde
gebracht. Die Verlangerungsleitungen sind manchmal
und die kurzfristigen (3 Tage oder weniger) nasalen
Magensonden sind immer aus PVC hergestellt, das mit
DEHP weichgemacht wurde. Auch zum Abpumpen von

Muttermilch werden DEHP-haltige PVC-Schlduche ver-
wendet. Eine unveroffentlichte Studie zum Herausldsen
von DEHP aus nasalen Magensonden an der Stockhol-
mer Universitdt ,hat gezeigt, dass der Teil des Schlau-
ches, der sich im Magen des Kindes befunden hatte, nur
noch halb so viel Weichmacher enthielt wie der Rest des
Schlauches" nach nur 24 Stunden Einsatz (bei 40 %
Gewichtsanteil DEHP zu Beginn).38 Enterale Belastungen
mit DEHP sind besorgniserregender als die entsprechende
intravenodse Belastung, da sich DEHP im Darm leichter
und vollstandiger in das giftige Abbauprodukt MEHP
umwandelt als bei intravendser Abgabe.

Blutaustauschtransfusionen

Weniger tibliche Behandlungen, bei denen es ebenfalls
zu hohen Belastungen mit DEHP kommen kann, sind
BlutaustauschtransfusionenV und die extrakorporale
Membranoxygenierung (ECMOQ) (umgangssprachlich:
kiinstliche Lunge).¥ Bei Blutaustauschtransfusionen sind
die DEHP-Quellen die Beutel mit den Blutprodukten
und die Schlduche, tber die der Patient mit dem Blut
versorgt wird. Abhdngig von der Blutmenge, die liber-
tragen wird, und den mittleren Konzentrationen von
DEHP im Serum schétzen Wissenschaftler, dass es bei
Blutaustauschtransfusionen zu DEHP-Belastungen von
0,5 bis 22,6 mg DEHP/kg Korpergewicht/Behandlung
kommen kann (siehe Tabelle 2). 394041



Tabelle 1. PVC-Produkte in Krankenh&dusern

Medizinische Einwegprodukte

Blutprodukte und Transfusionen
* Apherese-Set (extrakorporale Blutreinigung)

* Blutbeutel und -schlduche

* Extrakorporale Membranoxygenierung (ECMO0)-Set

Muttermilchpumpen/Brustpumpen
* Schlduche mit Auffangbehalter

Auffangbehilter fiir Kérperfliissigkeiten
* Bauchfell- bzw. Peritoneal-Dialyse: Drainagebeutel

* Urinbeutel, urologische Katheter und Spiilungssysteme

* Wunddrainage-Systeme: Beutel und Schlduche

Produkte fiir die enterale Erndhrung
* Sondennahrung Applikationssysteme (Beutel und Schluche)

* Nasale Magensonde

* Schlduche fiir Milchpumpen/Brustpumpen

Untersuchungshandschuhe

Produkte zur intravendsen (iv) Behandlung
* Katheter

* Infusionsbeutel

* Infusionsiiberleitungssysteme

Produkte fiir Nieren-Therapie
* Blutwésche (Hamodialyse): Dialyse-Set und Katheter

* Bauchfell bzw. Peritoneal-Dialyse: Behélter fiir die Spiilfliis-

sigkeit (Dialysat) und Zu- und Ablaufschliuche

Verpackung von medizinischen Produkten
* Verpackungsfolie

* Thermogeformte Tabletts (z.B. fiir Diagnosezubehor u.a.

medizinische Gerite)

Produkte fiir die Patienten
* Bettpfannen

* Kalt/Warm-Kompressen und Heizkissen
* FuBorthesen

* Aufblasbare Schienen und Bandagen

* Patientenausweise und —-armbander

* Kompressionsgerate

Produkte fiir die Beatmungstherapie
* Inhalations- und Sauerstoffmasken, -zelte und -schlduche

* Endotracheal-Tuben und Tracheal-Kaniilen

* Luftbefeuchter, Behdlter und Schlduche fiir steriles Wasser
* Nasenkaniilen und -katheter

* Sauerstoffbrillen, -katheter

* Beatmungsbeutel

* Absaugkatheter

Biiromaterial

* Bindemittel von Notizbiichern

* Plastiktrenner in Patientenkarteien

Dauerhafte medizinische Produkte

* Ausriistungsgegenstande fiir Untersuchung und Diagnosen,

inkl. Instrumentenhiillen

Méobel und Einrichtungsgegenstiande

* Bettkdsten, Schienen und Réder
* FuBbodenbeldge

* Mébelpolsterung

* Luftmatratzen und Kissen

* Matratzenbeziige

* Kissenbeziige

* Duschvorhdnge

* Heizdecken

* Tapeten

* Fensterladen und -blenden

Baumaterialen

* Tiiren

* Kabelummantelungen

* Wasser- und Liiftungsrohre
* Abdeckplatten

* Fenster

Gift am Krankenbett 9
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Extrakorporale Membranoxygenierung (ECMO)

Im Falle der extrakorporalen Membranoxygenierung
(umgangssprachlich: kiinstliche Lunge) ist das bei
dieser Therapie verwendete Schlauchsystem die Quel-
le fiir die DEHP-Belastung. Schneider u.a. (1989) haben
berechnet, dass ein Kind durch 3-10 Tage ECMO-The-
rapie mit 42-140 mg DEHP/kg Korpergewicht belastet
wird. Karle u.a. (1997)*2 gaben niedrigere Werte an, die
von unterhalb der Nachweisgrenze bis zu 34,9 mg
DEHP/kg Ko6rpergewicht pro Behandlung reichen. Die
Werte unterhalb der Nachweisgrenze waren auf den
Gebrauch von DEHP-haltigen PVC-Schlduchen zuriick-
zufiihren, die mit Heparin beschichtet waren. Die iiber
die abweichenden Testergebnisse aufgrund der Hepa-
rin beschichteten Schlduche hinausgehenden Unter-
schiede zwischen ihrer Studie und der von Schneider
u.a. ¥ schreiben Karle u.a. der geringeren Oberflache
der neueren ECMO-Modelle und den unterschiedlichen
DEHP-Anteilen in den jeweiligen Schlauchtypen zu.

Die hochsten DEHP-Belastungen durch ECMO, TPE-
Infusionen und Blutaustauschtransfusionen waren
héher als der von Arcadi u.a. (1998)* beobachtete
LOAEL und néhern sich dem unteren Ende der vom
NTP-CERHR Expertenausschuss (2000)5 festgelegten
LOAEL-Spanne (38-144 mg/kg Kérpergewicht/Tag). Die
héchsten Belastungen durch ECMO (14 mg DEHP/kg
Korpergewicht/Tag), TPE (10 mg DEHP/kg Korperge-
wicht/Tag) und Blutaustauschtransfusionen (22,6 mg
DEHP/kg Kérpergewicht/Behandlungseinheit) sind
zwei- bis dreifach hoher als die DEHP-Belastung, der
die Durchschnittsbevélkerung ausgesetzt ist (0,003-
0,030 mg DEHP/kg Kérpergewicht/Tag).

Die Studie von Rais-Bahrami u.a. (2004)%6 sollte die
Geféhrdung von Menschen durch DEHP-Belastung er-
forschen, indem Jugendliche (13 Manner und 6 Frau-
en) untersucht wurden, die als Neugeborene mit der

ECMO-Therapie behandelt worden waren. Die mannli-
chen Teilnehmer wurden auf die HodengroBe, die Lan-
ge des Penis und den Testosteron-Spiegel untersucht.
Das Ergebnis: Bei allen waren Hoden und Penis fiir ihr
Alter normal groB und der Testosteron-Spiegel dem
Stadium der pubertédren Reife angemessen.

Diese Daten sind zwar erfreulich, aber die Studie weist
mehrere wichtige Einschrdnkungen auf. Erstens ist die
aus der ECMO-Therapie resultierende DEHP-Belastung
unbekannt (und im Nachhinein nicht rekonstruierbar,
da keine Daten wihrend der Behandlung erhoben wur-
den). Zweitens sind die untersuchten Endpunkte
begrenzt. So merken die Autoren z.B. an, dass der Testo-
steron-Spiegel bei Jugendlichen extrem schwankt. Dass
der Testosteron-Spiegel bei allen Teilnehmern im nor-
malen Bereich lag, ist zwar eine wertvolle Informati-
on, aber der Spiegel miisste schon extrem niedrig sein,
um aus dem ,normalen” Rahmen zu fallen. Demnach
ist es unmdglich festzustellen, ob die gemessenen Wer-
te nicht tatséchlich niedriger sind als sie es ohne DEHP-
Belastung gewesen wéren. Weiterhin sind die angege-
benen Hormonspiegel kein Hinweis auf die Werte kurz
nach der ECMO-Therapie. Messbare Endpunkte fiir die
Samenqualitat, wie z.B. die Spermienkonzentration, die
Spermienbeweglichkeit und Morphologie wurden nicht
gemessen, genauso wenig wie die Entwicklung der
inneren Geschlechtsorgane untersucht wurde.

Infusionen

Neben Blutinfusionen kénnen Patienten auch Medika-
mente, Nahrlésungen (wie die totale parenterale Ernih-
rung = TPE) und andere Fliissigkeiten, wie z.B. Dextro-
se und Elektrolytldsungen in Infusionsform erhalten.
Zu einer intravendsen (iv) Infusion gehdren ein Beutel
mit der Lésung und die Schlduche, durch die die Fliis-
sigkeit tiber einen Katheter in die Venen des Patienten



lauft. Ungeféhr 80 % aller intravendsen Infusionsbe-
stecke bestehen aus PVC-Beuteln und -Schlduchen, die
mit DEHP weichgemacht wurden.#’

Das Auslaugen von DEHP aus dem PVC in intravends
verabreichte Medikamente und Produkte ist bekannt.
Trissel (1998)48 z.B. hat eine Reihe von Medikamenten
ermittelt, darunter das Krebsmedikament Taxol, die das
Auslaugen von DEHP verstdrken. Das Auslaugen von
DEHP in die gdngigen Infusionsprodukte - wie Gluko-
se-(Zucker-)I6sungen oder Elektrolyt-(Salz-)lésungen
- ist wahrscheinlicher, wenn die Beutel geschiittelt oder
erwarmt wurden. Es wurden DEHP-Konzentrationen in
einer Héhe von bis zu 0,36 mg/l in Glukoselésungen
und von bis zu 0,16 mg/l in Elektrolytlosungen. Eine
Infusion mit einem Liter Glukosel6sung kann zu einer
DEHP-Belastung von 0,005 mg DEHP/kg Kérpergewicht
fuhren_49 50 51 52

Muttermilch und S&uglingsnahrung

Muttermilch ist eine weitere mogliche Quelle fiir eine
Belastung mit DEHP. Das schwedische Chemikalien-
Inspektorat (KEMI) schitzt die tigliche durchschnitt-
liche Aufnahme von DEHP durch das Stillen auf 0,021
mg/kg/Tag fiir Kinder im Alter zwischen 0-3 Monaten
und auf 0,008 mg/kg/Tag fiir Kinder im Alter von 3-12
Monaten. Das sind die Werte von gesunden Mittern.3
Die DEHP-Belastung der Muttermilch von Dialyse-
Patientinnen kdnnte dagegen ziemlich hoch sein. Die
US-amerikanische Federal Drug Administration (FDA)
(2001)54 schatzt, dass die Belastungen ,bei bis zu 90
mg/kg/Tag liegen konnten". (S.18)

DEHP ist auch in Sauglingsnahrung nachgewiesen
worden.55 565758 Stydien aus GroBbritannien schitzen
die DEHP-Belastungen durch Sauglingsnahrung auf
0,0087-0,035 mg DEHP/kg Kdrpergewicht/Tag.V' 5

Beatmungstherapie

DEHP-haltiges PVC kommt in der Beatmungstherapie
bei folgenden Produkten hdufig vor: Atemmasken,
Sauerstoffschlauche, Kaniilen, Absaugkatheter, Endo-
tracheal-TubenV, Behalter mit sterilem Wasser und
Schlduche fiir die Luftbefeuchter. Heutzutage selten,
bestanden Beatmungsschlduche friiher auch aus DEHP-
haltigem PVC.

Latini und Avery (1999)¢° haben das Auslaugen von
DEHP aus Endotracheal-Tuben belegt. Die von ihnen
angebenen Werte reichen von 0,06 bis 0,12 mg DEHP
per mg Schlauchmaterial (6 %-12 %) nach Gebrauch.
Sie geben auch an, dass das Material auslaugte, d.h.
nach einigen Stunden Nutzung unflexibler wurde. Hill
u.a. haben auch den DEHP-Gehalt in Gasen gemessen,
die bei der Beatmungstherapie durch DEHP-haltige
PVC-Schlauche laufen.8' Weitere mogliche DEHP-Bela-
stungen Uber die Atemluft entstehen durch das Aus-
gasen aus PVC-FuBbodenbeldgen, -Tapeten, -Matrat-
zeniiberziigen, Drainageschlauchen und -beuteln sowie
Trennwénden fiir stillende Mutter.

VI Die DEHP-Belastung durch
Séuglingsnahrung sinkt mit
zunehmendem Alter, mit Be-
lastungswerten von 0,0067-
0,023 mg DEHP/kg Kérperge-
wicht/Tag im Alter von sechs
Monaten (MAFF, 199856).

VIl Ein endotrachealer Tubus
leitet Sauerstoff in die Luft-
réhre: Der Tubus wird durch
Nase oder Mund und durch
den Kehlkopf in die Luftréhre
eingefiihrt.

Gift am Krankenbett 11



Tabelle 2. Potentielle Belastung mit DEHP durch medizinische Behandlung und Ernédhrung

Quelle der DEHP-

Belastung

Kiinstliche Beatmung bei Friih-
geborenen (PVC-Beatmungs-
schliuche; kein Polyethylen)
Blutaustauschtransfusion

bei Neugeborenen;

kurzfristig, akut
Blutaustauschtransfusion

bei Neugeborenen; doppeltes

Blutvolumen; kurzfristig, akut,

Thrombozytenkonzentrat
bei Neugeborenen

Enterale Erndhrung

Extrakorporale Membranoxyge-
nierung (ECMO) bei Sduglingen

ECMO bei Sauglingen

Korrektur des kongenitalen
Herzfehlers

Glukose-Infusionslésung
Komplettldsung fiir die total
parenterale Erndhrung (TPE)

TPE-/Infusionsleitung

Verschiedene intravenose the-
rapeutische Verabreichungen:
Erythrozytenkonzentrat, Throm-
bozytenkonzentrat (PRP), gefro-
renes Frischplasma und Medi-
kamente

Muttermilch

Séuglingsnahrung

Séuglingsnahrung

o. A. = ohne Angabe

12

Belastung

(mg DEHP/kg
Kérpergewicht)

0. A

0,3 (0,14-0,72)

1,8 (0,84-3,3)

0,035

42-140

4,7-34,9

0,005 (Maximum)

o. A

0,0015-0,0165

0,015

0,0087-0,035

Einheit

Stunde
(Inhalation)

Behandlungsdauer

Behandlungsdauer

Behandlung

Tag

Behandlung

Behandlung

1-4 Stunden

1 Liter der Losung

o. A

Tag

Tag

Tag

Tag

0. A

Gesamtbelastung

oder Konzentration
im Produkt

0,001-4,2 mg
(geschatzte Belastung)

o. A

0. A

o. A

0,14 mg/kg

(geschitzte Belastung eines

4-kg Neugeborenen

o. A

o. A

0,3-4,7 ug/ml/hr
(Verdnderungen des
Blutwertes wahrend der
Behandlung)

0. A

3,1 ug/ml
(Konzentration in
der TPE-Lsung)

10 mg/2-kg
Saugling pro Tag

10 mg/2-kg
Saugling pro Tag

0,01-0,11 mg/kg (Konzentra-

tion in der Muttermilch)

0,004-0,06 mg/kg
(Frischgewicht)

0,33-0,98 mg/kg
(Trockengewicht)

Roth et al., 198862

Sjoberg et al. 198528

Sjoberg, et al. 1985a%+

Huber et al., 19966°

US FDA, 200168

Schneider et al., 198967

Karle et al, 199768

Barry et al., 19899

Roksvaag et al., 19907°

Mazur et al., 19897

Loff et al., 200072

Loff et al., 200073

Pfordt und Bruns-Weller,
199974

Petersen und Breindahl,
20007%

MAFF, 199876



Gesamt-DEHP-Belastungen durch
medizinische Verfahren

Bislang gibt es noch keine verdffentlichten Studien
tiber DEHP-Belastungen durch enterale Erndhrungs-
beutel und -schlduche, nasale Magensonden, Mutter-
milchpumpen und -schlduche, Beatmungsschlduche,
Endotracheal-Tuben, Sauerstoffmasken bzw. durch all
diese Produkte zusammen. Einzelne Studien zu der
DEHP-Belastung durch bestimmte medizinische Be-
handlungen zeigen, zusammen betrachtet, dass es zahl-
reiche Mehrfachbelastungen (iber zahlreiche Bela-
stungpfade mit DEHP gibt. Die héchsten einzelnen
Belastungswerte - durch Bluttransfusionen und Blut-
austausch, ECMO-Therapien und TPE-Infusionen -
liberschreiten die tégliche durchschnittliche DEHP-
Belastung eines Erwachsenen um das Zwei- bis Drei-
fache der Héhe und nédhern sich dem vom Experten-
ausschuss des National Toxicology Program (NTP) des
US Department of Health and Human Services festge-
legten LOAEL fiir DEHP-Belastung bei Tierversuchen
(siehe Tabelle 2).

Eine Folge der Nutzung flexibler PVC-Produkte, die in
Kontakt mit menschlichem Gewebe kommen, wie z.B.
nasale Magensonden, Endotracheal-Tuben und Nabel-
gefaBkatheter, ist der liber die Zeit stattfindende Pro-
duktabbau. Sie werden sprode durch die Herauslésung
der Weichmacher (DEHP oder irgendein anderer Weich-
macher). So verwundert es nicht, dass Mitarbeiter einer
Stockholmer Sduglings- und Kinderklinik ,feststellten,
dass die gebrauchten (Magen)-Sonden spréde und hart
waren, wenn man sie nach nur 24-stiindigem Gebrauch
entfernte”’” Oder dass Latini und Avery (1999)78 ,Mate-
rialabbau bei endotrachealen Tuben nach Gebrauch
bestatigten." Weil flexible PVC-Produkte im Kérper
sprode werden und Patienten mit DEHP (oder anderen
Weichmachern) belasten, vertreiben die Hersteller me-
dizinischer Produkte keine flexiblen PVC-Produkte fiir
den langandauernden Gebrauch im Kdrper.”
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Ergebnisse von Analysen des
Phthalat-Gehaltes medizinischer Produkte

ur Verdeutlichung der Gefahren, die von DEHP

ausgehen, das in den Korper des Patienten

gelangt, wurden 48 medizinische Produkte
auf deren Phthalatgehalt untersucht.

Materialproben

48 Produkte wurden in Kliniken folgender Linder
gesammelt:

* Deutschland

* Frankreich

« Osterreich

* Polen

* Schweden

* Spanien

* Tschechische Republik

Mehr als die Halfte der Produkte werden in Kinder- und
Neugeborenen-Abteilungen benutzt. Bei der Auswahl
der Produkte wurde das Schwergewicht auf solche Pro-
dukte gelegt, die Sauerstoff und verschiedene Losun-
gen, wie z.B. Nihrlésungen, Medikamentenlésungen
und Glukose- und Salzlésungen in den Kérper des
Patienten transportieren. Das Risiko der DEHP-Bela-
stung steigt, wenn Patienten die Losungen lber einen
langen Zeitraum erhalten, und hier besonders, wenn
das Produkt invasiv zuammen mit fetthaltigen Losun-
gen benutzt wird.

Schlduche waren die am meisten untersuchten
Produkte und schlossen ein:

* Infusionsleitungen

* Erndhrungsschlduche

* Nasale Magensonden

« Katheter

* Endotrachealtuben

Die untersuchten Beutel waren:
* Infusionsbeutel

* Enterale Erndhrungsbeutel

* Parenterale Erndhrungsbeutel

Auch Sauerstoffmasken wurden getestet.

Diese Produkte werden von vielen fiihrenden Her-
stellern in Europa hergestellt, darunter:

* B. Braun

* Fresenius

* Baxter

* Vygon

» Maersk Medical

* Nutricia

* Codan

* Beckton Dickinson
* Dahlhausen

Diese Unternehmen gehdren zu den Herstellern, die
ihre Produkte in vielen verschiedenen Landern West-
und Osteuropas vertreiben.

Methodisches Vorgehen

Die Produkte wurden vom tschechischen Priif- und Zer-
tifizierungsinstitut a.s. getestet, das lber Priiflabore
verfligt, die gemaB CSN EN ISO/IEC 17 025 akkreditiert
sind fiir die Priifung von Rohmaterialien und Halbfer-
tigprodukten (Polymere, Chemikalien) und der aus
ihnen hergestellten Produkte. Die Priifungen wurden
gemdB CSN EN ISO 6427 durchgefiihrt. 48 Proben
medizinischer Produkte wurden per FTIR-Spektrosko-
pie getestet, um das verwendete Polymer zu identifi-
zieren. Der Gehalt an extrahierbaren Verbindungen
wurde per Soxhlet-Extraktion gepriift und die extra-
hierbaren Verbindungen (Weichmacher) durch Gas-



chromatograph/Massenspektroskopie identifiziert. Die
Ergebnisse werden in Prozent vom Gesamtgewicht des
Produkts angegeben.

Untersuchungsergebnisse

Von 48 Produkten wurden 40 aus weichgemachtem
PVC hergestellt. In allen Féllen auBer einem einzigen
wurde Bis-(2-ethyl-hexyl)-phthalat = DEHP als ver-
wendeter Weichmacher identifiziert.V" In 39 PVC-hal-
tigen Produkten lag der DEHP-Anteil am Gesamtge-
wicht bei 17 bis 41 %. In den acht verbleibenden Pro-
dukten wurden andere Materialien wie z.B. Co-Polymer
Ethylen-Vinyl-Acetat (EVA), Polyethylen, Polyurethan
und Polyamid auf ihren Phthalatgehalt getestet. Hier
konnte, mit einer Ausnahme, kein DEHP festgestellt
werden: Ein aus EVA hergestelltes Produkt enthielt
Phthalat-Spuren (0,02 Gewichts-Prozent). Die Phtha-
lat-Verunreinigung kann unbeabsichtigt wahrend des
Herstellungsprozesses oder wiahrend der gemeinsamen
Lagerung mit anderen PVC-Produkten in dieses Pro-
dukt gelangt sein.

Von Produkten, die aus mehreren Komponenten beste-
hen, wie z.B. Infusionsbestecke, wurde vorzugsweise
das Schlauchsystem zur Priifung herangezogen, da hier
die Flissigkeiten mit dem DEHP in Kontakt kommen,
was zu einer DEHP-Belastung des Patienten fiihren
kann. Es kann zum Beispiel vorkommen, dass kleine
Mengen fetthaltiger Lésungen fiir einen langen Zeit-
raum durch 30 bis 80 cm lange Schlduche aus weich-
gemachtem PVC geleitet werden.

Nur in zwei Fillen, in denen die Schlauche mit einer
Sauerstoffmaske und einem Erndhrungsbeutel ver-
bunden waren, wurden sowohl das Produkt als auch
die Schldauche getestet. Im Fall des von Nutricia her-
gestellten Erndhrungsbeutels bestand der Beutel selbst

aus dem Copolymer EVA, wahrend der an den Beutel
angeschlossene Schlauch aus PVC bestand - mit einem
DEHP-Anteil von 32%. Demzufolge waren die Patien-
ten, obgleich Teile der Geréte, wie z.B. die Infusions-
beutel, hdufig ausgetauscht wurden, weiterhin der
DEHP-Belastung ausgesetzt, und zwar {iber die Schlau-
che, die die Fliissigkeiten zum Patienten leiten.

Vergleich mit anderen Studien

In zwei vorherigen Studien zum DEHP-Gehalt in medi-
zinischen Produkten waren die gefundenen DEHP-
Mengen fiir die meisten Produkte weitgehend gleich,8°
mit Ausnahme der Schlauche, die einen DEHP-Anteil
bis zu 810% aufwiesen und eines Blutbeutels mit 65%
DEHP. Die Analyse der Schlduche in der vorliegenden
Studie stellte DEHP-Gehalte zwischen 21% und 419%
fest, also deutlich niedrigere Werte.

In vorherigen Studien wurden auch andere PVC-Pro-
dukte untersucht, wobei die verschiedensten Phthala-
te und andere chemische Zusatze gefunden wurden. In
einer Studie tber Kinderspielzeuge wurde festgestellt,
dass Phthalate einen betrichtlichen Teil (10-40 %) des
Gesamtgewichts eines Produkts ausmachen und dass
nicht mehr DEHP das am meisten benutzte Phthalat
ist, sondern DINP.8" Andere Phthalate wurden mit nied-
rigeren Anteilen ebenfalls identifiziert - Di-(n-Butyl)-
Phthalat (DBP) und Butyl-Benzyl-Phthalate (BBP).82

Die in der vorliegenden Studie ermittelten DEHP-Wer-
te zeigen, dass DEHP immer noch sehr hdufig in gro-
Ben Mengen zum Weichmachen medizinischer Pro-
dukte aus PVC benutzt wird. Die Verwendung dieser
Produkte setzt die Patienten dem Risko chemischer
Belastungen aus, was im Falle ungeborener und klei-
ner Kinder, die eine empfindliche Entwicklungsphase
durchlaufen, besonders besorgniserregend ist. Die Tat-

VIIl Eines der PVC-Produkte
(Infusions-Katheter von Pall
Medical) enthielt 30 % eines
nicht identifizierten Phthalat-
Typs.
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sache, dass DEHP in intravendse Losungen hineinge-
|6st werden kann, wird von vielen, einschlieBlich der
Hersteller medizinischer Produkte, nicht bestritten.8384
Patienten diesen Gefahren auszusetzen ist auf keinen
Fall zu akzeptieren, insbesondere da Produkte, die kein

DEHP enthalten, fiir viele Anwendungen zur Verfiigung
stehen.
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Tabelle 3. DEHP-Gewichtsanteile der untersuchten medizinischen Produkte

Frankreich
Frankreich
Frankreich
Frankreich
Frankreich

Frankreich

Frankreich
Frankreich

Schweden

Schweden

Schweden
Schweden

Schweden

Osterreich

Osterreich

Osterreich

Osterreich

Osterreich

Osterreich

Osterreich

Osterreich

Osterreich

Osterreich

Osterreich

Osterreich

Osterreich

Osterreich

Osterreich
Osterreich

Produkttyp

Infusionsgerat
Sauerstoffkatheter
Schwerkraft-Infusionsgerat
Guedel-Tubus
Perfusionsbesteck mit
Fliigelkaniile

Besteck fiir
Epiduralanésthesie
Infusionsset fiir Losungen
Aufblasbare Gesichtsmaske
fiir Kleinkinder
Druckinfusionsbeutel mit
Infusionslosung
Infusionsbeutel mit
Kochsalzlésung
Dialyseschlduche, parenteral
Verlangerungsleitung fiir
Blutwéarmer
Infusionsiiberleitungssystem
mit Tropfenzéhler
Infusionsleitung fiir
Fliissigkeitswarmer
Infusionsbeutel mit
isotonischer Kochsalzldsung

Infusionsbeutel mit isotonischer

Glukoselosung
Infusionsbeutel mit
Kochsalzlésung

Spritzenpumpenleitung
Infusionsgerat
(Frauen-)Katheter fiir
Neugeborene CH10
(Frauen-)Katheter fiir
Neugeborene CH12
Sauerstoffmaske fur
Neugeborene inkl. 2,70 m
Verbindungsschlauch
Absaugkatheter

Infusomatleitung, Infusionsgerat

Erndhrungsbeutel
Flocare-Leitung von
Erndhrungsbeutel
Sicherheitsschlauch von
Sauerstoffmaske
Sauerstoffmaske
Butterfly Perfusions-Set,
Schlauche

Hersteller

Codan

Maersk Medical

B. Braun

PharmaPlast - Maersk Medical

Surflo Terumo Europe

B. Braun
Baxter

King Systems Corporation

Baxter

Baxter
Hospamed, Bioster

MediPlast AB, Malmo

B. Braun

Level 1 (Smiths Medical)

Baxter

Baxter

Fresenius

Clinico
B. Braun

Dahlhausen
Dahlhausen
Dahlhausen
Unomedical
Braun
Nutricia

Nutricia

Intersurgical
Intersurgical

Duschek

Material

PVC mit DEHP weich gemacht
PVC mit DEHP weich gemacht
PVC mit DEHP weich gemacht

Copolymer Ethylen-vinyl-acetat

PVC mit DEHP weich gemacht

Polyamid
PVC mit DEHP weich gemacht

PVC mit DEHP weich gemacht

Polyethylen

Polyethylen
PVC mit DEHP weich gemacht

PVC mit DEHP weich gemacht
PVC mit DEHP weich gemacht
PVC mit DEHP weich gemacht
PVC mit DEHP weich gemacht
PVC mit DEHP weich gemacht
Polypropylen mit

Polystyrol abgewandelt

PVC mit DEHP weich gemacht
PVC mit DEHP weich gemacht
PVC mit DEHP weich gemacht
PVC mit DEHP weich gemacht
PVC mit DEHP weich gemacht

PVC mit DEHP weich gemacht
PVC mit DEHP weich gemacht

Copolymer Ethylen-vinyl-acetat

PVC mit DEHP weich gemacht

PVC mit DEHP weich gemacht
PVC mit DEHP weich gemacht

PVC mit DEHP weich gemacht

Phthalat-Anteil

(%) nach
Gewicht

34,5
31,9
32,6
0,02
37.3

< 0,01
31,9

16,6

< 0,01

< 0,01
33,8

28,8

21,2

31,1

30,7

< 0,02

34,7

33,01

30,1

30,8
38,1
31,3
< 0,01
32,6

26,7
33,6

41,2
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Phthalat-Anteil

Produkttyp Hersteller Material (%) nach

Gewicht

Polen Universalbesteck
fiir totale parenterale

Erndhrung (Schwerkraft) Nutricia PVC mit DEHP weich gemacht 32,2
Polen Sondennahrung

Applikationssystem Galmed PVC mit DEHP weich gemacht 28,4
Polen Sondennahrung

Applikationssystem Margomed PVC mit DEHP weich gemacht 31,8
Polen Magensonde Sumi PVC mit DEHP weich gemacht 34,6
Spanien Enteraler Erndhrungsbeutel Oiarso (Bexen), S. Coop PVC mit DEHP weich gemacht 34,5
Spanien Filter flir intravendsen Pall Medical

Katheter (totale parenterale PVC mit unbekanntem

Erndhrung) Phthalat weich gemacht 39,1
Spanien Infusionsbeutel Baxter PVC mit DEHP weich gemacht 30
Spanien Mehrschichtiger Infusionsbeutel

flir parenterale Erndhrung Oiarso (Bexen), S. Coop Copolymer Ethylen-vinyl-acetat < 0,02
Spanien Infusionsgerat Baxter PVC mit DEHP weich gemacht 279
Deutschland Absaugkatheter Maersk Medical PVC mit DEHP weich gemacht 36,6
Deutschland Padiatrische Erndhrungssonde Mallinckrodt PVC mit DEHP weich gemacht 33,4
Deutschland Infusionsgerat Becton Dickinson Copolymer Ethylen-vinyl-acetat < 0,02
Deutschland Infusionsgerat Becton Dickinson PVC mit DEHP weich gemacht 34,6
Tschechien Endotracheal Tubus (ohne cuff) Kendall-Gammatron

nasal, oral (Tyco Healthcare group) PVC mit DEHP weich gemacht 273
Tschechien (Nabel-)Katheter fiir

Neugeborene mit niedrigem

Geburtsgewicht Gama Tschechien PVC mit DEHP weich gemacht 329
Tschechien Infusionsgerat Gama Tschechien PVC mit DEHP weich gemacht 34,4
Tschechien Endotracheal Tubus (Pidiatrie) Vygon PVC mit DEHP weich gemacht 33,7
Tschechien Absaugkatheter Maersk Medical A/S PVC mit DEHP weich gemacht 339

Quelle: Priif- und Zertifizierungsinstitut a.s. Test Report No. 472100491. 2004



Die Lésung liegt auf der Hand -
PVC durch alternative Materialien ersetzen

EHP-Belastungen kdnnen weitgehend ver-

mieden werden, wenn PVC-freie und DEHP-

freie Alternativen verwendet werden. Da die
Freisetzung von DEHP aus PVC-Produkten eine un-
kontrollierbare Kontaminationsquelle darstellt, die
zur DEHP-Belastung des menschlichen Kérpers bei-
tragt, muss das Problem durch einen vorsorglichen
Ansatz, ndmlich die Eliminierung des DEHP direkt an
der Quelle, geldst werden.

Die Verwendung PVC-freier Produkte 16st das Problem
der DEHP-Belastung, da alternative Polymere keine
Phthalate oder irgendwelche anderen Weichmacher
enthalten. Sie sind von sich aus flexibel und brauchen
daher keine Weichmacher. Von diesen alternativen
Materialien werden Polyethylen, Polypropylen, Polyu-
rethan und andere Polyolefine, Silikon, Ethylen-vinyl-
acetat und Mehrschicht-Laminatkunststoffe bereits
regelmiBig von Herstellern medizinischer Produkte
benutzt. Bei PVC-freien Polymeren ist auBerdem die
Gefahr, dass sie nach langem Gebrauch sprode werden,
wesentlich geringer.

Dariiber hinaus vermeidet man bei Verwendung der
medizinischen PVC-Alternativen die Gefahren, die mit
dem PVC-Lebenszyklus in Verbindung stehen. Wéahrend
der Herstellung stellt die Emission krebserregender
Stoffe wie z.B. das Vinylchlorid-Monomer und Ethy-
len-dichlorid eine Gefahr fiir die Arbeiter und Anwoh-
ner der Chemiewerke dar. Besonders hohe Gefahren
birgt PVC wihrend der Entsorgungsphase. Wegen sei-
nes hohen Chlorgehalts sind medizinische Produkte aus
PVC eine Hauptquelle von Dioxin und Salzséure, die bei
der Verbrennung medizinischer Abfélle in Verbren-
nungsanlagen entstehen.8> Dioxine sind bereits in
extrem niedrigen Konzentrationen giftig und kénnen
Krebs, Geburtsfehler und Schaden des Immunsystems
Verursachen. IX 86 87 88 89 90

Krankenh&duser haben die Méglichkeit, sich fir PVC-
freie medizinische Produkte zu entscheiden. Auf dem
europaischen Markt bieten viele Hersteller Produkte
der gleichen Kategorie in beiden Versionen an - aus
PVC oder aus einem alternativen Material. Tabelle 4
enthalt einige Beispiele fiir PVC-freie Produkte, die zur
Zeit auf dem Markt in Europa angeboten werden. Es
gibt Produktkategorien, durch die die Belastung der
Patienten sehr hoch ist, weil die aus dem Produkt aus-
tretenden DEHP-Mengen sehr hoch sind. Die durch die
Schlduche bzw. Beutel flieBende Fliissigkeit oder Luft
wird wahrend der medizinischen Behandlung mit DEHP
angereichert, das dann in den Korper des Patienten
tibertragen wird.®!

Zu den Produkten, die als erste ersetzt werden miissen,
gehoren intravends eingesetzte Produkte fiir die ente-
rale Erndhrung und die Beatmungstherapie. Es gibt
jedoch zahlreiche andere PVC-Produkte, z.B. Untersu-
chungshandschuhe, Schiirzen, Sammelbeutel fiir ab-
flieBende Kdrperflissigkeiten und Flaschen, die wegen
der unerwiinschten Nebeneffekte flir die Umwelt von
den Herstellern bereits durch alternative Materialien
ersetzt werden.

Fiir fast jedes PVC-Produkt gibt es inzwischen PVC-freie
Alternativen auf dem Markt. Eine erwdhnenswerte Aus-
nahme sind die Verpackungen fiir rote Blutkdrperchen.
Das im PVC enthaltene DEHP hat den unbeabsichtig-
ten Vorteil, ein Konservierungsstoff fiir rote Blutkdr-
perchen zu sein.

Ferner gibt es PVC-Produkte mit anderen Weichma-
chern auf dem Markt. Die alternativ verwendeten
Weichmacher sind Citrate, Benzoate, Trimellitate und
Adipate. Alternative Weichmacher bringen jedoch das
gleiche Problem wie DEHP mit sich - Weichmacher tre-
ten wahrend der medizinischen Behandlung aus dem
Produkt aus. Citrate gelten generell als weniger gefahr-

1X 2,3,7,8,TCDD, die giftigste
Form des Dioxins, wurde von
der ,International Agency for
the Research of Cancer” einer
Institution der WHO, als men-
schliches Karzinogen der
Klasse 1 klassifiziert - andere
Dioxine als voraussichtlich
krebserregend. Siehe
McGregor, et al 1998. Nach
Abschdtzungen US-ameri-
kanischen Umweltbehérde
(US EPA) erhéhen Dioxine das
Risiko an Krebs zu erkranken
auf 1 zu 1.000. Siehe US EPA,
2000.
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lich als DEHP. Die mdglichen Gesundheitsgefahren, die
von diesen alternativen Weichmachern ausgehen, sind
jedoch nicht gut dokumentiert, da nur wenige toxiko-
logische Daten zur Verfiigung stehen.

Ein Argument, das gegen die Einfiihrung PVC-freier
Materialien ins Feld gefiihrt wird, sind die hdheren
Kosten der Alternativen. Die Preisdifferenz hangt von
der nationalen Marksituation und von den individuel-
len Vertrdgen zwischen Krankenhdusern und Lieferan-
ten ab. Krankenhiuser, die Produkte in groBen Men-
gen abgenommen haben, waren in der Lage, vergleich-
bare Preise fiir PVC-Alternativen auszuhandeln. Auf
dem europdischen Markt sind die Preise fiir Infusions-
beutel aus PVC und aus anderen Materialien im Allge-
meinen die gleichen, da bei diesen Anwendungen
Materialeinsparungen mdéglich sind und so das gleiche
Produkt aus weniger Material hergestellt werden
kann.%2 Da das spezifische Gewicht von PVC hoher ist
als das von Polypropylen, braucht ein Polypropylen-
beutel weniger Material nach Gewicht als ein gleich-
artiges PVC-Produkt. Schlduche kosten zwar norma-
lerweise mehr, haben dafiir aber den Vorteil einer lan-
geren Lebensdauer. PVC-Handschuhe sind ein anderes
Beispiel fiir ein Massenprodukt: Werden sie in groBen
Mengen eingekauft, sind Nitril-Handschuhe preislich
vergleichbar mit PVC-Handschuhen.

Beriicksichtigt man die gesundheitsschadlichen Aus-
wirkungen einer DEHP-Belastung auf die Entwicklung
von Kindern aus Hochrisiko-Patientengruppen wie
Neugeborene auf Intensivstationen, schwangere Frau-
en und Kinder in der Vorpubertét, dann sind héhere
Kosten auf jeden Fall vertretbar. Neuere Trends auf dem
Markt fiir medizinische Produkte zeigen, dass die Her-
steller die Preise fiir die Alternativen senken - als Ant-
wort auf die steigende Nachfrage nach Nicht-PVC-Pro-
dukten und um diese preislich konkurrenzfahiger zu
machen. Letztlich werden die Hersteller sich an neue

Vorschriften anpassen miissen, wenn die EU-Risikobe-
wertung fiir DEHP zu dem Schluss kommt, dass Phtha-
late fiir medizinische Produkte zur Behandlung von
Patienten ungeeignet sind.

Auch Hersteller tragen Verantwortung dafiir, dass
DEHP-Belastungen von Patienten vermieden werden.
In den meisten Féllen, in denen Alternativen zur Ver-
fligung stehen, verkaufen die Hersteller beides - PVC-
haltige und PVC-freie Produkte. Da die meisten Alter-
nativen zum gegenwartigen Zeitpunkt teurer sind,
benutzen viele Krankenhduser noch keine DEHP-frei-
en Produkte und kaufen Produkte, die fiir ihre Patien-
ten schadlich sein kdnnen.



Tabelle 4. PVC-freie medizinische Produkte auf dem europdischen Markt

Produkt-

Kategorie

Behilter fiir
Korperfliissigkeiten

Produkte fiir die Dialyse
Produkte fiir die
Enterale Erndhrung

Handschuhe

Produkte zur intravendsen
(IV) Behandlung

Produkte fiir die
Beatmungstherapie

(Einmal-)Schiirzen
Katheter

Spritzen

Produkt

Blasenkatheter
SammelgefaBe oder -beutel
(z. B. Urin-Beutel)

Peritonealdialyse Sets

Enterale Erndhrungsbeutel
Erndhrungssonden

Nasale Magensonden
Untersuchungshandschuhe

Infusionsbeutel

Infusionsleitungen

Infusionsbeutel fiir die parenterale
Erndhrung

Beutel fiir Thrombozytenkonzentrat
und Gefrorenes Frischplasma

Beutel fiir Erythrozytenkonzentrat
und fiir Vollblut
NabelgefiaBkatheter

Endotracheale Tuben

Luftbefeuchter, Behilter fiir steriles
Wasser

Luftbefeuchter, Schlauche
Sauerstoffmasken

Blasenkatheter

Periphere GefaBkatheter
Epiduralkatheter

Material

Polyurethan oder Silikon
Polypropylen Beutel oder
wiederverwendbare Polyolefin
Flaschen, Ethylen-vinyl-acetat
Polyolefine oder Silikon

Ethylen-vinyl-acetat
Polyurethan, Gummi

Riisch

Polyurethan, Silikon
Polyethylen oder Polyethylen
Copolymer, Nitril
Ethylen-vinyl-acetat, Polyolefin
Laminate oder Polypropylen-/
Styrol-ethylen, Butadien-styrol
Laminat

Ethylen-vinyl-acetat, Copolymere
oder Polyolefine (Polyethylen)

Polyolefin Laminat, EVA

Polyolefine

DEHP-freie PVC-Beutel mit
Citraten weich gemacht
Polyurethan

Gummi oder verstérktes Silikon,
Polyurethan

Polypropylen
Silikon

Gummi oder Silikon
Polyethylen

Silicon, Polyurethan

Polyurethan
Polyethylen, Polyurethan, Polyamide
Polypropylen, Polyamid

Hersteller

Astra, B. Braun, Riisch, Tyco Healthcare, Coloplast

B. Braun, Benesch, Dahlhausen, Odelga, Sterimed,
Coloplast, Terumo Europe
Fresenius, Gambro, Meise GmbH, Tyco Healthcare

Nutricia Pfrimmer
Tyco Healthcare, Vygon, Oiarso, Nutricia Pfrimmer,

Tyco Healthcare, Vygon

B. Braun, Odelga, Dahlhausen

Baxter, B Braun, Fresenius, Haemotronic S. p. A,
Nutricia Pfrimmer, Sengewald Verpackungen GmbH
B. Braun, Clinico, Maersk Medical afs (Unomedical),
Nutricia Pfrimmer, Smiths Medical, Vygon

B. Braun, Oiarso (Bexen)

Baxter

Baxter
Viele (u. a. Vygon)

Riisch, Smiths Medical

Tyco Healthcare, Smiths Medical

Drager GmbH, Tyco Healthcare, Riisch Medical
Riisch Medical, Smiths Medical

Dahlhausen

B. Braun, Riisch Medical, Maersk Medical a/s
(Unomedical)

Beckton Dickinson, B. Braun

B. Braun, Vygon, Smiths Medical

B. Braun, Terumo Europe, Beckton Dickinson,
Viygon, Smiths Medical

Anmerkung: Die Liste der Produkte in dieser Tabelle stellt weder eine Billigung der Produkte dar noch wurden die Produkte von den Autoren bzw. von Health Care

Without Harm auf ihre Sicherheit und ihre Effizienz hin untersucht. Produkte sollten vor Erwerb untersucht und bewertet werden, um sicher zu gehen, dass sie den

jeweiligen speziellen Anforderungen gerecht werden. Die Tabelle listet lediglich Beispiele von Produkten auf, die auf dem europdischen Markt erhéltlich sind und

erhebt keinen Anspruch auf Vollstandigkeit aller in Europa vermarktenden Hersteller. Quellen: Lichtman, 2000; Tickner et al., 1999; Greenpeace, 1995; und Inter-

views mit Firmenvertretern.
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Fallstudien

s gibt etliche Beispiele von Krankenhdusern und

Gesundheitseinrichtungen, die bereits die not-

wendigen Schritte unternommen haben, um
den Einsatz von PVC in medizinischen Produkten zu
vermeiden.%3 94 Als ersten Schritt begannen die Kran-
kenhduser damit, die PVC-haltigen Produkte zu iden-
tifizieren. Dies kann ein schwieriger Prozess sein, da
die Hersteller nicht verpflichtet sind, ihre Produkte
zu kennzeichnen oder anzugeben, welche Materia-
lien sie verwendet haben. In dem MaBe jedoch, wie
die Nachfrage nach PVC-freien Geraten wuchs und
die gesundheitlichen Bedenken gegentiber DEHP kla-
rer wurden, haben die Hersteller begonnen, ihre Pro-
dukte mit ,PVC-frei" bzw. ,DEHP-frei" oder, positiv,
mit ,hergestellt aus PP" (Polypropylen) zu kenn-
zeichnen.

Wie unten in den einzelnen Fallstudien dargestellt,
begann die Vermeidung von PVC iiblicherweise auf den
Stationen, wo durch DEHP besonders gefahrdete
Patienten behandelt werden. Die Behandlungen mit
dem hdochsten Risiko einer DEHP-Belastung fiir den
Patienten wurden identifiziert. Neugeborenen-Inten-
sivstationen (Neonatal Intensive Care Units, NICU) und
Dialysekliniken waren unter den haufigsten Abteilun-
gen, in denen die ersten Audits durchgefiihrt wurden.

Der néchste Schritt bestand darin, Alternativen zu iden-
tifizieren und zu bewerten. Dabei musste auch sicher-
gestellt werden, dass die Alternativen genauso effek-
tiv sind und keine anderen Sicherheits- oder Umwelt-
bedenken existieren.

SchlieBlich entwickelten die Krankenhduser Program-
me, nach denen alternative Produkte bevorzugt ein-
gesetzt wurden und zwangen Hersteller, PVC-freie Pro-
dukte anzubieten bzw. den Einsatz von PVC bei Ein-
zelanfragen fiir neue Produkte zu rechtfertigen. Dann
ersetzten die einzelnen Kliniken nach und nach PVC-
haltige Produkte durch die Alternativen.

Die Strategie des Wiener Krankenanstaltenver-
bundes zum Abbau von PVC

Der Wiener Krankenanstaltenverbund betreibt 18 Kran-
kenh3user, Altenheime und Geriatriezentren mit insge-
samt 32.000 Beschéftigten. Im Jahr 2002 versorgte der
Wiener Krankenanstaltenverbund jahrlich 3,4 Millio-
nen Menschen ambulant und 400.000 Patienten sta-
tiondr mit einem Umsatz von 2,3 Milliarden Euro. 1992,
als die Wiener Stadtverwaltung den Abbau von PVCin
allen von der Stadt geférderten Projekten und Institu-
tionen beschloss, fiihrte der Wiener Krankenanstal-
tenverbund eine Strategie zur Vermeidung von PVC in
samtlichen Verpackungen, Baumaterialien und medi-
zinischen Produkten ein.

Zwei der Krankenhduser im Wiener Krankenanstalten-
verbund - die Kinderklinik Glanzing und das Preyer'sche
Kinderspital - sind Beispiele fiir die Vermeidung von
PVC und Phthalaten. Sie haben es geschafft, PVC fast
vollstdndig zu eliminieren.

Zuerst fiihrten die Krankenhausmitarbeiter ein PVC-
Audit durch, um PVC-haltige Produkte und die Menge
des erzeugten PVC-Abfalls zu ermitteln. Unter den PVC-
haltigen Produkten befanden sich Produkte fiir die
Atemtherapie, Katheter und Schlduche, Harnkatheter,
Kompressen fiir die Blutdruckmessung und EKG-Elek-
troden. Etwa die Hélfte dieser PVC-Produkte wurde
ausgetauscht und fiir die tibrigen wurden Alternativen
getestet bzw. gesucht. Gemessen am Gewicht betrug
der Anteil der PVC-Produkte 11,6 % (Glanzing) und
9,8 % (Preyer) des Gesamtgewichts aller untersuchten
Produkte. Der PVC-Anteil am Gesamtabfall aus medi-
zinischen Anwendungen betrug 0,9 % im Preyerschen
Kinderspital und 0,37 % in der Kinderklinik Glanzing.

Im Juni 2003 hatte die Neugeborenenstation der Kin-
derklinik Glanzing PVC/DEHP-haltige Wegwerfproduk-
te fast vollig abgebaut. Nun sind fast alle invasiven



medizinischen Produkte wie zum Beispiel Katheter und
Schlduche, die in der Kinderklinik Verwendung finden,
PVC-frei. Schnuller, Infusionsbeutel, Blutfilter, Ausriis-
tung fir die Atemtherapie, Erndhrungssonden und
andere in der Klinik benutzte Schlduche sind aus PVC-
freien Materialien hergestellt. PVC wird nur fiir ein paar
nicht-invasive Produkte genutzt, fiir die es noch kei-
ne alternativen Stoffe gibt. Aber sogar bei diesen Pro-
dukten rechnet die Krankenhausverwaltung damit, dass
innerhalb von zwei Jahren PVC-freie Produkte gleicher
Qualitat auf dem Markt sein werden.

Derzeit sind drei weitere Neugeborenen-Kliniken des
Wiener Krankenanstaltenverbundes (zwei im Allge-
meinen Krankenhaus der Stadt Wien, eine im Donau-
spital) dabei, auf Basis der Erfahrungen der Kinderkli-
nik Glanzing PVC/DEHP-haltige Produkte abzubauen.

Zusatzlich zu PVC-freien medizinischen Produkten um-
fasst die Strategie des Wiener Krankenanstaltenver-
bundes seit 1990 auch bauliche MaBnahmen, bei denen
PVC in Bodenbeldgen und Fensterrahmen vermieden
wird. In den letzten zwei Jahren starteten Pilotprojek-
te zur Renovierung von drei Krankenhausgebduden, wo
der Einsatz von PVC in allen Bereichen vermieden wer-
den soll, einschlieBlich aller Elektroinstallationen wie
Kabel und Drihte. X

Die Strategie des Stockholmer Gemeinderats
zum Verzicht auf PVC

Der Stockholmer Gemeinderat verabschiedete 1997
eine Resolution zum Abbau von PVC. Der Vermeidung
von PVC bei der Beschaffung von neuen Produkten
wurde oberste Prioritdt im Rahmen einer Strategie zur
nachhaltigen Beschaffung eingerdumt. Das Programm
verbietet die Verwendung von PVC, auBer eine stich-
haltige, schriftliche Erklarung fiir den Kauf und die
Nutzung ist Teil des Beschaffungsverfahrens. Bei vie-

len medizinischen Einwegprodukten wurde PVC ver-
mieden, mit wenigen Ausnahmen wie Schlduche und
Bluttransfusionsbeutel. Fiir Bluttransfusionen bei klei-
nen Kindern wird immer frisches Blut verwendet, d.h.
Blut, das erst wenige Tage im Blutbeutel gelagert wur-
de. Alternativen fiir Bluttransfusionsbeutel wurden
zwar untersucht, aber da DEHP als Stabilisator der Zell-
wande bei roten Blutkdrperchen fungiert und so das
Blut konserviert, wird immer noch mit DEHP weichge-
machtes PVC verwendet. Obwohl es keine gesetzlichen
Bestimmungen zur Verwendung von DEHP gibt, versu-
chen die Krankenhduser, den Einsatz von mit DEHP
weichgemachten Schlduchen bei kleinen Kindern zu
vermeiden. In 32 Neugeborenenstationen im Land sind
zum Beispiel die Erndhrungsschlauche zur langfristi-
gen Behandlung von Sauglingen aus PVC-freien Mate-
rialien hergestellt.

Wihrend die Uberpriifung der medizinischen Produk-
te des Karolinska Universitatskrankenhauses zeigte, dass
zwar Infusionsbeutel, die auf Phthalate untersucht
wurden, aus Polyethylen hergestellt wurden und daher
keine Spuren von Phthalaten aufwiesen, waren Schlau-
che fiir Blutwésche und Bluttransfusionen aus PVC her-
gestellt und enthielten DEHP. Geeignete Alternativen
gibt es fiir diese Anwendungen zur Zeit noch nicht.

Dariiber hinaus hat das Karolinska Universitatskran-
kenhaus gerade einen Vertrag zur Beschaffung von
Handschuhen fiir alle Stockholmer Gemeindekranken-
hauser abgeschlossen. PVC-Handschuhe, die mit Phtha-
laten weichgemacht wurden, missen durch Nitril-
Handschuhe und mit Citraten weichgemachte PVC-
Handschuhe ersetzt werden.

X Das Projekt ist in der
XCHANGE-Datenbank unter
www.greeninghealthcare.net
dokumentiert.
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XI HCWH. PVC and DEHP in
Neonatal Intensive Care Units,
Kaiser Permanente http://www.
noharm.org/details.cfm?ID=81
1&type=document

24

Das Na Homolce Krankenhaus

Das tschechische Krankenhaus Na Homolce hat im
November 2003 auf PVC-freie Infusionsbeutel umge-
stellt. Der AnstoB dazu kam von der Nierenstation, da
Dialysepatienten zu einer Patientengruppe gehdren,
die wegen der Langzeitbehandlung hohen DEHP-Bela-
stungen ausgesetzt ist. Da Dialysepatienten zahlreiche
Behandlungen mit intravendsen Fliissigkeiten erhal-
ten, besteht eine hohe Belastung durch den Kontakt
mit Infusionsbeuteln. Die anfanglichen Kosten der PVC-
freien Beutel waren zwar héher, jedoch konnte das
Krankenhaus mit einem der wichtigsten Anbieter von
Infusionsbeuteln einen giinstigen Preis aushandeln.
Nach drei Jahren hatte die Krankenhausapotheke - das
zentrale Beschaffungsorgan - vollstandig auf PVC-freie
Infusionsbeutel umgestellt. Sicherere Alternativen aus
Mehrschichtkunststoff aus Polyethylen (PE), Polyamid
(PA) und Polypropylen (PP) werden jetzt in den mei-
sten Krankenhausabteilungen eingesetzt. Infusions-
beutel gehoren zu der Gruppe medizinischer Produk-
te, die am leichtesten ersetzt werden kann, da sie in
groBen Mengen beschafft werden und die Preise fiir
sicherere Alternativen im Allgemeinen wettbewerbs-
fahig sind.%®

Kaiser Permanente: Ein erfolgreicher Ansatz
zum DEHP-Verzicht auf Intensivstationen fiir
Neugeborene

Kaiser Permanente ist der groBte gemeinniitzige Ge-
sundheitsdienstleister in den USA, der mit seinen
129.000 Angestellten und 11.000 Arzten in 29 medizi-
nischen Zentren und 423 medizinischen Dienstgebau-
den 8,4 Millionen Menschen versorgt. Im Juli 2001,
nachdem bekannt wurde, welche Gefahren von DEHP
fiir die Neugeborenen ausgehen kdénnen, begann die
Belegschaft von Kaiser Permanente damit, DEHP-hal-

tige medizinische Produkte, die in den Neugeborenen-
Intensivstationen eingesetzt wurden, zu identifizieren.
Die Belegschaft fiihrte eine Inventur der NICU-Pro-
dukte (Neonatal Intensive Care Units) durch. Die Ober-
schwester einer Neugeborenenstation von Kaiser
Permanente sammelte Produkte der Station und bat
Fachkréfte, die moglicherweise PVC/DEHP-haltigen
Produkte, Produkte, die ein hohes Belastungs-Risiko
darstellten, und Produkte, fiir die qualitativ gleich-
wertige Alternativen zu PVC/DEHP leicht verfligbar
waren, zu bestimmen.

Aufgrund der Ergebnisse der Tests und Bewertungen
schlug die Belegschaft fiir drei allgemein gebrauchli-
che NICU-Produkte einen Wechsel zu PVC/DEHP-frei-
en Produkten vor: NabelgefaBkatheter (PVC-frei), peri-
pher gelegte zentrale Venenkatheter (PVC-frei) und
Produkte fiir enterale Erndhrung (DEHP-frei). Das vier-
te Produkt, das identifiziert wurde, endotracheale
Tuben fiir Neugeborene, wurde nicht fir die Umstel-
lung empfohlen, weil keine geeignete Alternative
gefunden werden konnte. Als Folge dieses Verfahrens
flihrte Kaiser Permanente Gesprache mit seinem Lie-
feranten Baxter International Inc., um Produkte von
Baxter zu analysieren und den Schwerpunkt auf ande-
re DEHP-freie Baxter-Produkte, die an den NICU-Ein-
satz angepasst werden konnten, zu setzen.X!



Uberblick der gesetzlichen Initiativen zur Reduktion
der Belastung von Menschen durch DEHP

EHP ist Wissenschaftlern, Nichtregierungsor-

ganisationen und einigen Regierungen auf-

grund der Gesundheits- und Umweltrisiken,
die es wahrend seiner gesamten Lebensdauer dar-
stellt, schon seit vielen Jahren ein Dorn im Auge. So
gibt es weltweit viele kritische Aussagen von Regie-
rungen und/oder deren wissenschaftlichen Einrich-
tungen, die ihre Bedenken hervorheben. Die jlingste
Entscheidung der EU, DEHP als eine Gesundheitsge-
fahr zu klassifizieren und somit durch das ,Toten-
kopfsymbol" als ,giftig" zu kennzeichnen, gab der
Debatte neuen Schwung und bestétigte die wach-
sende Besorgnis liber DEHP.

Im folgenden Kapitel sind die wichtigsten und neue-
sten Aussagen zusammengefasst:

GemiB der EU-Richtlinie 67/548/EEC zur Einstufung
und Kennzeichnung gefdhrlicher Substanzen ist DEHP
als schadigend fiir die Fortpflanzung klassifiziert. Um
die Gefahrdung anzuzeigen, werden sogenannte ,Ge-
fahrenanzeigen” verwendet: R60 - ,Kann die Fort-
pflanzungsfihigkeit beeintrachtigen” und R61 - ,Kann
das Kind im Mutterleib schddigen®”. DEHP selbst und
chemische Zubereitungen, die mehr als 0,5 % DEHP
enthalten, missen durch das Totenkopfsymbol und den
Warntext ,GIFTIG" gekennzeichnet werden.

Einstufung und Kennzeichnung von DEHP X!

Gefahrenanzeige R-Satze
T - Giftig R60 - Kann die

Symbol

Fortpflanzungsfahigkeit
beeintrachtigen

R61 - Kann das

Kind im Mutterleib

schadigen

Leider sind die Nutzer von DEHP/PVC-Produkten nicht
durch diese Richtlinie geschiitzt, da sie nur fiir chemi-
sche Zubereitungen gilt und die Verwendung von DEHP
in Produkten wie zum Beispiel medizinischen Produk-
ten aus Weich-PVC mit einem durchschnittlichen Anteil
von 20-40 % DEHP nicht einschrankt. So werden PVC-
Produkte, die etwa 90 % (!) des gesamten in der EU
verbrauchten DEHPs enthalten, zu einem ungekenn-
zeichneten und damit unbeachteten Bereich!

Dagegen wurde DEHP in Kosmetika und bestimmten
Spielzeugen und Produkten fiir Kinder bereits verbo-
ten. Die Risiken, die von Spielzeug und Kinderartikeln
ausgehen, wurden zum Teil schon durch das voriber-
gehende Verbot der Europdischen Kommission von
DEHP und fiinf anderen Phthalaten - DIDP, DINP, DBP,
BBP und DNOP - in Spielzeug und Kinderprodukten,
die von Kindern unter drei Jahren in den Mund genom-
men werden kdnnen, abgedeckt. Es gibt einen Vor-
schlag, das voriibergehende Verbot durch dauerhafte
gesetzliche Bestimmungen zu ersetzen, wodurch wahr-
scheinlich groBere Einschrankungen bei DEHP, DBP und
BBP wegen ihrer Einstufung als fortpflanzungsgefahr-
dende Substanzen vorgenommen wiirden.% Vergleich-
bare Einschréankungen wurden bei DEHP, einem der
vielen als krebserregend, erbgutverdndernd und fort-
pflanzungsgefihrdend eingestuften Substanzen (CMR
= Carcinogenic, Mutagenic and Reproductive Toxi-
cants), im Februar 2003 durch das Europiische Parla-
ment bereits in der Kosmetik-Richtlinie 2003/15/EEC
verabschiedet. ,Der wissenschaftliche Ausschuss fiir
Kosmetik kam zu dem Schluss, dass CMR-Stoffe in kos-
metischen Produkten eine bedeutende Bedrohung fiir
die Gesundheit des Verbrauchers darstellen. Obwohl die
Belastungspfade verschieden sind, kbnnen Spielzeug,
Verpackungsmaterial fiir Lebensmittel und medizini-
sche Produkte dennoch als gleichartige Félle angese-
hen werden, da der Verbraucher direkt damit in Kon-
takt kommt."97

XIl Hinzugefiigt in der Ergdnzung
von 2002 zur Richtlinie iiber
Einstufung und Kennzeich-
nung von geféhrlichen Stof-
fen 67/548/EEC.
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Xill Aufgefiihrte Chemikalie,
wirksam seit 24. Oktober
2003, vom Staat erkannt
als die Fortpflanzung gefihr-
dend: Di(2ethylhexyl)phtha-
late (DEHP) [10/24/03].
Weitere Informationen siehe
www.oehha.ca.gov/prop65.
htm!
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Die EU und das schwedische Chemikalien-Inspektorat
(Keml) als Berichterstatter haben seit 1997 an einer
Strategie zur Risikobewertung und Risikoreduzierungs-
strategie flir DEHP gearbeitet. Die Risikobewertung fiir
DEHP empfiehlt die Risiken der Gefdhrdung von Ver-
brauchern durch medizinische Produkte fiir Dialysebe-
handlungen von Erwachsenen, langandauernde Blut-
transfusionen, kiinstliche Beatmungen von Kindern und
Transfusionen bei Neugeborenen zu minimieren, auf-
grund der Hinweise auf schadliche Auswirkungen auf
Fruchtbarkeit, Hoden und Fortpflanzungsfunktion.

Das Europdische Parlament hat eine Resolution zum
Griinbuch zur Umweltproblematik von PVC9% verof-
fentlicht, in der das Parlament empfiehlt, dass die Kom-
mission und die PVC-Industrie die Mdglichkeit von Zie-
len zur Reduzierung des Einsatzes von Phthalaten erar-
beiten, besonders flir medizinische Produkte. Das
Parlament hat die Kommission aufgerufen, Alternati-
ven zur Verwendung von Phthalaten als Weichmacher
zu untersuchen.

Die Europdische Union ist ferner gerade dabei, die Art
und Weise, wie Chemikalien insgesamt reguliert wer-
den kdnnen, zu Ulberarbeiten. Es gibt Vorschlage fiir
eine neue europdische Chemikalien-Verordnung, um
die Offentlichkeit besser vor gefahrlichen synthetischen
Chemikalien zu schiitzen. Dies ist die groBte und wich-
tigste Verordnung seit 20 Jahren. REACH (Registrie-
rung, Evaluierung und Autorisierung von Chemikalien)
wird die Kontrolle von Chemikalien vollstandig veran-
dern.

Chemieunternehmen miissen grundlegende Gesund-
heits- und Sicherheitsdaten tiber die Chemikalien, die
sie herstellen, liefern. Dies war bisher bei der Mehrheit
der Chemikalien nicht gesetzlich vorgeschrieben.
REACH wird dann besonders gefahrliche Chemikalien
identifizieren und sie als ,besonders besorgniserregen-

de Substanzen" einstufen. Eine Chemikalie wird als
besonders besorgniserregend angesehen, wenn sie
krebserregend, erbgutverdndernd oder fortpflanzungs-
gefahrdend ist. Bei diesen Chemikalien ist eine Son-
dergenehmigung erforderlich, um sie weiter verwen-
den zu kénnen, selbst bei Chemikalien, die seit Jahren
auf dem Markt sind. Umweltorganisationen und eini-
ge fortschrittliche Unternehmen dringen auf die Inte-
gration des Substitutionsprinzips: Wenn es eine siche-
rere Alternative auf dem Markt gibt, wird keine Geneh-
migung erteilt. DEHP wéare ein Kandidat fiir eine
besonders besorgniserregende Substanz.

Wegen der gewaltigen Zahl von Chemikalien, fiir die
es zur Zeit keine angemessenen Sicherheitsdaten gibt
(100.000 Chemikalien), wird REACH Prioritaten setzen.
Ungefahr 30.000 Chemikalien werden in das System
aufgenommen. Die Stoffe, die in den gréBten Mengen
hergestellt werden und bei denen bereits jetzt gefahr-
liche Eigenschaften bekannt sind, werden zuerst behan-
delt. REACH wird dariiber hinaus die geltenden Geset-
ze zu Chemikalien vereinfachen. Neue und alte Che-
mikalien werden unter dieselbe Regelung fallen, die

liber 40 aktuell geltende Gesetzestexte ersetzen wird.9
100

Eine Anzahl Empfehlungen wurden von Behdrden
auBerhalb der Europdischen Union ausgesprochen,
besonders in Japan, den USA und Kanada:

1) Proposition 65: Das Office of Environmental Health
Hazard Assessment (OEHHA) der California Environ-
mental Protection Agency setzte DEHP auf eine Liste
mit mehr als 750 Chemikalien, von denen dem Staat
bekannt ist, dass sie fiir die Entwicklung und die End-
punkte der mannlichen Fortpflanzungsfahigkeit
schidlich sind. X" Seit Oktober 2004 miissen Unter-
nehmen, die DEHP in ihren Produkten verwenden,
die Verbraucher vor der mdglichen Belastung war



nen oder ihre Produkte verdndern. Dies gilt nicht nur
flir medizinische Produkte, sondern auch fiir Ver-
braucherprodukte. Heute miissen die Hersteller ent-
weder medizinische Produkte herstellen, die keine
fortpflanzungsgefahrdenden Stoffe der Proposition
65 enthalten, oder aber Gesundheitsdienstleister dar-
tiber informieren, dass ihre Produkte DEHP-haltig
sind und die Fortpflanzung beeintrachtigen kdnnen.

2) Das United States National Toxicology Program
(USNTP) kam zu dem Schluss, dass DEHP giftig fir
die Entwicklung und Fortpflanzung in Tieren ist, dass
Tierversuche fiir den Menschen von Relevanz sind
und die zur Zeit bestehende Belastung fiir drei spe-
zielle Gruppen von Menschen von Besorgnis sind:

Kritisch kranke Kleinkinder: ,Die vorhandenen Daten
zur Toxizitat auf Fortpflanzung und Entwicklung und
die zwar begrenzten, aber eine Tendenz zeigenden
Daten zur Belastung von Menschen deuten an, dass
intensiv behandelte Kleinkinder/Kinder Belastungen
erreichen kdnnen, die bei Nagetieren toxisch sind.
Das fiihrt zu der ernsthaften Besorgnis des Panels,
dass die Belastung die Entwicklung der médnnlichen
Fortpflanzungsorgane (bei Menschen) nachteilig
beeinflussen kdnnte."

Gesunde Kleinkinder: ,Wenn die Belastung bei
gesunden Kleinkindern ein Vielfaches der Belastung
von Erwachsenen betrdgt (und so Belastungen
erreicht, die bei Nagetieren toxisch wirken), ist das
Panel besorgt, dass die Belastung die Entwicklung des
miannlichen Fortpflanzungsorgane [bei Menschen]
nachteilig beeinflussen kénnte."

Schwangerschaft und Stillzeit: ,Das Panel ist
besorgt, dass die DEHP-Belastung durch orale Expo-
sition bei schwangeren oder stillenden Frauen die
Entwicklung ihres Nachwuchses nachteilig beein-
flussen kdnnte." 191

3) Die United States Food and Drug Administration

(USFDA) hat die Sicherheit der Verwendung von
DEHP in medizinischen Produkten untersucht und
kam zu dem Schluss, dass die Belastungen bei fol-
genden Patientengruppen die vom Amt erlaubten
Grenzwerte fiir DEHP Tberschreiten:

« alle Patienten, die enteral erndhrt werden;

« Kleinkinder, die totale parenterale Erndhrung
(TPE) erhalten;

* Kleinkinder, bei denen Austauschtransfusionen
durchgefiihrt werden;

« Erwachsene und Kleinkinder, die mit einer kiinst-
lichen Lunge (ECMO) therapiert werden;

* Erwachsene mit einem Kardiopulmonal-Bypass
und

* Kleinkinder, die von Miittern in Dialysebehand-
lung gestillt werden. (USFDA 2001)02

4) Ein Expertenpanel hat Health Canada eine Strategie

zum Risikomanagement vorgeschlagen, um die Ge-
fahren fiir die menschliche Gesundheit, die durch
DEHP in medizinischen Produkten bestehen, anzuge-
hen. Das Panel empfahl, dass ,DEHP-haltige Pro-
dukte in folgenden Fallen nicht mehr eingesetzt wer-
den sollten (d.h. nur Produkte, die Alternativen zu
DEHP enthalten, verwendet werden sollten):

* Bei allen Neugeborenen und ménnlichen Jugend-
lichen in der Vorpubertit, bei Verfahren mit einer
hohen Belastung wie zum Beispiel der ECMO-
Therapie (umgangssprachlich: kiinstliche Lunge)
(sofern die Komponenten nicht Heparin be-
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schichtet sind, um antithrombogen zu wirken),
wihrend Herzoperationen, wéhrend totaler
parenteraler Erndhrung (TPE) und bei Aus-
tauschtransfusionen mit doppelter Menge;

* bei einigen Erwachsenen wie zum Beispiel Patien-
ten mit Herztransplantationen, Patienten, bei
denen ein Herz-Bypass gelegt wurde, Blutwi-
schepatienten und schwangeren oder stillenden
Frauen.

« bei Verabreichung von fetthaltigen (lipophilen)
Medikamenten;

* bei erwachsenen Traumapatienten, die zu einer
moglicherweise besonders empfindlichen Grup-
pe gehoren (Trdger eines transplantierten Her-
zens, schwangere oder stillende Frauen).

Daher:

« .Das Panel empfiehlt, dass die Kennzeichnung
von Produkten immer Aufschluss dariiber gibt,
ob DEHP in einem bestimmten Produkt enthal-
ten ist.”

« .Wenn bereits alternative Produkte erhéltlich
sind (wenn auch zu wesentlich hoheren Kosten),
empfiehlt das Panel, totale parenterale Ernih-
rungslésungen bei Neugeborenen und Kleinkin-
dern nur iliber Produkte zu verabreichen, die
DEHP-frei sind."103

5) Das Japanische Ministerium fiir Gesundheit, Arbeit

und Soziales hat eine Empfehlung ausgesprochen,
dass Angestellte im Gesundheitswesen keine medi-
zinischen PVC-Produkte mehr verwenden, in denen
der Weichmacher DEHP benutzt wird, sondern statt
dessen alternative Produkte verwenden sollten.104

Trotz dieser nachdriicklichen Empfehlungen geht die
Verwendung von DEHP in medizinischen Produkten
weiter. Es ist deswegen skandalds, dass die Risikobe-
wertung und die Risikoreduktionsstrategie in Europa
geschwacht wurde und als Ergebnis des Drucks der che-
mischen Industrie tber vier Jahre lang verzdgert und
bis jetzt immer noch nicht verabschiedet wurde. Unter-
dessen wird die Nutzung von DEHP in medizinischen
Produkten ungehindert weiter fortgefiihrt.



Schlussfolgerungen und Empfehlungen

iese Studie hat ergeben, dass der fortpflan-

zungsschadigende Giftstoff DEHP in groBen

Mengen vorhanden ist und sein Gewichtsan-
teil in medizinischen Produkten aus PVC bis zu 40 %
betragen kann. Die Tatsache, dass DEHP aus PVC-
Kunststoff austritt, ist wohlbekannt. Daher bedeutet
die fortgesetzte Nutzung von DEHP in medizinischen
Produkten, dass Krankenhduser ihre Patienten die-
sem fortpflanzungsschadigenden Giftstoff aussetzen
und dadurch bleibende Gesundheitsschaden riskie-
ren - insbesondere bei Foten und kleinen Kindern, die
sensible Entwicklungsstadien durchlaufen.

Empfindliche Bevdlkerungsgruppen solchen Gefahren
auszusetzen ist eindeutig nicht akzeptabel, insbeson-
dere da DEHP-freie medizinische Produkte fiir viele
Anwendungen verfiigbar sind. Die vielen Beispiele
PVC/DEHP-freier Produkte auf dem europiischen Markt
und die Beispiele der Krankenh&user, die diese Produkte
verwenden, zeigen, dass es keinen Grund gibt, ein
DEHP-Verbot fiir Krankenhduser noch weiter hinaus-
zuschieben.

Echte Anderungen der Gesetzgebung und des Marktes
werden bendtigt, um die Belastung von Patienten mit
DEHP zu verringern. Anstatt vorbeugende MaBnahmen
zu ergreifen, verzdgern Politiker weiterhin effektive
MaBnahmen zum Schutz der am stirksten gefahrde-
ten Verbraucher, obwohl es diese vorbeugenden MaB-
nahmen bei Spielzeugen und kosmetischen Produkten
bereits gibt.

Es wird hochste Zeit fiir die Profis im Gesundheitswe-
sen, aktiv zu werden und phthalathaltige Produkte
durch sicherere Alternativen zu ersetzen, die genauso
effektiv, aber bei weitem unschadlicher sind. Wahrend
die Europdische Union einen vollig neuen Entwurf zur
Regulierung von in Alltagsprodukten verwendeten Che-
mikalien diskutiert, kbnnen Arzte und Krankenschwes-
tern ihrerseits verhindern, dass Patienten weiterhin

gefdhrlichen Chemikalien ausgesetzt werden, indem
sie diese durch sicherere Alternativen ersetzen.

Health Care Without Harm (HCWH) empfiehlt
den Gesundheitsdienstleistern, ...

+ ... die Verwendung von PVC per Grundsatzent-
scheidung einzustellen und den Beispielen des Wie-
ner Krankenanstaltenverbundes und dem Karolins-
ka Universitdtskrankenhaus in Schweden zu folgen,
den Einkauf medizinischer Gerdte aus PVC zu ver-
meiden, wenn Alternativen auf dem Markt bereits
verfiigbar sind. Alle anderen in Krankenh&usern
verwendeten PVC- oder DEHP-haltigen Produkte,
wie z.B. Bliromaterial, Mébel und Baumaterial, soll-
ten, wo immer moglich, ersetzt werden.

... als ersten Schritt zur Beendigung einer PVC-Ver-
wendung die Hersteller anzusprechen und klare
Auskunft dariiber zu verlangen, welche Produkte
aus PVC hergestellt sind und/oder DEHP enthalten
und eine Liste der Produkte anzufordern, die aus
alternativen Materialien hergestellt sind.

Die gesamte Bevolkerung hat ein Recht darauf, vor
Phthalat-Belastungen geschiitzt zu werden. Wie bei
anderen Chemikalien auch, wird ein Mangel an Bewei-
sen fiir die schadliche Wirkung auf Menschen als
Sicherheit gewertet und die Europdischen Gesetzge-
bungsorgane haben bis heute dabei versagt, ihre Biir-
ger zu schiitzen. Wissenschaftliche Erkenntnisse tiber
Hochrisiko-Patientengruppen haben in der EU, in Japan
und in den USA bereits zu der Empfehlung gefiihrt, in
bestimmten medizinischen Verfahren den Einsatz von
DEHP zu begrenzen. Anstatt jedoch diese Empfehlung
aufzugreifen und nach dem Vorsorgeprinzip die Ver-
wendung von Phthalaten in medizinischen Produkten
und anderen Verbrauchsartikeln fiir die gesamte Bevol-
kerung zu begrenzen, fahren die EU-Behdrden mit ihrer
Verzdgerungstaktik fort.
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HCWH empfiehlt den europédischen und
nationalen gesetzgebenden Organen, ...

» ... die Risikobewertung und Risikoreduktionsstra-
tegie fiir DEHP abzuschlieBen mit der zusammen-
fassenden Empfehlung, die Gefahren durch DEHP-
Belastung in medizinischen Produkten zu begren-
zen.

» ... die Verwendung von DEHP in medizinischen
Produkten durch Anderung der EU-Richtlinie
93/42/[EEC fiir medizinische Gerite einzuschrin-
ken. Die Nutzung von DEHP in solchen Produkten
sofort zu verbieten, die in medizinischen Behand-
lungen verwendet werden, in denen durch langan-
dauernde Belastungen bestimmte Patientengrup-
pen dem Risiko von Entwicklungs- oder Fortpflan-
zungsstorungen bei ihnen selbst oder bei ihren
Kindern ausgesetzt werden, wenn es auf dem Markt
bereits sicherere Alternativen gibt.

... nach dem Substitutionsprinzip vorzugehen und
die Verwendung DEHP-haltiger medizinischer Pro-
dukte zu beenden, fiir die bereits sichere Alterna-
tiven auf dem Markt verfiigbar sind. Derselbe Vor-
sorgeansatz, der bereits bei bestimmten Spielzeu-
gen und Kosmetika ergriffen wurde, indem die
Nutzung von DEHP verboten wurde, sollte auch auf
medizinische Produkte angewendet werden.

... die allgemeine Belastung der Bevélkerung mit
gefdhrlichen Chemikalien iiber die Umwelt und
durch Konsumprodukte zu reduzieren und sicher-
zustellen, dass der REACH-Vorschlag zur Regulie-
rung von Chemikalien die verpflichtende Substitu-
tion von ,besonders besorgniserregenden Sub-
stanzen" verlangt, wenn eine sichere Alternative
bereits auf dem Markt verfiigbar ist.

Solange es keine gesetzlichen Verordnungen gibt, soll-
te die Industrie fiir medizinische Produkte dazu ermu-
tigt werden, das Substitutionsprinzip freiwillig anzu-

wenden und die Verwendung von PVC aus dem Ge-
sundheitsbereich zu beenden. Die Gesundheit der
Patienten muss Vorrang haben vor wirtschaftlichen
Interessen der PVC- und DEHP-Industrien, die trotz aus-
reichender wissenschaftlicher Daten liber die gesund-
heitsschadlichen Wirkungen von Weichmachern, Dioxi-
nen und anderer giftigen Nebenprodukte, weiterhin
DEHP-haltige Produkte herstellen und an Kranken-
hduser vertreiben.

HCWH empfiehlt den Herstellern, ...

* ... mit DEHP weichgemachte PVC-Produkte nicht
mehr anzubieten, wenn sie auch PVC-freie Alter-
nativen anbieten, und die Umstellung auf PVC-freie
Produkte in der Marketing-Strategie ihres Unter-
nehmens aktiv zu fordern.

s ... PVC-Produkte und Produkte aus alternativen
Polymeren zu kennzeichnen, so dass Krankenhdu-
ser die Gefahr erkennen und das fiir ihre Patienten
sicherere Produkt wahlen kénnen.

* ... Produkte aus alternativen Materialien fiir die
Verwendung in medizinischen Produkten zu ent-
wickeln, wo diese zur Zeit noch nicht auf dem Markt
verfiigbar sind.



Appendix

Kontaktadressen von Herstellern PVC-freier medizinischer Produkte in Europa

Alaris Medical Nordic AB
Box 452

SE-191 24 Sollentuna
Schweden

Fon: +46/8 54 4432 00
Fax: +46/8 54443225

B. Braun Melsungen AG
Carl Braun Strasse 1
D-34212 Melsungen
Deutschland

Fon: +49/5661/7147 72
Fax: +49/56 61/754515

Baxter Deutschland GmbH
Edisonstr. 3-4

85716 Unterschleissheim
Deutschland

Fon: +49/89/31701-777
Fax: +49/89/31701-720

Beckton Dickinson (BD)
Tullastrasse 8-12

69126 Heidelberg
Deutschland

Fon: +49/6221/3050
Fax: +49/6221/303804

Clinico

Robert Koch Strase 5
D-36251 Bad Hersfeld
Deutschland

Fon: +49/6621/16 8-168
Fax: +49/6621/168 111

Codan Medizinische Gerite
GmbH & Co KG

Griine StraBe 11

D-23738 Lensahn
Deutschland

Fon: +49/4363/511200
Fax:+49/4363/511209

Fresenius AG
Konzern-Kommunikation
61346 Bad Homburg
Deutschland

Fon: +49/6172/608-0
Fax: +49/6172/6 08-22 94

Intersurgical - Marketing Dept
Molly Millars Lane

Wokingham

Berkshire

RG41 2RZ

GroBbritannien

Fon: +44/11 89 6563 00

Fax: +44/11 89 6563 56

Gambro AB
Jakobsgatan 6

PO Box 7373

SE-103 91 Stockholm
Schweden

Fon: +46/86 13 6500
Fax: +46/86 11 28 30

Tyco Healthcare - Basingstoke
3 Elmwood, Chineham

Business Park

Basingstoke, Hampshire

RG24 8WG

GroBbritannien

Fon: +44/12 56/70 88 80

Fax: +44/1256/37 9501

Oiarso, S.Coop.

Pol lbarluce 57-F 20.128
Hernani

Apartado 52

Spanien

Fon: +34/943/33 5020
Fax: +34/943/335210

P. J. Dahlhausen & Co. GmbH
Emil Hoffmann Strasse 53
50996 Koln

Deutschland

Fon: +49/2236/3913-0

Fax: +49/2236/3913-109

Pall Medical

Division of Pall Europe Ltd.
Havant Street - Portsmouth
Hampshire, England PO1 3PD
GroBbritannien

Fon: +44/2392303303

Fax: +44/23 92302509

Pfrimmer Nutricia GmbH
Am Weichselgarten 23
91058 Erlangen
GroBbritannien

Fon: +49/9131/7782-0
Fax: +49/9131/77 82-10

Smiths Medical Division
765 Finchley Road
London NW11 8DS
GroBbritannien

Fon: +49/8091/55 11 43
Fax: +49/8091/5511 61

Unomedical a/s
Maersk Medical
Engmosen 1

3540 Lynge
Danemark

Fon: +45/4816/70 00
Fax: +45/4816/70 45

Vygon GmbH & Co.KG
Prager Ring 100
D-52070 Aachen
Deutschland

Fon: +49/2 41/91 30,
Fax: +49/2 41/91 30-106

Willy Riisch GmbH
Willy-Riisch-Str. 4-10
Kernen, D-71394
Deutschland

Fon: +49/71 51/40 60
Fax: +49/7151/4062 00
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