
Von: Thomas Hülsmann
An: Oliver.Eberhardt@bmuv.bund.de; marc.brandt@bmuv.bund.de; georg.surkau@bmuv.bund.de; Koeppen,

Robert; Oehme, Dr. Ines; chemg@baua.bund.de
Cc: Iris Pohl
Betreff: Fachgespräch: ECHA Investigation Report PVC und PVC-Additive
Datum: Freitag, 20. Dezember 2024 16:45:00
Anlagen: 20241029_BMUV_BfC_UBA_VinylPlus.pdf

Sehr geehrte Damen und Herren,
 
vielen Dank für den Informationsaustausch in unserem Fachgespräch Ende Oktober 2024 zu
Datenlücken und aktuellen Informationen in Bezug auf den ECHA Investigation Report zu PVC und
PVC-Additiven. Beigefügt erhalten Sie die vorgestellte Präsentation.
 
Hier die Zusammenfassung zu den präsentierten Details und neuen Erkenntnissen über die beiden
Additivgruppen Organozinn-Verbindungen und Ortho-Phthalate.

1. Organozinn-Verbindungen werden in PVC-Anwendungen als leistungsfähige
Hitzestabilisatoren mit Langzeitwirkung für eine exzellente Farbhaltung im
Verarbeitungsprozess und eine hohe Transparenz im Endprodukt eingesetzt. Da die Kosten
für diese Stabilisatoren im Vergleich zu anderen Hitzestabilisatoren höher sind, ist der Einsatz
lediglich auf bestimmte Anwendungen beschränkt, bei denen diese besonderen Eigenschaften
erforderlich sind. Solche Anwendungen sind hauptsächlich Hart PVC-Folien für Pharma- und
Lebensmittelverpackungen. Daneben sind es transparente Platten im Baubereich sowie Rohre
und Fittinge für Trinkwasserleitungen.

Für verschieden Organozinn-Verbindungen sind bereits Beschränkung vorhanden: REACH
Annex XVII Nr. 3 (bei relevanter Einstufung) Nr. 20 – Gruppenbeschränkungen
Für die Substanzen MMTE und MOTE liegen Dossier- bzw. Substanz- Evaluierungen vor,
sowie die Autorisierung von DOTE mit dem Sunset-Date 1. Mai 2025.
Daneben gelten horizontale Gesetzgebungen wie, z.B. Lebensmittelkontakt, EurPharm oder
Trinkwasserrichtlinie.
Außerdem sind bereits nationale Arbeitsplatzgrenzwerte für Organozinn-Verbindungen
vorhanden.
Anders als im ECHA-Bericht dargestellt, werden die Organozinn-Verbindungen nicht zur

Herstellung von Fensterprofilen verwendet.
Damit ist das Fazit der ECHA im Investigation Report: potenzielles Risiko durch Organozinn-
Verbindungen als Hitzestabilisatoren in PVC im Bereich der Arbeitssicherheit (speziell im
Recyclingprozess) hinfällig.
Aus unserer Sicht ist ein EU-weiter Arbeitsplatzgrenzwert die wirkungsvollste Risk

Management Option.
 

2. Zu den in PVC-Anwendungen eingesetzten Ortho-Phthalate liegt eine Vielzahl
substanzspezifischer Daten vor, eine Gruppenbetrachtung ist für diese weder zielführend noch
notwendig ist.
Entscheidend ist die Berücksichtigung aller verfügbaren Daten und nicht nur der Bezug auf

strukturelle Ähnlichkeit.
Eine Gruppenbetrachtung darf die vorliegenden substanzspezifischen Daten nicht

überschreiben, wie:
- die DINP-Entscheidung des ECHA RAC (2018) mit dem Ergebnis: keine Einstufung;
- die EFSA-Entscheidung, dass DINP nicht in die entsprechende aktuelle Gruppe 36 der
DEHP-Äquivalente aufgenommen wird (Reg (EU) No. 10/2011) und somit das ursprüngliche
ECHA-Argument nicht mehr gültig ist.
Eine „Gruppierung von Bedenken“ trifft nicht zu.
Falls Substanzen ohne Daten bewertet werden müssen, ist striktes Befolgen von ECHAs

read-across assessment framework (RAAF) anzuwenden: ECHA RAAF (europa.eu)
 
Gerne stehen wir Ihnen für einen weiteren Informationsaustausch zur Verfügung und sprechen Sie
wieder an, sobald neue Erkenntnisse vorliegen.
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Teilnehmer – Fachgespräch / Informationsaustausch


BMUV und Behörden:  Dr. Oliver Eberhardt, BMUV
(lt. E-Mail „voraussichtliche“ TN) Dr. Marc Brandt, BMUV
    Dr. Georg Surkau, BMUV
    Dr. Mandy Lokaj, BfC 
    Dr. Oliver Peters, BfC 
    Dr. Ines Oehme, UBA
    Daniel Sättler, UBA


VinylPlus Deutschland:  Dr. Angelika Langsch, BASF 
(Mitgliedsunternehmen):  Dr. Oliver Mieden, Vorstandsvorsitzender VinylPlus Deutschland / Westlake
    Dr. Michael Nedelcu, Perlen Packaging
    Dr. Matthias Pfeiffer, Chairman European Plasticisers / BASF
    Dr. Juliane Spiedt, Baerlocher
    Thomas Hülsmann, VinylPlus Deutschland
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Ablauf / TO


1. Begrüßung (Dr. Eberhardt / Hülsmann) 
2. Vorstellungsrunde (alle) 
3. Einführung (Dr. Mieden) 
4. Stand Gespräche ECHA/EU-Kommission (Dr. Pfeiffer)
5. 1. Impuls: PVC-Weichmacher: Ortho-Phthalate (Dr. Langsch)
6. Diskussion (alle)
7. 2. Impuls: Zinnorganische Stabilisatoren (Dr. Spiedt)
8. 3. Impuls: Zinnorganische Stabilisatoren in der Pharmafolie (Dr. Nedelcu) 
9. Diskussion (alle)
10. Ausblick / weitere Vorgehensweise (alle)
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Ablauf / TO


1. Begrüßung (Dr. Eberhardt / Hülsmann) 


2. Vorstellungsrunde (alle) 
3. Einführung (Dr. Mieden) 
4. Stand Gespräche ECHA/EU-Kommission (Dr. Pfeiffer)
5. 1. Impuls: PVC-Weichmacher: Ortho-Phthalate (Dr. Langsch)
6. Diskussion (alle)
7. 2. Impuls: Zinnorganische Stabilisatoren (Dr. Spiedt)
8. 3. Impuls: Zinnorganische Stabilisatoren in der Pharmafolie (Dr. Nedelcu) 
9. Diskussion (alle)
10. Ausblick / weitere Vorgehensweise (alle)
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Ablauf / TO


1. Begrüßung (Dr. Eberhardt / Hülsmann) 
2. Vorstellungsrunde (alle) 


3. Einführung (Dr. Mieden) 
4. Stand Gespräche ECHA/EU-Kommission (Dr. Pfeiffer)
5. 1. Impuls: PVC-Weichmacher: Ortho-Phthalate (Dr. Langsch)
6. Diskussion (alle)
7. 2. Impuls: Zinnorganische Stabilisatoren (Dr. Spiedt)
8. 3. Impuls: Zinnorganische Stabilisatoren in der Pharmafolie (Dr. Nedelcu) 
9. Diskussion (alle)
10. Ausblick / weitere Vorgehensweise (alle)
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VinylPlus®: eine vereinte PVC-Wertschöpfungskette


Plasticisers ConvertersResins Stabilisers
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64 Mitgliedsunternehmen repräsentieren die 
gesamte PVC-Wertschöpfungskette - von der 
PVC-Herstellung über Additive, Maschinen, 
Compoundeure, Verarbeiter und Erzeugnis-
hersteller bis zu Recyclern und Dienstleistern. 
Sowie die VinylPlus® Gründungsorganisationen.


Stimme der deutschen PVC-Branche


Repräsentant von VinylPlus® in Deutschland


Aktiver Partner im europäischen Netzwerk


VinylPlus Deutschland e.V. 
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3 Pfade, 12 Aktionfelder, 39 messbare Ziele


Kreislaufwirtschaft


Dekarbonisierung und Minimierung des 


Umweltfußabdrucks


Koalitionen und Partnerschaften


Unabhängig auditierte jährliche Progress Reports


Überwacht von einem Monitoring Committee


Selbstverpflichtung VinylPlus 2030 


8
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Ablauf / TO


1. Begrüßung (Dr. Eberhardt / Hülsmann) 
2. Vorstellungsrunde (alle) 
3. Einführung (Dr. Mieden) 


4. Stand Gespräche ECHA/EU-Kommission (Dr. Pfeiffer)
5. 1. Impuls: PVC-Weichmacher: Ortho-Phthalate (Dr. Langsch)
6. Diskussion (alle)
7. 2. Impuls: Zinnorganische Stabilisatoren (Dr. Spiedt)
8. 3. Impuls: Zinnorganische Stabilisatoren in der Pharmafolie (Dr. Nedelcu) 
9. Diskussion (alle)
10. Ausblick / weitere Vorgehensweise (alle)
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Hintergrund – Initiierung des Investigation Report
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2020: European Commission (EC) beauftragt  
RAMBOLL „to conduct a review on PVC“


02 2022: „The use of PVC in the context of a 
non-toxic environment“ was published


05 2022 EC beauftragt  ECHA einen  “investigation report on 
potential risks to humans and environment from PVC and it’s 
additives” zu erstellen


11 2023: „Investigation report on PVC and 
it‘s additives“ was published


Generelle Aussage der PVC-
Wertschöpfungskette:


“Most aspect of the report 
was outdated and ignoring 
the progress made in the PVC 
production and the shift 
towards non-hazard/non-
classified  additives …”


… aber es war der Anlass für 
die EC ein Mandat für einen 
“Deep Dive into PVC”  an die 
ECHA zu erteilen
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Prozess des Investigation Report


05 2022


EC-Mandat an ECHA


11 2023


Publikation des


Investigation Report   (109 Seiten


plus Appendix a-f;  500 Seiten)
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06 – 09 2022


Call for Evidence 1
• Identification of additives 


used in PVC


• From 470 additives down 
to 63 (30 plasticisers)


11 2022 – 01 2023


Call for Evidence 2
• Uses, volumes and life


cycle for prioritised
additives and for PVC


12 2022 – 03 2023


Two Ramboll Questionnaires


• on additives and legacy
additives in waste and social 
economic impact


02 – 03 2023


Call for Evidence 3
• Alternatives to 


additives and PVC


Input über European Plasticisers und VinylPlus -  ca. 1.800 Seiten


17 77 81


Anzahl der Stakeholder, die kommentiert haben
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Aktueller Status und Aktionen 11 2024*


Verfügbare und initiierte Studien von VinylPlus und European Plasticisers bezüglich sogenannter “data gaps”:


Vergleich DBP vs. DINP bezüglich Hoden Hispathologie


Weichmachergleichgewichtskonzentration im Innenraum durch Emissionen aus Weich-PVC


Physiologically Based Pharmacokinetic Modelling – PBPK und Human Biomonitoring


Effekt von mehrmaligem Recycling auf Weich-PVC Formulierungen


Migration von Weichmacher in Meerwasser


Migration von Additiven aus Mikroplastik


Emissionen aus/von PVC-Mikropartikel in Recycling Anlagen und Exposition der Mitarbeiter


LCA Vergleich PVC-Kabel versus PE-Kabel


“Mass flow analysis” zum Thema Recycling; Langzeitanalyse von PVC-Abfall bis 2040


RMOA  (Industry Risk Management Option Analysis) for PVC additives (organotin and ortho-phthalates)


…


Und natürlich die OECD-Prüfungen aus den Substanzevaluierungen bzw. Dossier-Updates


12


* Seitens European Plasticisers und VinylPlus 


Technische Themen:
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Aktueller Status und Aktionen 11 2024*


Meetings mit Mitgliedstaaten


Meetings mit EC (DG GROW / DG ENVI)      


     10 2024 bei einem PVC-Recycler


Und in 11 2024


Workshop mit EC 


      organisiert von European Plasticisers


13


* Seitens European Plasticisers und VinylPlus
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Workshop mit EC organisiert von European Plasticisers
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Wie von EC auch gewünscht mit Verbänden von „Downstream User“


• ERFMI 
European Resilient Flooring Manufacturers' Institute


• EuropaCable 
Europe’s leading wire, cables and cable accessories manufacturers


• ACEA 
European Automobile Manufacturers’ Association


• CLEPA 
European Association of Automotive Suppliers


Ein Fokus: 
„Industry perspective on the grouping 


approach of ortho-phthalates“
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Ablauf / TO


1. Begrüßung (Dr. Eberhardt / Hülsmann) 
2. Vorstellungsrunde (alle) 
3. Einführung (Dr. Mieden) 
4. Stand Gespräche ECHA/EU-Kommission (Dr. Pfeiffer)


5. 1. Impuls: PVC-Weichmacher: Ortho-Phthalate (Dr. Langsch)
6. Diskussion (alle)
7. 2. Impuls: Zinnorganische Stabilisatoren (Dr. Spiedt)
8. 3. Impuls: Zinnorganische Stabilisatoren in der Pharmafolie (Dr. Nedelcu) 
9. Diskussion (alle)
10. Ausblick / weitere Vorgehensweise (alle)
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Der Kategorie-Ansatz des SIAM 19, OECD Okt. 2004


Beschreibung der High Molecular Weight Phthalate Esters (HMWPE): HMWPE Category.doc (oecd.org)
• The branched alkyl chains are composed of varying mixed isomers. The length of the alkyl chains varies 


by substance, but the total carbon number of the longest linear C-chain (or backbone chain) is 
predominantly C7 or greater


• For PEs, the critical toxicological effects are development and reproduction. These aspects are very 
structure dependent, and are associated with molecules with a 4 to 6 carbon backbone. 


• By contrast, PEs with 7 or more backbone carbons produce no detectable effects in reproduction and no 
adverse effects on development. 


Daraus entwickelte sich die Unterscheidung in 
• VLMW (very low, C1 – C3 backbone) 
• LMW (C3+1 – C6 backbone)
• HMW (≥ C7 backbone) 


Fig. chemical structure of DEHP


(ECHA 2021, ARN ortho-phthalates)



https://hpvchemicals.oecd.org/UI/handler.axd?id=3744a3ff-ef6d-4a04-ba90-f311d99e62d0
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REACH
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ECHA ARN (2021) Definition neuer Gruppen: konventionell
• Short Chain: ≤ C3 backbone   VLMW
• Medium Chain:    


• C4-C6 backbone    LMW
• predominantly C7-C8 backbone  HMW


• Long Chain: predominantly C9-C18 backbone HMW


Neue Studien im Rahmen von Registrierung, Substanz- und Dossier-Evaluierungen (s. REACH-
Dossiers)
• Unterscheidung in LMW und HMW grundsätzlich noch anwendbar, aber
• Mehr Faktoren als nur Molekulargewicht oder Carbon Backbone zu berücksichtigen
 Bei Hazard-Bewertung substanzspezifische Studien heranziehen, Kategorisierung nicht 


ausreichend prädiktiv
 ECHA-Ansatz im PVC-Investigation-Report reflektiert die verfügbaren toxikologischen Daten nicht 


hinreichend
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Struktur-Aktivitäts-Korrelation (Ratte)
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Schlussfolgerungen
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• Alle verfügbaren Daten berücksichtigen, nicht nur auf strukturelle Ähnlichkeit beziehen
• Für die o-Phthalate liegt eine Vielzahl substanzspezifischer Daten vor, eine Gruppenbetrachtung ist 


weder zielführend noch notwendig 
• Eine Gruppenbetrachtung darf die vorliegenden substanzspezifischen Daten nicht überschreiben
• DINP-Entscheidung ECHA RAC (2018): keine Einstufung
• EFSA hat DINP nicht in die entsprechende aktuelle Gruppe 36 


der DEHP-Äquivalente aufgenommen (Reg (EU) No. 10/2011)
  157 – DBP
  159 – BBP
  283 – DEHP
1085 – DiBP


 ECHA-Argument nicht mehr gültig
• Eine „Gruppierung von Bedenken“ trifft nicht zu
• Falls Substanzen ohne Daten bewertet werden müssen: 


striktes Befolgen von ECHAs read-across assessment framework (RAAF): ECHA RAAF (europa.eu)



https://echa.europa.eu/documents/10162/13628/raaf_en.pdf/614e5d61-891d-4154-8a47-87efebd1851a





www.vinylplus.de 24


Ablauf / TO


1. Begrüßung (Dr. Eberhardt / Hülsmann) 
2. Vorstellungsrunde (alle) 
3. Einführung (Dr. Mieden) 
4. Stand Gespräche ECHA/EU-Kommission (Dr. Pfeiffer)
5. 1. Impuls: PVC-Weichmacher: Ortho-Phthalate (Dr. Langsch)


6. Diskussion (alle)
7. 2. Impuls: Zinnorganische Stabilisatoren (Dr. Spiedt)
8. 3. Impuls: Zinnorganische Stabilisatoren in der Pharmafolie (Dr. Nedelcu) 
9. Diskussion (alle)
10. Ausblick / weitere Vorgehensweise (alle)
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Ablauf / TO


1. Begrüßung (Dr. Eberhardt / Hülsmann) 
2. Vorstellungsrunde (alle) 
3. Einführung (Dr. Mieden) 
4. Stand Gespräche ECHA/EU-Kommission (Dr. Pfeiffer)
5. 1. Impuls: PVC-Weichmacher: Ortho-Phthalate (Dr. Langsch)
6. Diskussion (alle)


7. 2. Impuls: Zinnorganische Stabilisatoren (Dr. Spiedt)
8. 3. Impuls: Zinnorganische Stabilisatoren in der Pharmafolie (Dr. Nedelcu) 
9. Diskussion (alle)
10. Ausblick / weitere Vorgehensweise (alle)
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Überblick – Organozinnverbindungen in PVC


Eigenschaften
• Leistungsfähige Hitzestabilisatoren mit Langzeitwirkung, die eine exzellente Farbhaltung im 


Verarbeitungsprozess gewährleisten, hohe Transparenz
• Höhere Kosten im Vergleich zu anderen Hitzestabilisatoren, daher Einsatz auf bestimmte 


Anwendungen beschränkt, bei denen diese Eigenschaften erforderlich sind (ca. 6 % Anteil der 
Organozinnstabilisatoren in Bezug zu allen Stabilisatoren in PVC)


Anwendungen
• Hart PVC-Folien: Lebensmittel- und Pharmaverpackungen (ca. 70 % Anteil der Zinnstabilisatoren)
• Baubereich – Hart PVC: Schaum- und Kompaktplatten, Rohre und Spritzgussteile für 


Trinkwasseranwendungen, Kantenbänder
• Keine Verwendung in der Herstellung von Fensterprofilen! (Fehlinterpretation im ECHA Investigation 


Report)
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Organozinnverbindungen im ECHA Investigation Report


• Octylzinnverbindungen (z. B. MOTE, DOTE) 
• Methylzinnverbindungen (z. B. DMTE, MMTE)
• (Butylzinnverbindungen (DBTE))


ECHA's completed activities on restriction – ECHA
ECHA investigation report, Annex A & B, Seite 33



https://echa.europa.eu/completed-activities-on-restriction
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Welche regulatorischen Maßnahmen gibt es bereits?


REACH
• Beschränkung: REACH Annex XVII Nr. 3 (bei relevanter Einstufung) Nr. 20 – Gruppenbeschränkungen
• Evaluierung: Dossier Evaluations für alle relevanten Stoffe, teilweise Substance Evaluation (MMTE und 


MOTE)
• Autorisierung: DOTE -  sunset date 1. Mai 2025


Horizontale Gesetzgebung, z.B.:
• Lebensmittelkontakt, EurPharm, Trinkwasserrichtlinie…
• z. T. nationale Arbeitsplatzgrenzwerte für Organozinnverbindungen


Details zu den Beschränkungen
Nr. 3: 6e698812-f218-5f39-aff3-e46a1555a67d
Nr. 20: 0979d035-4a80-0a4e-ddcc-03d31d5467d6


legislation-obligation – ECHA
MOTE: Substance Regulatory Obligation


PACT - Public Activities Coordination Tool – ECHA
MOTE: Einträge im PACT tool



https://echa.europa.eu/documents/10162/6e698812-f218-5f39-aff3-e46a1555a67d

https://echa.europa.eu/documents/10162/0979d035-4a80-0a4e-ddcc-03d31d5467d6

https://echa.europa.eu/legislation-obligation/-/obligations/100.043.828

https://echa.europa.eu/pact?p_p_id=disspact_WAR_disspactportlet&p_p_lifecycle=0&_disspact_WAR_disspactportlet_substanceId=100.043.828&_disspact_WAR_disspactportlet_jspPage=%2FdetailsPage%2Fview_detailsPage.jsp
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Welche Aktionen empfiehlt die ECHA der Kommission?


*


Aus: ECHA-Präsentation im 
VinylPlus Webinar am 12. April 2024


* Risiko überschätzt, keine Verwendung in 
Fensterprofilen, magere Datenlage
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Zusammenfassung


• Fazit der ECHA im Investigation Report: potenzielles Risiko durch Organozinnverbindungen als 
Hitzestabilisatoren in PVC im Bereich der Arbeitssicherheit (speziell im Recyclingprozess)


• Welche Maßnahme würde dieses potenziell identifizierte spezifische Risiko gezielt adressieren?


    


Vorschlag eines EU-weiten Arbeitsplatzgrenzwert als Risk Management Option
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Ablauf / TO


1. Begrüßung (Dr. Eberhardt / Hülsmann) 
2. Vorstellungsrunde (alle) 
3. Einführung (Dr. Mieden) 
4. Stand Gespräche ECHA/EU-Kommission (Dr. Pfeiffer)
5. 1. Impuls: PVC-Weichmacher: Ortho-Phthalate (Dr. Langsch)
6. Diskussion (alle)
7. 2. Impuls: Zinnorganische Stabilisatoren (Dr. Spiedt)


8. 3. Impuls: Zinnorganische Stabilisatoren in der Pharmafolie (Dr. Nedelcu) 


9. Diskussion (alle)
10. Ausblick / weitere Vorgehensweise (alle)
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PVC-Pharmafolie


32


Marktdaten:
Weltweiter Marktanteil thermogeformter Solida-Blister auf 
Basis von Hart-PVC Folie größer 95% 
(unternehmensinterne Daten für 2022)


Polymer-Verfügbarkeit:
In Europa ist PVC voll und autark verfügbar und in der 
Lieferkette vollständig rückwärts integriert


PVC-Folie für Pharma-Blister:
Folien aus Deutschland und Europa versorgen den europäischen Bedarf und sind weltweites Exportgut


Zinnstabilisierung (Zinnorganische Verbindung):
Durch die Zinnstabilisierung hat die Folie eine extrem lange Haltbarkeit vor der Verarbeitung mit 
besonderer Bedeutung für thermogeformte Ultrahochbarrieren (keine PVC-Alternativen vorhanden)
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Regulatorisches Umfeld der Pharmafolie


33


Bedeutende Konformität mit 
• Europäische Pharmacopeia
• EU-Regularien (z.B. EC 10/2011)
• US FDA CFR 21 (§175-178)
• USP <661>
• China NMPA / YBB-Prüfungen


Folienregistrierungen international (z.B.):
• US FDA Drug Master File
• Kanadisches Drug Master File
• Chinesische CDE-Registrierung


Bei Registrierungen ist zum Teil auch 
jeder Bestandteil hinterlegt
d.h. Änderungen sind potenziell Major 
Changes


Hohe internationale Konformität
der zinnstabilisierten Folie
Materialunbedenklichkeit


Umfangreiche Tests zu Migration (SML) 
und Extractables / Leachables (E&L) 
notwendig und vorhanden
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Bedeutung der EurPharm für Pharmafolie


34


EurPharm 3.1.11, 
mit Positivliste
(u.a. 4 Stabilisatoren)


They may contain one of the following groups of stabilisers (where isooctyl is, 


for example, 2-ethylhexyl): 
• tin as di(isooctyl) 2,2′-[(dioctylstannylene)bis(thio)]- diacetate containing about 


27 per cent of tri(isooctyl) 2,2′2″-[(monooctylstannylidyne)tris(thio)]triacetate: 


maximum 0.25 per cent; 


• tin as tri(isooctyl) 2,2′2″-[(monooctylstannylidyne)- tris(thio)]triacetate: 


maximum 0.25 per cent; 


• tin as a mixture containing not more than 76 per cent of di(isooctyl) 2,2′-


[(dimethylstannylene)bis(thio)]diacetate and not more than 85 per cent of 


tri(isooctyl) 2,2′,2″-[(monomethylstannylidyne)tris(thio)]triacetate: maximum 


0.25 per cent; 


• 1-phenyleicosane-1,3-dione (benzoylstearoylmethane): maximum 1 per cent.


regulativer Spielraum sehr begrenzt


Zinneinsatz der Industrie heute als MOTE mit <0.1% DOTE bezogen auf Folienprodukt 


Herausgeber der Europäischen 
Pharmacopeia (EurPharm) ist die EDQM als 
Organ von The Council of Europe mit seinen 
46 Mitgliedsländern.


Änderungen der Pharmacopeia sind 
langwierig, sie befindet sich gerade in der 11. 
Version seit ihrer Veröffentlichung 1965.


Beantragung einer alternativen Stabilisierung 
erfordert einen hohen Entwicklungsstand, der 
noch nicht gegeben ist.


DOTE/MOTE-Mischung


MOTE


DMTE/MMTE-Mischung


Pharmazeuten machen nach 2001/83/EC bei jeder Zulassung eines Produkts einen Eignungstest
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Mögliche Konsequenzen neuer Zinn-Beschränkungen


35


• Stand der Technik: 2024 ist noch keine Zinn-freie pharmataugliche PVC-Hartfolie, die allen 
Qualitätsansprüchen genügt und sämtliche Konformitäten aufweist, marktverfügbar


• Wenn die registrierten Zinnstabilisatoren nicht mehr lieferbar sind, besteht das reale Risiko von 
Lieferengpässen bei Arzneimitteln


• bestehende Registrierungen können teils, wenn überhaupt, nur kompliziert geändert werden


• Aufgrund des hohen internationalen Bedarfs an PVC-Pharmafolien verlagert sich die Folienproduktion von 
DE ins geringer/anders regulierte, außereuropäische Ausland (asiatischer Raum inkl. Indien)


• Weiterhin Produktion mit Zinn-Stabilisatoren mit schwieriger analytischer Nachvollziehbarkeit welcher 
Zinnorganische-Verbindung als Stabilisator eingesetzt wurde


• Verlust der Kontrolle über die Bedingungen bei der Folienfertigung (in DE Herstellverfahren im 
geschlossenen System; gut kontrollierte Exposition und gute Emissionskontrolle, Gewährleistung der 
Arbeitssicherheit beim Umgang mit Zinn-Stabilisatoren)


• Bei mittelfristigem Wechsel auf anderen Stabilisator potenzieller Verlust der aktuell exzellenten Haltbarkeit 
von pharmazeutischen PVC-Hartfolien mit entsprechender Auswirkung auf die Lieferketten
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Ablauf / TO


1. Begrüßung (Dr. Eberhardt / Hülsmann) 
2. Vorstellungsrunde (alle) 
3. Einführung (Dr. Mieden) 
4. Stand Gespräche ECHA/EU-Kommission (Dr. Pfeiffer)
5. 1. Impuls: PVC-Weichmacher: Ortho-Phthalate (Dr. Langsch)
6. Diskussion (alle)
7. 2. Impuls: Zinnorganische Stabilisatoren (Dr. Spiedt)
8. 3. Impuls: Zinnorganische Stabilisatoren in der Pharmafolie (Dr. Nedelcu) 


9. Diskussion (alle)
10. Ausblick / weitere Vorgehensweise (alle)
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Ablauf / TO


1. Begrüßung (Dr. Eberhardt / Hülsmann) 
2. Vorstellungsrunde (alle) 
3. Einführung (Dr. Mieden) 
4. Stand Gespräche ECHA/EU-Kommission (Dr. Pfeiffer)
5. 1. Impuls: PVC-Weichmacher: Ortho-Phthalate (Dr. Langsch)
6. Diskussion (alle)
7. 2. Impuls: Zinnorganische Stabilisatoren (Dr. Spiedt)
8. 3. Impuls: Zinnorganische Stabilisatoren in der Pharmafolie (Dr. Nedelcu) 
9. Diskussion (alle)


10.Ausblick / weitere Vorgehensweise (alle)
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Viele Grüße,
Thomas Hülsmann
 
 
Mit freundlichen Grüßen / Kind regards,
 
VinylPlus Deutschland e.V.
 
Thomas Hülsmann
Geschäftsführer / Managing Director
 
Telefon +49 228 917 830
Mobil +49 157 383 07522
Fax +49 228 538 95 94
 
thomas.huelsmann@vinylplus.de | www.vinylplus.de | Folgen Sie uns auch auf LinkedIn
 
VinylPlus Deutschland e.V. | Am Hofgarten 1-2 | 53113 Bonn | Deutschland 
Vereinsregister Amtsgericht Bonn: VR5681 | Geschäftsführer: Thomas Hülsmann 
  
Unsere Datenschutzerklärung finden Sie hier.  
 
Unseren Verhaltenskodex für die verantwortungsvolle Interessenvertretung können Sie hier
downloaden.
 

https://www.vinylplus.de/datenschutz
https://www.vinylplus.de/wp-content/uploads/2023/04/VinylPlus-Deutschland_Verhaltenskodex_2023.pdf
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