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Betreff: Fachgesprach: 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 fur den Informationsaustausch in unserem Fachgesprach Ende Oktober 2024 zu
Datenlicken und aktuellen Informationen in Bezug auf den ECHA Investigation Report zu PVC und
PVC-Additiven. Beigefiigt erhalten Sie die vorgestellte Prasentation.

Hier die Zusammenfassung zu den prasentierten Details und neuen Erkenntnissen Uber die beiden
Additivgruppen Organozinn-Verbindungen und Ortho-Phthalate.

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

und Fittinge fiir Trinkwasserleitungen.

Fur verschieden Organozinn-Verbindungen sind bereits Beschrankung vorhanden: REACH

Annex XVII Nr. 3 (bei relevanter Einstufung) Nr. 20 — Gruppenbeschrankungen

Fir 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.

Aullerdem sind bereits nationale Arbeitsplatzgrenzwerte flir 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) hinfallig.

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 fur diese weder zielfiihrend noch

notwendig ist.

Entscheidend ist die Berlicksichtigung aller verfiigbaren Daten und nicht nur der Bezug auf
strukturelle Ahnlichkeit.

Eine Gruppenbetrachtung darf die vorliegenden substanzspezifischen Daten nicht
Uberschreiben, 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-Aquivalente aufgenommen wird (Reg (EU) No. 10/2011) und somit das urspriingliche

ECHA-Argument nicht mehr glltig ist.

Eine ,Gruppierung von Bedenken® trifft nicht zu.

Falls Substanzen ohne Daten bewertet werden missen, ist striktes Befolgen von ECHAs
read-across assessment framework (RAAF) anzuwenden: ECHA RAAF (europa.eu)

Gerne stehen wir Ihnen fir einen weiteren Informationsaustausch zur Verfligung und sprechen Sie
wieder an, sobald neue Erkenntnisse vorliegen.
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Teilnehmer — Fachgesprach / Informationsaustausch

BMUV und Behorden: Dr. Oliver Eberhardt, BMUV
(It. 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 Sattler, 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 Hulsmann, VinylPlus Deutschland

www.vinylplus.de 2





Ablauf/TO

1. BegruBung (Dr. Eberhardt / Hlilsmann)

2. Vorstellungsrunde (alle)

3. Einfuhrung (Dr. Mieden)

4. Stand Gesprache 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. BegruBung (Dr. Eberhardt / Hilsmann)

2. Vorstellungsrunde (alle)

3. Einfuhrung (Dr. Mieden)

. Stand Gesprache ECHA/EU-Kommission (Dr. Pfeiffer)

. 1. Impuls: PVC-Weichmacher: Ortho-Phthalate (Dr. Langsch)

Diskussion (alle)

2. lmpuls: Zinnorganische Stabilisatoren (Dr. Spiedt)

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

0. Ausblick / weitere Vorgehensweise (alle)
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Ablauf/TO

1. BegruBung (Dr. Eberhardt / Hulsmann)
2. Vorstellungsrunde (alle)

3. Einfuhrung (Dr. Mieden)

4. Stand Gesprache ECHA/EU-Kommission (Dr. Pfeiffer)

5. 1. Impuls: PVC-Weichmacher: Ortho-Phthalate (Dr. Langsch)

6. Diskussion (alle)

7. 2.lmpuls: 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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VinylIPlus®: eine vereinte PVC-Wertschopfungskette
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VinylPlus Deutschland e.V.

64 Mitgliedsunternenmen reprasentieren die
gesamte PVC-Wertschopfungskette - von der
PVC-Herstellung uber Additive, Maschinen,
Compoundeure, Verarbeiter und Erzeugnis-
hersteller bis zu Recyclern und Dienstleistern.
Sowie die VinylPlus® Grundungsorganisationen.

Stimme der deutschen PVC-Branche

Reprasentant von VinylPlus® in Deutschland

Aktiver Partner im europaischen Netzwerk

www.vinylplus.de





Selbstverpflichtung VinylPlus 2030

@ 3 Pfade, 12 Aktionfelder, 39 messbare Ziele

o Kreislaufwirtschaft

( Dekarbonisierung und Minimierung des
UmweltfuBBabdrucks

& Koalitionen und Partnerschaften

@ Unabhangig auditierte jahrliche Progress Reports

@ Uberwacht von einem Monitoring Committee

«<\(\\Q=ﬁ "‘," ’c‘ Sz industriAll
b iamen @ Chs

Academia
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euroconsumers
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Ablauf/TO

BegrufBung (Dr. Eberhardt / Hilsmann)
Vorstellungsrunde (alle)
Einfuhrung (Dr. Mieden)

. Stand Gesprache ECHA/EU-Kommission (Dr. Pfeiffer)
1. Impuls: PVC-Weichmacher: Ortho-Phthalate (Dr. Langsch)
Diskussion (alle)
2. lmpuls: Zinnorganische Stabilisatoren (Dr. Spiedt)
3. Impuls: Zinnorganische Stabilisatoren in der Pharmafolie (Dr. Nedelcu)
Diskussion (alle)

. Ausblick / weitere Vorgehensweise (alle)
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Hintergrund - Initiierung des Investigation Report

2020: European Commission (EC) beauftragt
S RAMBOLL ,to conduct a review on PVC*

I I 02 2022: , The use of PVC in the context of a
RAMBOLL ) non-toxic environment“ was published

Generelle Aussage der PVC-
Wertschopfungskette:

“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 ...”

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

... aber es war der Anlass fur
die EC ein Mandat fur einen
“Deep Dive into PVC” an die
ECHA zu erteilen

"ECHA ) 112023: ,Investigation report on PVC and

EUROPEAN " o )
CHEMICALS it‘s additives® was published

© AGENCY
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Prozess des Investigation Report

EC-Mandat an ECHA

Publikation des

Investigation Report (109 Seiten
plus Appendix a-f; 500 Seiten)

nnnnnnnnnnnnnnnnnn

06 —09 2022

Call for Evidence 1

« |dentification of additives
used in PVC

« From 470 additives dow.
to 633N nin<tiricprel

11 2022 - 01 2023 12 2022 - 03 2023

Two Ramboll Questionnaires

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

Call for Evidence 2

« Uses, volumes and life
cycle for prioritised
additives and for PVC

Input Uber European Plasticisers und VinylPlus - ca. 1.800 Seiten

. Anzahl der Stakeholder, die kommentiert haben

02-03 2023

Call for Evidence 3

« Alternatives to
additives and PVC

www.vinylplus.de





Aktueller Status und Aktionen 11 2024*

* Seitens European Plasticisers und VinylPlus

Technische Themen:

Verfligbare und initiierte Studien von VinylIPlus und European Plasticisers beziiglich sogenannter “data gaps”:
@ Vergleich DBP vs. DINP bezuglich 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 naturlich die OECD-Prtufungen aus den Substanzevaluierungen bzw. Dossier-Updates

www.vinylplus.de





Aktueller Status und Aktionen 11 2024*

@ Meetings mit Mitgliedstaaten

@ Meetings mit EC (DG GROW / DG ENVI)
10 2024 bei einem PVC-Recycler

Undin 112024
@ Workshop mit EC
organisiert von European Plasticisers

* Seitens European Plasticisers und VinylPlus

) VinyIPlus®
vinyl™ 4162 Follower:innen
2Std. - ®

On 9 October we had the precious opportunity to
host the European Commission for a first-hand look
at how #PVC recycling is performed, exploring the
realities of both flexible and rigid PVC recycling
through the technologies of RAFF Plastics and
Deceuninck.

@ It was thrilling to show in person how our
#valuechain is making a difference through constant
collaboration, also thanks to key players like EPPA -
The European PVC Window Profiles and related
Building Products Association and Plastics
Recyclers Europe.

t9 #PVCrecycling isn't just possible: it's happening!

< This visit was a perfect example of how VinylPlus
connects #industry with decision-makers, bringing
everyone to the table to showcase tangible progress
in making PVC more #circular.

#GlobalPlasticTreaty #INC5 #GPT #sustainability
#recyclingtechnologies

Ana Maria Blass Rico - PhD Laia Perez-Simbor Lina
Dunauskiene Riccardo Zorgno Marco Fabbri Viviane
Andre Carolina Ceijas Noguera Sylvain Bintein Mateo
Gallego Elena Vyboldina Caroline Van der Perre
Christophe Dehouck Charlotte Rober Sarah
Debbiche Krichen Stéohane Content lhor

www.vinylplus.de






Workshop mit EC organisiert von European Plasticisers

Date: Monday, 18 November 2024
Thve: 1200~ 16.00 CET Slastidears
Issued by: European Plasticisers Secretariat -
12:00-13:00 | Lunch
0. |13:00 Operating rules of the event and the Makiko Yada
reminder of competition law and Al use (Cefic — Moderator)
1. [13:00-13:05 | Welcome and introduction of the sector Matthias Pfeiffer

group

(Chair of European
Plasticisers)

Part 1. Plasticisers — Close look at the substances

13:05-13:15

Plasticisers in Europe: The overview

Timea Szentgyorgyi
(European Plasticisers —
Sector Group Manager)

presentation (+ Q&A) — Automotive

3. [ 13:15-13:45 | Industry perspective on the grouping Nadine Engel
approach LMW/HMW ortho-phthalates — | (Chair — European
explanation based on the advocacy paper | Plasticisers Scientific
on the grouping approach (+ Q&A) WG)

4. | 13:45-14:15 | Overview of scientific research initiated or | Angelika Langsch
sponsored by European Plasticisers (+ (Vice Chair — European
Q&A) Plasticisers Scientific

WG)
14:15-14:35 Coffee break
Part 2. Use of plasticisers through the value chains

5. | 14:35-14:45 | Safe use and benefits of plasticisers Timea Szentgyorgyi

5.1 | 14:45-15:00 | Guest: Downstream user association ERFMI
presentation (+ Q&A) - Flooring Jane Gardner —

Managing Director

5.2 | 15:00-15:15 | Guest: Downstream user association EuropaCable

presentation (+ Q&A) — Cable Christophe Richon -
Sustainability Adviser
5.3 | 15:15-15:30 | Guest: Downstream user association ACEA/CLEPA

Jeremy Horion —
Substance pilot REACH
TF

Wie von EC auch gewtlinscht mit Verbanden 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:

LInadustry perspective on the grouping
approach of ortho-phthalates”

www.vinylplus.de





Ablauf/TO

BegruBung (Dr. Eberhardt / Hulsmann)
Vorstellungsrunde (alle)

Einfuhrung (Dr. Mieden)

Stand Gesprache ECHA/EU-Kommission (Dr. Pfeiffer)

. 1. Impuls: PVC-Weichmacher: Ortho-Phthalate (Dr. Langsch)

Diskussion (alle)
2. lmpuls: Zinnorganische Stabilisatoren (Dr. Spiedt)
3. Impuls: Zinnorganische Stabilisatoren in der Pharmafolie (Dr. Nedelcu)
Diskussion (alle)
. Ausblick / weitere Vorgehensweise (alle)

1.
2.
3.
4.
S
6.
7.
8.
9.
10
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Der Kategorie-Ansatz des SIAM 19, OECD Okt. 2004

Beschreibung der High Molecular Weight Phthalate Esters (HMWPE): HMWPE Cateqory.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)

HyC Ce Ce CH
« LMW (C3+1-C6 backbone)
 HMW (= C7 backbone) /0 N
H.C 0 0

Fig. chemical structure of DEHP
(ECHA 2021, ARN ortho-phthalates)

www.vinylplus.de 16




https://hpvchemicals.oecd.org/UI/handler.axd?id=3744a3ff-ef6d-4a04-ba90-f311d99e62d0



REACH

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 grundsatzlich noch anwendbar, aber

« Mehr Faktoren als nur Molekulargewicht oder Carbon Backbone zu berucksichtigen

— Bei Hazard-Bewertung substanzspezifische Studien heranziehen, Kategorisierung nicht
ausreichend pradiktiv

— ECHA-Ansatz im PVC-Investigation-Report reflektiert die verfiigbaren toxikologischen Daten nicht

hinreichend

www.vinylplus.de 17





Struktur-Aktivitats-Korrelation (Ratte)

Mipple Retention
c Phthal c?l:al % Primary Alcohol Backb Embryolethality o o e “"”T::E‘“'“‘ Cryptor chidi Aﬁ}an:a il
ategory aty oon mary Alconol Backbones s i — effects tract: severe and TYpior = \ e Separation (PPS)
Atoms irreversible Distance (AGD)-
Adult
c1 | c1|ec3 ci0|cil|c12|ca3
DMP 1 - - - - -
DEP 2 - - - - -
DPP 3 _ _ _ _/+
DIBP 4 +
BBP 4* +
E DEP q + + + + +
5 & | opep 5 + + + + _
-
= E DiHP i + + + + + +
« E DnHxP b + + + + + —
-
o DEHP 8 + + + + + +
Diop 1] I+ —J+ + + +
7T11P 7-11 - + 3
DnHP 7 - - — -
DINP 1 9 - - - - -
DINP 2 9 - - - - -
“ DPHP 10 - - - - -
[
[:L) = =
2 DnOP 8
Y| 79p 79 _ _ _ . /a
=]
= | pibp 10 _ _ _ ~ ~
-_—
= DIUP 11 - - - -
(-9
DuUDP 11-12 - - — - -
911P 9-11 - = - - -
DTDP 13 -
DTDP 13 - -
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Schlussfolgerungen

- Alle verfligbaren Daten beriicksichtigen, nicht nur auf strukturelle Ahnlichkeit beziehen
* Furdie o-Phthalate liegt eine Vielzahl substanzspezifischer Daten vor, eine Gruppenbetrachtung ist

weder zielfuhrend noch notwendig

* Eine Gruppenbetrachtung darf die vorliegenden substanzspezifischen Daten nicht Gberschreiben

* DINP-Entscheidung ECHA RAC (2018): keine Einstufung
 EFSA hat DINP nicht in die entsprechende aktuelle Gruppe 36

der DEHP-Aquivalente aufgenommen (Reg (EU) No. 10/2011)

157 -DBP
159 - BBP
283 — DEHP
1085 - DiBP

— ECHA-Argument nicht mehr gultig
* Eine ,Gruppierung von Bedenken® trifft nicht zu
Falls Substanzen ohne Daten bewertet werden mussen:

157
159
283

1085*

0.6

sum of phthalic acid, dibutyl ester
(DBP). diisobutyl phthalate
(DIBP)., phthalic acid. benzyl
butyl ester (BBP) and phthalic
acid, bis(2-ethylhexyl) ester
(DEHP) expressed as DEHP equiv-
alents using the  following
equation: DBP*5 +  DIBP*4
— BBP*0.1 + DEHP*I.

* See remark on FCM No 1085
in row 32

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

www.vinylplus.de 19



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



Ablauf/TO

1. BegruBung (Dr. Eberhardt / Hilsmann)

2. Vorstellungsrunde (alle)

3. Einfuhrung (Dr. Mieden)

4. Stand Gesprache ECHA/EU-Kommission (Dr. Pfeiffer)

5. 1. Impuls: PVC-Weichmacher: Ortho-Phthalate (Dr. Langsch)

6. Diskussion (alle)

7. 2.lmpuls: 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. BegruBung (Dr. Eberhardt / Hulsmann)

2. Vorstellungsrunde (alle)

3. Einfuhrung (Dr. Mieden)

4. Stand Gesprache 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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Uberblick - Organozinnverbindungen in PVC

Eigenschaften

 Leistungsfahige Hitzestabilisatoren mit Langzeitwirkung, die eine exzellente Farbhaltung im
Verarbeitungsprozess gewahrleisten, hohe Transparenz

« HoOhere Kosten im Vergleich zu anderen Hitzestabilisatoren, daher Einsatz auf bestimmte
Anwendungen beschrankt, 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 fur
Trinkwasseranwendungen, Kantenbander

« Keine Verwendung in der Herstellung von Fensterprofilen! (Fehlinterpretation im ECHA /nvestigation

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

Table 14. Organotin substances identified as currently used in PVC

Aggregated Active
EC No CAS No Substance name ) tonnage band ictrants
2-ethylhexyl 10-ethyl-4,4-dioctyl-7-0x0-8-
239-522-4 | 15571-58-1 oxa-3,5-dithia-4-stannatetradecanoats 1 000-10 000 5
3, 2-dioctyl 13?_(':“:.15I tannolan-5
s2-dli -1,3,2-oxathiastannolan-5-one
239-581-2 15535-79-2 (DOTTG) 0 0
2-ethylhexyl 10-ethyl-4-[[2-[(2-
ethylhexyl)oxy]-2-oxoethyl]thio] -4 -octyl-7-
248-227-6 27107-89-7 oxo-8-oxa-3,5-dithia-4- 1 000-10 000 4
stannatetradecanoate
dicctyltin dilaurate
222-883-3 3648-18-8 (DOTDL) 100-1 000 &
Z-ethylhexyl 10-ethyl-2,4-dimethyl-7-oxo-
260-829-0 | 57583-35-4 g-oxa-3,5-dithia-4-stannatetradecanoate 1 000-10 000 15
_ (DMTE]
Ethyl 9,9-doctyl-4,7,11-tnioxo-3,8,10-
268-500-3 | 68109-88-6 | triowa-9-stannatetradeca-5,12-dien-14-oate 100-1 000 3
(DOT-MalEt)
DioctylTin
2-ethylhexyl 4,4-dibutyl-10-ethyl-7-o0xo-8-
234-186-1 10584-98-2 oxa-3,5-dithia-4-stannatetradecanoate 10-100 4
(DBTE)
2-ethylhexyl 14-ethyl-6,6-dioctyl-4,8,11-

233-117-2 | 10039-33-5 trioxo-%,7,12-trioxa-6-stannaoctadeca-2,9- 10-100 2
2-ethylhexyl 10-ethyl-4-[[2-[(2-
ethylhexyl)owxy ]- 2-oxoethyl[thio]-4-methyl-

260-828-5 57583-34-3 7-owo-8-oxa-3,5-dithia-4- 1 000-10 000 12
stannatstradecanoate
{MMTE)

www.vinylplus.de 27



https://echa.europa.eu/completed-activities-on-restriction



Welche requlatorischen Mal3nahmen gibt es bereits?

REACH

* Beschrankung: REACH Annex XVII Nr. 3 (bei relevanter Einstufung) Nr. 20 — Gruppenbeschrankungen
« Evaluierung: Dossier Evaluations fur 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 fur Organozinnverbindungen

ECHA Legislation Regulatory Obligations
Food Contact Recycled Plastic Materials and Articles Regulation-repealed
Plastic Materials and Articles Regulation

Recycled Plastic Food Contact Materials

legislation-obligation — ECHA
MOTE: Substance Regulatory Obligation

Data generation and assessment

DEv - Dossier evaluation

DEv 1
DEv 2
DEv 3
DEvV 4
DEv 5

DEv 6

SEV - Substance evaluation (Community Rolling Action Plan (CoRAP))

PACT - Public Activities Coordination Tool — ECHA

MOTE: Eintrdge im PACT tool

Details zu den Beschrankungen

Nr. 3: 6e698812-f218-5f39-aff3-e4631555367d

Nr. 20: 09790d035-4580-0a4e-ddcc-03d31d5467d6
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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



Welche Aktionen empfiehlt die ECHA der Kommission?

Need for EU actions? A

Recommendations

— Regulatory action to minimise risk from plasticisers, in particular
ortho-phthalates that contain constituents confirmed as reprotoxic
and/or endocrine disruptors and where additivity effect is
expected

— | Regulatory action to reduce risks from organotin substances to
workers in recycling facilities. *

— Regulatory action to ensure minimisation of releases of
microparticles (this is not specific to PVC)

— Regulatory actions on Flame retardants (in line with the Flame
retardants strategy conclusions)

— Address uncertainties and data gaps identified in the report

MECHA

EUROPEAN CHEMICALS AGENCY

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

* Risiko Uberschatzt, 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 MalBnahme wurde dieses potenziell identifizierte spezifische Risiko gezielt adressieren?

Vorschlag eines EU-weiten Arbeitsplatzgrenzwert als Risk Management Option

©)
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Ablauf/TO

1. BegruBung (Dr. Eberhardt / Hulsmann)

2. Vorstellungsrunde (alle)

3. Einfuhrung (Dr. Mieden)

4. Stand Gesprache ECHA/EU-Kommission (Dr. Pfeiffer)

5. 1. Impuls: PVC-Weichmacher: Ortho-Phthalate (Dr. Langsch)
6. Diskussion (alle)

7. 2.lmpuls: 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

Marktdaten:

Weltweiter Marktanteil thermogeformter Solida-Blister auf
Basis von Hart-PVC Folie groBer 95%
(unternehmensinterne Daten fur 2022)

Polymer-Verfugbarkeit:
In Europa ist PVC voll und autark verfigbar und in der
Lieferkette vollstandig riuckwarts integriert

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

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

Bedeutende Konformitat mit
* Europaische Pharmacopeia
« EU-Regqularien (z.B. EC 10/2011)
« US FDA CFR 21(8175-178)
« USP <661>
« China NMPA/YBB-Prufungen

Folienreqistrierungen international (z.B.):
« US FDA Drug Master File
« Kanadisches Drug Master File

» Chinesische CDE-Reqistrierung

—p

—

Hohe internationale Konformitat
der zinnstabilisierten Folie
Materialunbedenklichkeit

Umfangreiche Tests zu Migration (SML)
und Extractables / Leachables (E&L)
notwendig und vorhanden

Bei Reqistrierungen ist zum Teil auch
jeder Bestandteil hinterlegt

d.h. Anderungen sind potenziell Major
Changes
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Bedeutung der EurPharm fiur Pharmafolie

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

Th
for

ey may contain one of the following groups of stabilisers (where isooctyl is,
example, 2-ethylhexyl):

tin as di(isooc . cetate containing about
27 per cent of B%%M%h’uﬁg ne)tris(thio)]triacetate:

maximum 0.25per cent

+ tin as tri(isooc onooctylstannylidyne)- tris(thio)]triacetate:
maximum 0.2 MOTE

+ tin as a mixtur not more than 76 per cent of di(isooctyl) 2,2"-

iisooct) 24 DMTE/MMTE-Mischung

0.25 per cent;

an 85 per cent of
iacetate: maximum

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

==P regulativer Spielraum sehr begrenzt

Herausgeber der Europaischen
Pharmacopeia (EurPharm) ist die EDOM als
Organ von The Council of Europe mit seinen
46 Mitgliedslandern.

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

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

== Zinneinsatz der Industrie heute als MOTE mit <0.1% DOTE bezogen auf Folienprodukt
== Pharmazeuten machen nach 2001/83/EC bei jeder Zulassung eines Produkts einen Eignungstest
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Mogliche Konsequenzen neuer Zinn-Beschrankungen

» Stand der Technik: 2024 ist noch keine Zinn-freie pharmataugliche PVC-Hartfolie, die allen
Qualitatsanspruchen gentgt und samtliche Konformitaten aufweist, marktverfugbar

« Wenn die reqistrierten Zinnstabilisatoren nicht mehr lieferbar sind, besteht das reale Risiko von
Lieferengpassen bei Arzneimitteln

» bestehende Registrierungen konnen teils, wenn tberhaupt, nur kompliziert geandert werden

» Aufgrund des hohen internationalen Bedarfs an PVC-Pharmafolien verlagert sich die Folienproduktion von
DE ins geringer/anders regulierte, auBereuropaische Ausland (asiatischer Raum inkl. Indien)
» Weiterhin Produktion mit Zinn-Stabilisatoren mit schwieriger analytischer Nachvollziehbarkeit welcher
Zinnorganische-Verbindung als Stabilisator eingesetzt wurde
» Verlust der Kontrolle Uber die Bedingungen bei der Folienfertigung (in DE Herstellverfahren im
geschlossenen System; gut kontrollierte Exposition und gute Emissionskontrolle, Gewahrleistung 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. BegruBung (Dr. Eberhardt / Hulsmann)

2. Vorstellungsrunde (alle)

3. Einfuhrung (Dr. Mieden)

4. Stand Gesprache ECHA/EU-Kommission (Dr. Pfeiffer)

5. 1. Impuls: PVC-Weichmacher: Ortho-Phthalate (Dr. Langsch)

6. Diskussion (alle)

7. 2.lmpuls: Zinnorganische Stabilisatoren (Dr. Spiedt)

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

9. Diskussion (3alle)
10. Ausblick / weitere Vorgehensweise (alle)
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Ablauf/TO

1. BegruBung (Dr. Eberhardt / Hulsmann)

2. Vorstellungsrunde (alle)

3. Einfuhrung (Dr. Mieden)

4. Stand Gesprache ECHA/EU-Kommission (Dr. Pfeiffer)

5. 1. Impuls: PVC-Weichmacher: Ortho-Phthalate (Dr. Langsch)

6. Diskussion (alle)

7. 2.lmpuls: Zinnorganische Stabilisatoren (Dr. Spiedt)

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

1

0.Ausblick / weitere Vorgehensweise (alle)
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Mit freundlichen GriRen / Kind regards,

VinylPlus Deutschland e.V.

Telefon +49 228 917 830

_ www.vinylplus.de | Folgen Sie uns auch auf LinkedIn

VinylPlus Deutschland e.V. | Am Hofgarten 1-2 | 53113 Bonn | Deutschland
Vereinsregister Amtsgericht Bonn: VR5681 | Geschaftsfihrer: Thomas Hilsmann

Unsere Datenschutzerklarung finden Sie hier.

Unseren Verhaltenskodex fiir die verantwortungsvolle Interessenvertretung kénnen 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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