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Abstract

This bachelor's thesis is dedicated to the topic of bio-based plastics in biomedical
engineering and their environmental impact. A systematic literature review is used to
analyse the extent to which disposable medical devices made from Polyethylene
(PE), Polypropylene (PP) and Polyvinyl chloride (PVC)plastics can contribute to
sustainability strategies. Furthermore, the opportunities and challenges for biomedical
engineering companies are discussed in expert interviews. The results of this work
emphasise the need for a comprehensive life cycle assessment (LCA) for medical
products and show that further studies are required to obtain sound scientific findings.

Zusammenfassung

Die vorliegende Bachelorarbeit widmet sich dem Thema biobasierte Kunststoffe in
der Medizintechnik und deren Umweltauswirkungen. Mithilfe einer systematischen
Literaturrecherche wird untersucht, inwieweit Einwegprodukte der Medizintechnik, die
aus den Kunststoffen Polyethylen (PE), Polypropylen (PP) und Polyvinylchlorid (PVC)
hergestellt werden, zu Nachhaltigkeitsstrategien beitragen kdnnen. Des Weiteren
werden in Experteninterviews die Mdoglichkeiten und Herausforderungen fur
Unternehmen der Medizintechnik erortert. Die Ergebnisse dieser Arbeit betonen die
Notwendigkeit einer umfassenden Life Cycle Assessment (LCA) fur
Medizintechnikunternehmen und zeigen auf, dass weitere Studien erforderlich sind,

um fundierte wissenschatftliche Erkenntnisse zu erlangen.
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1 Einleitung

In den 1970er Jahren erregte Bio-Ethanol wegen steigender Olpreise das Interesse
der Kraftstoffindustrie, da es sich als Ausgangsstoff flr biobasiertes Ethylen eignet,
welches wiederum die Grundlage fir biobasiertes Polyethylen (Bio-PE) bildet
(Nakajima et al., 2017, S. 11). Polymermaterialien, deren Ursprung im Griechischen
liegt und Molekule beschreibt, die aus zahlreichen kovalent verbundenen
Wiederholungseinheiten bestehen, sind unverzichtbare Bestandteile unseres Alltags
(Seiffert et al., 2020, S. 16). Der Bericht der Sustainable Development Goals (SDGs)*
von 2023 ergab, dass L&nder mit hohem Einkommen einen zehnmal grof3eren
materiellen FuRabdruck haben als Lander mit niedrigem Einkommen. Dahingehend
ist zu erwdhnen, dass der Gesundheitssektor laut eines Whitepapers des Fraunhofer
IWU (2023) zu den funf groRten Abfallproduzenten in Deutschland z&hlt, wobei
Einwegprodukte aus Kunststoff zu den Hauptursachen gehoéren (Fraunhofer IWU,
2023).

Die Motivation, die zu diesem Thema gefuhrt hat, liegt in der allgemeinen Relevanz
und Dringlichkeit 6kologisch nachhaltiger Losungen, insbesondere im Bereich der
Medizintechnik. In dieser Arbeit wird behandelt, wie Regularien ein bedeutendes
Hindernis fur Medizintechnikunternehmen darstellen, die sich bemihen, auf
Produktebene 6kologisch nachhaltige Lésungen umzusetzen. Die Diskussion Uber
die 0©kologische Nachhaltigkeit von biobasierten Kunststoffen hat bereits in
verschiedenen Bereichen? des Lebens an Bedeutung gewonnen. Diese Arbeit
untersucht, wie biobasierte Kunststoffe in Kombination mit Medizintechnik diese
Diskussion beeinflussen. In diesem Zusammenhang wird angestrebt, einen
Zusammenhang zwischen biobasierten Kunststoffen, den Regularien der

Medizintechnik und Nachhaltigkeitsstrategien herzustellen.

Diese Arbeit widmet sich einer systematischen Literaturrecherche, um die Hypothese
zu prufen, ob Einwegprodukte in der Medizintechnik, die aus biobasierten
Kunststoffen wie PE, PP und PVC, zur Okologischen Nachhaltigkeit beitragen.

1 The-Sustainable-Development-Goals-Report-2023

https://desapublications.un.org/file/1182/download

2Biobasierte und biologisch abbaubare Kunststoffe (Umweltbundesamt (2024a)

https://www.umweltbundesamt.de/biobasierte-biologisch-abbaubare-kunststoffe (online: 24.03.2024)



Dartber hinaus werden in Experteninterviews die Motivationen und Hindernisse
untersucht, mit denen Unternehmen der Medizintechnik zu diesem Thema
konfrontiert sind. Im ersten Abschnitt werden die theoretischen Grundlagen
chemischer Stoffe erlautert und sowohl Regularien als auch Nachhaltigkeitsstrategien
beleuchtet. Der zweite Abschnitt behandelt die Methodik sowie die Ergebnisse der
durchgefuhrten systematischen Literaturrecherche und Expertiinneninterviews.
Daran schlief3t sich eine Diskussion der Ergebnisse an, gefolgt von Empfehlungen fiir

weiterfihrende wissenschaftliche Forschung.



2 Theoretische Grundlagen chemischer Stoffe

Das folgende Kapitel widmet sich der theoretischen Einordnung und Erlauterung von
Biopolymeren sowie den darauf basierenden biobasierten Kunststoffen, darunter PE,
PP und PVC, sowie den teilweise bendtigten Additiven. Im Anschluss erfolgt eine
Uberleitung zum hochrelevanten Thema Regulatory Affairs in der Medizintechnik und
dessen Zusammenhang mit biobasierten Kunststoffen. AbschlieRend sind zwei
gangige Strategien beleuchtet: die Okobilanz, wobei speziell die Methode des Life
Cycle Assessments (LCA) hervorgehoben wird, sowie das Protokollieren von
Treibhausgasemissionen (GHG).

2.1 Biopolymere

In diesem Abschnitt geht es um Biopolymere, deren Erklarung und Einordnung.
Biopolymere sind makromolekulare Verbindungen, die nattirlicherweise in lebenden
Organismen vorkommen (Nadda et al, 2022, S.32). Im Gegensatz zu
herkdbmmlichen Polymeren, die auf Erdél basieren, werden Biopolymere aus
erneuerbaren Quellen gewonnen. Vor der ndheren Betrachtung von Biopolymeren
wie Lignocellulose ist es angebracht, detaillierter auf Polymere einzugehen.
Biopolymere werden sowohl durch chemische Polymerisationsreaktionen als auch
durch enzymatische oder zellulare Syntheseprozesse erzeugt (AndreeflRen &
Steinbiichel, 2019, S. 145).

Enzymatische oder zellulare Syntheseprozesse sind wesentliche Bestandteile des
Lebenszyklus von Pflanzen, Tieren, Bakterien und Pilzen (Mehta et al., 2024, S. 4).
In der aktuellen Forschungs- und Industrielandschaft besteht die Herausforderung
darin, angemessene Quellen fur die Produktion von biobasierten Kunststoffen zu

identifizieren.



Dabei werden Biopolymere, wie in Tabelle 1 zu sehen ist, in drei Generationen

eingeteilt:

Erste Generation Polymere aus landwirtschaftlichen Rohstoffen  wie
beispielsweise Mais, Kartoffeln und anderen Rohstoffe flr
Kohlendhydrate

Zweite Generation  Polymere aus Nebenprodukten oder Abfall der Agrarindustrie
oder Lebensmittelindustrie

Dritte Generation Polymere aus Algen und Bakterien

Tabelle 1: Generationen von Biopolymeren (Nadda et al., 2022, S. 391)

In der Tabelle 1 sind Biopolymere aus Biomasse wie Mais, Cellulosefasern oder Algen
verschiedenen Generationen zugeordnet, um die Herstellung von Polymeren und
daraus resultierenden Kunststoffen zu ermdglichen (Nadda et al., 2022, S. 84). Die
erste Generation kennzeichnet den Beginn der Erforschung mit Produkten wie Starke
aus Mais, wahrend gegenwartige Bemihungen sich auf die Erforschung der zweiten

(Lignocellulose) und dritten Generation (Algen) konzentrieren (Nadda et al., 2022).

Laut Siracusa & Blanco (2020) besteht die Herausforderungen von Biopolymeren und
biobasierten Kunststoffen darin, die Produktions- und Verarbeitungskosten zu
senken, die Nutzung landwirtschaftlicher Flachen und Walder zu minimieren, die
Umweltauswirkungen zu reduzieren und Wettbewerb mit der Lebensmittelproduktion

zu vermeiden (Siracusa & Blanco, 2020, S. 14).

Diese Einstellung filhrt zu einem Fokus auf Innovationen in der Herstellung von
sogenannten Zweiter Generations Biopolymeren aus landwirtschaftlichen Reststoffen
oder Rickstanden gefihrt, die nicht mit der Nahrungskette konkurrieren (Pellis et al.,
2021, S. 151). Die vorrangigen Quellen der zweiten Generation fir Biomasse sind
Abfalle aus der Holzindustrie und landwirtschaftlichen Nebenprodukten. Gemaf
Nandakumar et al. (2021) reprasentiert Lignocellulose, ein wesentlicher Bestandteil
der Zellwand von Pflanzen, etwa 90%, also den Grof3teil, der Gesamtbiomasse von
diesen (Nandakumar et al., 2021). Diese Prozesse flihren zur Entstehung von
Biopolymeren in den lebenden Organismen. Es gibt drei Hauptgruppen von
Biopolymer-Molekilen: Lipide, Proteine und Polysaccharide (Nadda et al., 2022,
S. 15). Da diese Arbeit sich ausschlie3lich mit Polysacchariden befasst, werden die

weiteren Gruppen nicht naher erlautert. Die Kohlenhydratmolekile, die in



Polysacchariden vorkommen, sind Cellulose, Starke, Lignin und Chitin (Nadda et al.,
2022). Wobei sich die Forschung auf Starke und Cellulose, als vielversprechende

Alternativen zu petrobasierten Kunststoffen konzentriert (Sid et al., 2021, S. 90).

Starkebasierte Polymere erwecken aufgrund ihrer weitreichenden Verfligbarkeit und
ihrer erneuerbaren Eigenschaften ein betrachtliches Interesse (Fredi & Dorigato,
2023, S. 3). Hauptrohstoffe fur starkebasierte Kunststoffe umfassen starkehaltige
Pflanzen wie Mais, Weizen, Gerste, Hafer und Soja (Nadda et al.,, 2022, S. 7).
Starkebasierte Kunststoffe weisen jedoch tendenziell eine geringe mechanische
Festigkeit und eine hohe Empfindlichkeit gegentiber Feuchtigkeit auf (Sid et al., 2021,
S. 90). Obwohl Starke ein effektiver Fillstoff fir herkdmmliche Kunststoffe ist, kann
sie die mechanischen Eigenschaften und die Haftung beeintrachtigen (Nandakumar
et al, 2021, S.3). Starke wird unter Verwendung von Temperatur- und
Druckextrusionstechniken geformt und strukturiert (Phadke & Rawtani, 2023, S. 3).
Zudem wird Starke mit abbaubaren Kunststoffmaterialien wie PLA, PHA, PCL, PBAT
und PBS kombiniert, um wasserbesténdige starkebasierte Biokunststoffe zu bilden
(Kumar et al., 2023, S. 3). Die Biokunststoffe aus thermoplastischer Starke zeichnen
sich durch ihre hydrophilen Eigenschaften und hohe Biodegradierbarkeit aus
(Chauhan et al., 2022, S. 198).

Cellulose ist neben Lignin und Hemicellulose ein Hauptbestandteil von Lignocellulose
das in Zellwanden von Pflanzen vorkommt und abgespaltet wird (Nadda et al., 2022,
84 ff). Diese Biomasse wird aufgrund ihrer globalen Verflugbarkeit und ihrer Nicht-
Konkurrenzfahigkeit mit Nahrungsmitteln als entscheidender Rohstoff betrachtet
(Siracusa & Blanco, 2020, S. 14). Sie ist zudem kostenginstiger als Rohdl und kann
daher effizient und kostenginstig produziert werden. Aufgrund ihrer 6konomischen
Relevanz und Umweltvertraglichkeit wird Lignocellulosebiomasse als idealer
erneuerbarer Rohstoff fir die Herstellung von Biotreibstoffen, Chemikalien und
Polymeren angesehen (Isikgor & Becer, 2015, S. 2).

In dieser Arbeit liegt der Fokus auf chemisch modifizierten oder synthetisierten, also
ex-situ (wortl.: ,auerhalb des Ortes®) Biopolymeren, obwohl die Aspekte von in-situ
(wortl.: ,am Ort“) Biopolymeren zweifellos von grofiem Interesse sind. Beispielsweise
finden lebende Organismen in der Medizin Anwendung, indem sie in-situ zur
Gewebebildung eingesetzt werden (Nadda et al., 2022).

Aus Biomasse, welche aus Cellulose oder Starke besteht, wird biobasiertes Ethanol
mittels Fermentation hergestellt (Pellis et al., 2021, S. 151). Damit ist Biomasse eine

bedeutende Ressource fir die Herstellung von biobasiertem Ethanol, welches ein

5



Schlusselelement fir die Produktion der wichtigsten Biokunststoffe ist. Abbildung 1
zeigt in einem Flussdiagramm den Herstellungsprozess von Biomasse aus

Lignozellulose bis zu den biobasierten Kunststoffen auf:

Lignozellulosehaltige

Biomasse
1
A4 v v
Cellulose Hemicellulose Lignin

( J

A 4

Vorbehandlung (physikalisch, chemisch,
biologisch oder thermochemisch)

v v
Polysaccharide Lignin —
v v
Hydrolyse

v

fermentierbarer Zucker

-

Fermentation

v

Bioethanol

v

chemische Modifikation |—

v

biobasierter Kunststoff

Abbildung 1: Flussdiagramm (Rahman & Bhoi, 2021, S. 5)

Die grau dargestellten Felder reprasentieren die Prozessschritte und die
verbleibenden farblosen Felder, die Produkte. Der Herstellungsprozess von
Biokunststoffen umfasst typischerweise die Vorbehandlung der Biomasse, die
Hydrolyse zur Gewinnung fermentierbaren Zuckers sowie die Fermentation zur
Produktion von Ethanol (Rahman & Bhoi, 2021, S. 6).



2.2 Biobasierte Kunststoffe

In diesem Kapitel geht es um den aktuellen Forschungsstand von Bio-PE, Bio-PP,
und Bio-PVC die der Gruppe von Thermoplasten angehoren (IfBB, 2022)3. Die
Literaturrecherche wurde spezifisch mit diesen Kunststoffen durchgefihrt, da in der
vorab geflhrten unsystematischen Recherche herausgefunden wurde, dass es Drop-
ins auf biobasierter Ebene fir diese drei Kunststoff-Klassen gibt (IfBB, 2022). Um
diese Kunststoffe klarer zu unterscheiden und Verwechslungen zu vermeiden, wird
kurz auf den Begriff der Biodegradierbarkeit bzw. der biologischen Abbaubarkeit
eingegangen.

Die DIN EN I1SO 17228:2019-06 definiert die Begriffe, die fir biobasierte Kunststoffe
verwendet werden sollen. Daraus leiten sich die Begriffsbestimmungen fir
biobasierte Kunststoffe ab, welche nicht biologisch abbaubar sind (DIN EN ISTO
17228:2019-06). Biodegradierbarkeit gilt nur fur biobasierte Kunststoffe, sowie
petrobasierte Kunststoffe welche biodegradierbar sind (European Bioplastics e.V.,
2024). Die folgende Abbildung zeigt die Aufteilungen dieser genauer an:

hiologisch abbaubar

A
PBAT PLA
PBS PHA-Gruppe
PCL Starke Blends g
1= o
@ [
] [}
4 o
Q 11 - mn PA ;
= konventionelle .
» bio-PE
o  Kunststoffe bio-PP
Z.B. PE, PVC, o
PP PS teilweise
T bio-PVC

Y

nicht biclagisch abbhaubar

Abbildung 2: Einordnung der Kunststoffe (European Bioplastics e.V., 2024)

Die Abbildung soll das Spektrum der Kunststoffe von petrobasiert bis biobasiert

hinsichtlich ihres Grades der biologischen Abbaubarkeit verdeutlichen. Dariber

3 Institut fiir Biokunststoffe und Bioverbundwerkstoffe (IfBB)



hinaus soll sie klar darstellen, in welchem Bereich sich die Kunststoffe bewegen, Uber
die in dieser Arbeit geschrieben wird. In der Medizintechnik werden zu 70% PE,
Polystyrol (PS), PVC und PP als Gebrauchskunststoffe verwendet. (Fraunhofer IWU,
2023). Wie bereits erwahnt, gibt es eine Unterscheidung zwischen Polymeren, die
von lebenden Organismen wie Pflanzen oder Algen synthetisiert werden, und
solchen, bei denen die chemische Struktur des Biomasse-Ausgangsstoffs nicht
erhalten bleibt. Wie Abbildung 3 zeigt, sind in dieser Kategorie Drop-in Polymere
enthalten, die sowohl chemisch als auch physikalisch mit fossilen Kunststoffen
identisch sind, jedoch aus erneuerbaren Ressourcen gewonnen werden (Pellis et al.,
2021, S. 150).

Biobasierte Kunststoffe J
4 A4
[ Alte Generation Neue Generation J
v v v
chemische Drop-ins
Kautschuk Neuheit
Aufbereitete Zellulose PLA Bio-PA
Zellulpsel'-Acetate PHA Bio-PE
Linoleurn PEF Bio-PET
USW. Starke-Blends Bio-PET
USW. etc.

Abbildung 3: Alte und neue Generation biobasierter Kunststoffe (IfBB, 2022)

Wie die Abbildung verdeutlicht, waren die ersten Polymere nattrlichen Ursprungs,
bevor fossilbasierte Kunststoffe diese ablosten (Nakajima et al., 2017). Wie allgemein
bekannt dominieren aktuell petrobasierte Kunststoffe. Die Entscheidung Uber den
Rohstoff flr biobasierte Kunststoffe wird von verschiedenen Faktoren beeinflusst,
darunter die lokale Verflgbarkeit, die Kosten, der Gehalt an Kohlenhydraten wie
Starke oder Cellulose sowie die biologische Abbaubarkeit (Garcia-Depraect et al.,
2021, S. 7). Im Bestreben, nachhaltiger zu werden, hat sich nun eine neue Generation
von Kunststoffen etabliert, zu denen auch die bereits erwahnten Drop-ins gehoéren
(IfBB, 2022). Da eine wesentliche Anderung, wie in der MDCG (2023) beschrieben,
eines bereits auf den Markt gebrachten Medizintechnik Produktes mit finanziellen und
zeitlichen Kapazitaten verbunden ist, kdnnten Drop-in Kunststoffe wie Bio-PE, Bio-PP
und teilweise Bio-PVC fiir den Einsatz bei den Medizinprodukten geeignet
sein(MDCG, 2023, S. 13). Diese Kunststoffe sind biobasiert und nicht biologisch

abbaubar. Um das Verstandnis fur die Kunststoffe im Bereich der Medizintechnik zu



vertiefen, wird in den folgenden Abschnitten versucht, ein Uberblick tber die drei

Kunststoffe zu geben.

2.2.1

Polyethylen

PE ist inert und wird fir verschiedene medizinische Anwendungen wie sterile

Blisterpackungen und Infusionsschlauche verwendet (Jiang et al., 2022, S. 5). In der

nachfolgenden Abbildung 4 wird ein Herstellungsweg von Bio-PE dargestellt:
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Abbildung 4: Méglicher Herstellungsweg von 100% Bio-PE (IfBB, 2022)



In der Abbildung ist der Herstellungsweg von 100% Bio-PE von Biomasse bis zum
Endprodukt bildlich dargestellt. Neben den Produktionsschritten ist der Einsatz und
die Menge des Ressourcenverbrauchs verzeichnet (siehe Abbildung 4). Bio-PE wird
aus Ethanol hergestellt, das durch Fermentation von Zuckerquellen wie Zuckerrohr
oder Starke gewonnen wird (Garcia-Depraect et al., 2021, S. 5). Der nachste Schritt
in der Herstellung von Bio-PE umfasst die freie Radikal- oder Additionspolymerisation
des Monomers Ethylen, auch bekannt als Ethen (Seiffert et al., 2020, S. 65). Bei
diesem Prozess wird die Mehrfachbindung aufgeldst, und die Monomere werden
miteinander verbunden. Siracusa & Blanco (2020) beschreiben das Bio-PE durch die
Copolymerisation von Ethylen und Buten, Hexan oder Octan entsteht und mit den
gleichen Anlagen und Maschinen verarbeitet werden kann. Abbildung 5 zeigt die
Molekdlstruktur von PE:

SRR

Abbildung 5: Polyethylen, Molekilstruktur (eigene Abbildung)

In seiner reinen Form ist PE ein teilkristallines Polymer mit kristallinen und amorphen
Bereichen wie die Abbildung 5 andeutet (Seiffert et al., 2020, S.622). Die
Molekulstruktur von PE besteht im Allgemeinen aus langen Ketten sich
wiederholender Einheiten von jeweils zwei Kohlenstoffatomen (-C-C-), die kovalent
mit zwei Wasserstoffatomen (-CH2-CH2-) verbunden sind, wobei die Kettenenden mit
einer Methylgruppe (R-CH3) abschlieRen (Seiffert et al., 2020, S. 280). Der Grad der
Kristallinitat beeinflusst die Dichte sowie die chemische und mechanische Stabilitat
(Seiffert et al., 2020, S. 120). HDPE, LDPE und LLDPE* sind die gebrauchlichsten
Varianten von PE. Ihre Synthese erfolgt unter Verwendung verschiedener Methoden
und Katalysatoren, was sich in ihren physikalischen und chemischen Eigenschaften
widerspiegelt (Burelo et al., 2023, 11). Darunter die chemische Struktur, Dichte,
Kristallinitatsgrad sowie thermische und mechanische Eigenschaften (Burelo et al.,
2023, 11). Um die Linearitat und Dichte von Bio-PE zu kontrollieren werden Ziegler-
Natta-, Metalloxid- und Metallocen-Katalysatoren eingesetzt (Seiffert et al., 2020,
S. 134). Bio-PE weist ahnliche Eigenschaften wie fossiles PE auf (Burelo et al., 2023,
6). Ultrahochmolekularer Polyethylen (UHMWPE) mit einem hohen Kristallinitatsgrad

4 HDPE, LDPE und LLDPE = High Density Polyethylen, Low Density Polyethylen, Linear Low Density
Polyethylen
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findet Anwendung in medizinischen Geréten sowie in kugelsicheren Westen (Pellis et
al., 2021).

Obwohl Bio-PE nicht biologisch abbaubar ist, schreiben Siracusa & Blanco (2020)
dass die Herstellung zur Energieerzeugung beitragt, indem Bagasse als Brennstoff
und Vinasse als Dlnger genutzt werden. Seit 2010 haben Unternehmen die
Produktion von Bio-PE vorangetrieben und decken etwa 20% der weltweiten
Produktion von biobasierten Kunststoffen ab. Weiter schreiben die Autor:innen das
der wettbewerbsfahige Preise fur Bio-Ethanol seit 2008 haben das Interesse an der
Produktion von Bio-PE erhoht, obwohl der Preis etwa 30% hoher liegt als der fir
petrochemisches PE (Siracusa & Blanco, 2020).

In diesem Zusammenhang ist zu erwahnen, dass neben Copolymeren mit PE auch
Polymermischungen eine Rolle spielen, da sie eine kostengiinstige Methode zur
gezielten Gestaltung von Materialien mit spezifischen Eigenschaften bieten, wie
Enriquez et al. (2015) in dem Artikel ,Biobased polymer blends of poly(trimethylene
terephthalate) (PTT) and high density polyethylene® schreiben. Die Autor:iinnen
untersuchen, dass die Charakterisierung von Polymermischungen aus PTT und Bio-
PE ergab, dass die Phasenmorphologie eine wesentliche Rolle fiir inre mechanischen
Eigenschaften spielt. Dabei wird herausgefunden, dass besonders die Leistung der
PTT/Bio-PE (80/20) Gew.-%-Mischung herausragt, die eine ausgewogene
Kombination von Zug- und Biegeeigenschaften in Bezug auf Steifigkeit und Zahigkeit
aufweist (Enriquez et al., 2015).
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2.2.2  Polypropylen

PP rangiert nach PE als das am zweithaufigsten produzierte Kunststoffmaterial und
findet Anwendung in einer Vielzahl von Bereichen, darunter Verpackungen und
Automobilkomponenten (IfBB, 2022). In der Medizintechnik wird es oft fur
chirurgische Instrumente und Medizinverpackungen verwendet (Jiang et al., 2022,
S. 5). Der Kunststoff ist ein Polyolefin und charakterisiert sich als teilweise kristalliner
Thermoplast, der eine niedrige Dichte aufweist (Pellis et al., 2021, S. 6). Abbildung 6
stellt die Molekulstruktur von PP exemplarisch dar:

bk

Abbildung 6: Polypropylen, isotaktisch, Molekilstruktur (eigene Abbildung)

Die Molekulstruktur von PP, wie in Abbildung 6 ist mit einer moglichen Anordnung der
Polymerketten dargestellt (Seiffert et al., 2020, S. 622). Wenn ein Polymer isotaktisch
ist, befinden sich die Seitenketten auf einer Seite, was ein Polymer steif und fest
macht (Seiffert et al.,, 2020, S. 139). In der Untersuchung von AndreeRen &
Steinbiichel (2019) weist PP vergleichbare Eigenschaften wie PE auf, jedoch bietet
es eine verbesserte mechanische Stabilitdt und thermische Besténdigkeit aufgrund
seiner Methylgruppen (Andreel3en & Steinblchel, 2019). Dies geht jedoch mit einer
verringerten chemischen Bestandigkeit einher. Aufgrund der hydrophoben Natur und
des Mangels an funktionalen Gruppen, zahlt PP zu den nicht biologisch abbaubaren
Kunststoffmaterialien (Andreel3en & Steinblichel, 2019). Die Autor:innen haben
zudem potenzielle Verfahren zur Herstellung von Bio-PP zusammengefasst.
Besonders vielversprechend ist das Verfahren, bei dem Isopropanol direkt aus der
Zuckerfermentation weiter dehydratisiert wird, um PP herzustellen (Andreef3en &
Steinblichel, 2019). Eine andere vielversprechende Methode zur Herstellung von
Propylen kann laut Siracusa & Blanco (2020) tber Methanol erfolgen, das weiter zu

PP verarbeitet wird.
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Die nachfolgende Abbildung 7 veranschaulicht den Produktionsprozess von Bio-PP
(Siracusa & Blanco, 2020).
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Abbildung 7: Méglicher Herstellungsweg von 100% Bio-PP (IfBB, 2022)

Die vorliegende Abbildung veranschaulicht den Produktionsweg von der verwendeten

Biomasse, die identisch mit der bei Bio-PE ist, bis hin zum Endprodukt Bio-PP. Aus
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biomasseabgeleitetes Ethanol produziertes Polypropylen wird zur Produktion von
Bio-PP gewonnen (Garcia-Depraect et al.,, 2021, S.11). Zudem ist in dem
Flussdiagramm die Produktion von Buten zu Propylen integriert. Die wachsende
Nachfrage der Verpackungsindustrie und inshesondere der Automobilhersteller nach
umweltfreundlichen Leichtbaumaterialien treibt das Wachstum von biobasiertem PP
voran (Phadke & Rawtani, 2023). Obwonhl die Herstellung von Propylen aus Ethanol
(gewonnen aus Zuckerrohr) bei einem Kunststoffhersteller in Brasilien etabliert ist,
wurden Plane zum Bau einer PP-Produktionsanlage aus wirtschaftlichen Grinden
vorerst eingefroren (Andreef3en & Steinblchel, 2019, S. 149). Ein Rickgang des
Olpreises verringerte den Markt fur Bio-PP, aber das Polymer wird weiterhin von
wichtigen Akteuren genutzt (Nakajima et al., 2017, S. 11).

,Die potenzielle Ersetzung [...] bis 100% des aktuellen Kunststoffvolumens durch
biobasierte Alternativen ist kurz- bis mittelfristig aufgrund wirtschaftlicher Probleme,
technischer Herausforderungen beim Scale-up und der Verfugbarkeit von Kapital
jedoch noch nicht realisierbar.” (Siracusa & Blanco, 2020)

Obwohl diese Feststellung zweifellos noch teilweise zutrifft, ist es doch
bemerkenswert, dass sich heutzutage eine wachsende Anzahl von Unternehmen
sowohl mit der Bereitstellung biobasierter Rohstoffe fur die Herstellung von Bio-PP
als auch mit der Produktion von Bio-PP selbst engagieren. Ein Beispiel hierfir ist ein
Start-up-Unternehmen in Darmstadt, das bereits eine zertifizierte biobasierte
Alternative mit einer Medical-Grade-Zertifizierung anbietet (BIOVOX GmbH, 2024).

2.2.3 Additive

Zur Modifikation der gewilnschten Eigenschaften eines Kunststoffs kdnnen
Zusatzstoffe  zugegeben werden. Es gibt Additive wie Weichmacher,
Verstarkungsstoffe, Flammschutzmittel, Farbmittel und Fullstoffe (Schiller & Maier,
2016).

,Derzeit sind mehr als 1600 biobasierte Zusatzstoffe fir Polymere auf dem Markt
verfugbar. Diese kommerziellen biobasierten Zusatzstoffe stehen nicht nur in
Konkurrenz zu herkdmmlichen Varianten, sondern tragen auch zur Verbesserung der

Materialeigenschaften bei.“ (Marturano et al., 2023, S. 32)

Die in dieser Arbeit behandelten Kunststoffe unterscheiden sich hinsichtlich des

Bedarfs an Zusatzstoffen. Beispielsweise fiuihrt die Anordnung unterschiedlich
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verzweigter Polymerketten zur Bildung von Copolymeren, wodurch Polymere wie PE
oder PP mit einer geringen Dichte oder einer hohen Dichte charakterisiert werden
(Brito et al., 2016). Diese spezifischen Strukturanordnungen fungieren auch als innere
Weichmacher. Sowohl PE als auch PP bedirfen keiner externen Weichmacher
(Andreel3en & Steinbichel, 2019).

224 PVC

PVC zeigt aufgrund seiner starken polaren Wechselwirkungen zwischen den
Polymerketten typischerweise eine Steifheit, Sprodigkeit und hohe Schmelzviskositéat,
was hohe Verarbeitungstemperaturen erfordert (Chen et al., 2024, S. 1). Dennoch
wird PVC aufgrund seiner Inertheit, chemischen Bestéandigkeit, anpassbaren
Flexibilitat und Sterilisierbarkeit in der medizinischen Industrie weit verbreitet
eingesetzt (Jiang et al., 2022, S. 4). Die Zugabe von Weichmachern verbessert die
Interaktion zwischen den Polymerketten und die Flexibilitat sowie die Verarbeitbarkeit
von PVC wirksam(Chen et al., 2024, S. 6).

Bio-Ethylen aus Bio-Ethanol wird auch fir die Synthese anderer Polymere wie PVC
verwendet, und Studien zeigen, dass es sich fur Mischungen und Verbundwerkstoffe
eignet, um die mechanischen Eigenschaften zu verbessern (Siracusa & Blanco, 2020,
S. 8).
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In der folgenden Abbildung 8 ist der Produktionsweg von Bio-PVC dargestellt:
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Abbildung 8: Méglicher Herstellungsweg von 30% PVC (IfBB, 2022)

Ahnlich wie bei PE und PP ist in der Abbildung ein potenzieller Produktionsprozess

veranschaulicht. Wie an der Prozentzahl zu sehen ist, handelt es sich hier um ein Bio-
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Kunststoff, der nur zu 30% aus Biomasse besteht. Die roten Pfeile sagen an, dass

hier petrobasierte Materialien hinzugefuigt wurden.

2.3 Biobasierte Kunststoffe und Additive in der Praxis

Gemall Marturano et al. (2023) wurden verschiedene biobasierte Materialien als
Stabilisatoren und Weichmacher fir Polymermatrizen wie PP untersucht.
Korkextrakte, Kiefernrindenextrakt, rote Traubenkerne und Traubenkernextrakte
sowie Agrarabfalle wie Kaffeesatz haben sich als wirksame Stabilisatoren
herausgestellt (Marturano et al., 2023). Weiter schreiben die Autor:iinnen das
Biobasierte Ester wie Sebacate, Adipate, Succinate und Citrate, sowie andere
Verbindungen wie Glycerin und Wasser als geeignete Ersatzstoffe fir traditionelle
Weichmacher dienen (Marturano et al., 2023). Chemisch modifizierte biobasierte
Verbindungen wie Epoxidsojabohnendl (ESBO) und Cardanol wurden als
Kompatibilisatoren und Kopplungsmittel untersucht (Jia et al., 2018, S. 8). Laut
Marturano et al. (2023) ist ESBO der am haufigsten biobasierte verwendete
Weichmacher fir PVC (Marturano et al., 2023).

In weiteren Untersuchung haben Chen et al. (2024) biobasierte und abbaubare
Weichmacher PPCP-mDL® analysiert. Die Synthese dieser Plastifizierer erfolgte
durch die katalysierte Copolymerisation von Kohlendioxid (CO2)/ Propylenoxid (PO)/
Adipinsaure  (PA)/ 1,4-Butandiol (BDO) unter Verwendung metallfreier
Tetraethylenbutandiamin (TEB)/ Diazabicycloundecen (DBU)-Paare, gefolgt von
einer Endkappung mit Benzoylchlorid zur Verbesserung der thermischen Stabilitat
und Plastifizierungseffizienz. Die Autor:innen schreiben, dass die resultierenden ec-
PPCP-mDL/PVC-Materialien eine hdhere Zersetzungstemperatur zeigen, Giberlegene
Migrationsbestandigkeit in verschiedenen Umgebungen und gute Transparenz, was
nahezu gleich oder besser ist als bei kommerziellen DEHP-Plastifizierern (Chen et
al., 2024).

Die Sicherheit und Umweltauswirkungen von biobasierten Zusatzstoffen werden
weltweit und in Europa von der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 ,Registration,
Evaluation, Authorisation and Restriction of Chemicals“ (REACH) geregelt, aber

Daten zu deren Umweltvertraglichkeit sind begrenzt. Techno-6konomische Analysen

5 PPCP-mDL = Polypropylen-Carbonat-makromolekulare Dendriten-Liganden
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zeigen das Potenzial fur die wirtschaftliche Herstellung von biobasierten
Zusatzstoffen, insbesondere aus Agrar- und Erndhrungswirtschafts Abfallen, und
bieten somit Mdoglichkeiten flr die Entwicklung nachhaltiger Produkte im

Kunststoffzusatzstoffmarkt (Brandao et al., 2021).

Fur Polymermaterialien wie PVC sind Weichmacher entscheidend fir die
Verarbeitung. Traditionelle, auf Erdol basierende Phthalat-Plastifizierungsmittel sind
weltweit am weitesten verbreitet, werden jedoch aufgrund potenzieller Gesundheits-
und Umweltgefahren zunehmend eingeschréankt (BfArm, 2016). Wie das in einem
Bericht fur Medizinprodukte vom Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte
(BfArm) aus dem Jahr 2016 ber DEHP und andere Weichmacher beschrieben wird.
Es wird intensiv nach umweltfreundlichen und ungiftigen Alternativen gesucht, welche
die strengen Vorschriften fir Umweltschutz und Sicherheit erfullen (Chen et al.,
2024). Nicht-toxische biobasierte Plastifizierungsmittel mit hoher Leistungsfahigkeit
werden fir verschiedene Anwendungen entwickelt, beispielsweise fur
Medizinprodukte (Chen et al., 2024). Es sind eine Vielzahl von biobasierten
Ressourcen wie Pflanzendl, Zitronensaure, Vanillinsdure, Sojadl, Rizinusol, Glycerin
und Adipinsdure zur Herstellung umweltfreundlicher Weichmacher genutzt (Jia et al.,
2018). Trotz ihrer 6kologischen Vorteile zeigen jedoch einige dieser biobasierten
Weichmacher eine geringe Migrationssicherheit (Chen et al., 2024, S. 2). Daraus
kdnnen Zusatzstoffe wie Citronensdureester, Phosphate und Epoxidverbindungen
synthetisch hergestellt werden. Die Flexibilitat und Verarbeitbarkeit von Polymeren,

beispielsweise PVC, kann dadurch verbessert werden (Jia et al., 2018, S. 3).

18



3 Regularien und Nachhaltigkeit in der Medizintechnik

Die Medizintechnikbranche steht vor der Herausforderung, regulatorische
Anforderungen mit dem Ziel einer nachhaltigen Entwicklung zu vereinen. In diesem
Kapitel werden die verschiedenen Regularien und Richtlinien betrachtet. Darlber
hinaus wird analysiert, wie diese Regularien zur Forderung von Nachhaltigkeit in der
Medizintechnik beitragen kénnen und welche Auswirkungen sie auf die Industrie
haben.

3.1 Regulatory Affairs und biobasierte Kunststoffe

In der Medizintechnik ist die Einhaltung spezifischer Regularien unerlasslich, um die
Sicherheit und Gesundheit der Patienten zu gewahrleisten. Eine Herausforderung,
bei der Integration in die medizinische Praxis, besteht der Aufwand der hierfir
notwendigen Dokumentation und der Bewaltigung der Durchfiihrung von

wesentlichen Anderungen (Harer, 2021, S. 45).

Hierflir sollten verschiedene Normen, Standards oder Regularien bertcksichtigt

werden:

¢ Medical Device Regulation (MDR) EU Verordnung 2017/745 tber
Medizinprodukte

¢ DIN EN ISO 10993 Biologische Beurteilung von Medizinprodukten

¢ DIN EN ISO 13485 Medizinprodukte Qualititsmanagementsysteme

e VDI 2017 Medical Grade Plastics (MGP)

Die MDR ist eine Verordnung, die Medizinprodukte in der Europaischen Union
reguliert. Sie stellt sicher, dass die auf dem Markt erhaltlichen Medizinprodukte hohe
Sicherheits- und Leistungsstandards erfiillen. Damit sollen die Produkte fir die
Patient:innen und Anwender:innen und andere betroffene Personen sicher sein. Die
MDR legt Anforderungen an die Herstellung, Kennzeichnung, Vermarktung und
Uberwachung von Medizinprodukten fest, um die Gesundheit und Sicherheit der
Verbraucher zu schitzen. (vgl. 8§ 5, 40, 101 MDR)

Dariuiber hinaus teilt die MDR, Medizinprodukte in Risikoklassen ein.
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Diese werden zu verbesserter Lesbarkeit im Folgenden tabellarisch dargestellt
Tabelle 2(Kapitel Il MDR):

Klasse | Klasse lla Klasse b Klasse 11l
Geringes Risiko Mittleres Risiko Erhéhtes Risiko Hohes Risiko
Nicht invasiv Invasiv oder nicht  Implantierbar Implantierbar
invasiv zur und/oder invasiv und/oder
kurzzeitigen zur langzeitigen hochinvasiv zur
Anwendung Anwendung langzeitigen
Anwendung
Stutzstrimpfe Einmalspritzen Beatmungsgerate Herzkatheter
Rollstuhl Ultraschall Infusionspumpen Stents
MRT Kinstl. Gelanke
Endoskopie Implantate

Tabelle 2: Risikoklassen in Anlehnung an die Klassifizierungsregeln der MDR

Die Tabelle 2 stellt eine umfassende Ubersicht liber die Zuordnung bestimmter
Medizinprodukte zu entsprechenden Risikokategorien dar. Diese Kategorisierung
erfolgt anhand spezifischer Kriterien, die zusammen mit Beispielen von
Medizinprodukten fir jede Risikokategorie dargelegt werden. Die Einwegprodukte
aus Kunststoffen, auf die sich diese Arbeit konzentriert, fallen gréRtenteils in die
Klasse lla und teilweise in die Klasse | (Kapitel Il MDR). Diese sind fiir die Entstehung
groBer  Abfallmengen in  Gesundheitseinrichtungen, wie beispielsweise
Krankenh&usern, verantwortlich (Fraunhofer IWU, 2023). Die Risikoklassen sind von
entscheidender Bedeutung, da sie die Anforderungen an die Konformitéatsbewertung
und den Umfang des Qualitdtsmanagementsystems fiir Produkte festlegen (DIN EN
ISO 13485). Es ist wichtig zu erkennen, dass auch Verpackungsmaterialien, welche
nicht in die entsprechenden Klassen kategorisiert sind, dennoch in der "Begutachtung
der Verfahren zur Vorklinischen Bewertung" (Anhang VII, Kapitel 4.5.4. MDR )
einbezogen werden und signifikante Abfallmengen verursachen kénnen (Fraunhofer
IWU, 2023).

In Anhang 1 ist zu sehen, welche Stufen ein Medizinprodukt von der Idee bis zur
Markteinfiihrung durchlaufen muss (BVMed, 2014). Um eine wesentliche Anderung
des Materials bei einem bereits auf dem Markt eingefiihrten Produktes der Klasse lla
durchzufiihren, muss die Benannte Stelle eine erneute Zertifizierung genehmigen.
Dies wird alle 5 Jahre durchgefihrt (Anhang VII, Kapitel 4.9; 4.11 MDR). Ergeben sich

Anderungen am Produkt sowie wissenschaftliche Erkenntnisse iiber das Produkt, ist
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das herstellende Unternehmen verpflichtet, diese Anderungen und Erkenntnisse in
einer Zusammenfassung an die entsprechende Benannte Stelle zu Ubermitteln
(Anhang VII, Kapitel 4.9; 4.11 MDR). Ob eine wesentliche Anderung des Materials
vorliegt, erklart die MDCG (2023, S. 20) in einem Flussdiagramm, siehe Anhang 2.

Zusatzlich zur Abklarung der Mdglichkeit einer Substitution des verwendeten
biobasierten Kunststoffs ohne umfangreiche Dokumentation kann auch die Regelung
von "Medical Grade Plastics" (MGP) eine Rolle spielen. Gemé&fR VDI-Richtlinien 2017
MGP wird deutlich darauf hingewiesen, dass die Verwendung von MGP ,optional [ist]
und [...] nicht durch Normen oder Standards verbindlich vorgeschrieben® wird.

Jedoch kann die Bezeichnung Vorteile fur Hersteller:iinnen von Medizinprodukten
bieten. Gemeinsame Charakteristika von MGP und Medizinprodukten umfassen die
Befolgung spezifischer Mindeststandards fur das Anderungsmanagement bezlglich
(Kapitel 4a MGP):

o Werkstoffspezifikationen

Herstellorte

Herstelltechnologien

regulatorischer Statusanderungen

Qualitatsmanagementanforderungen fur Entwicklung, Produktion und
Handhabung.

Zudem gewabhrleisten sie die Zuverlassigkeit und Verfigbarkeit von Lieferungen und

erflllen Logistikvoraussetzungen fir MGP. Ebenso unterstiitzen sie die Einhaltung

verbindlicher regulatorischer Vorgaben wie Prifungen auf Biokompatibilitéat (DIN EN

ISO 10993). Obwohl die Verwendung eines MGP Herstellern von Medizinprodukten

unterstitzt, gibt es bestimmte Anforderungen gemaf DIN EN ISO 10993, die nicht

vernachlassigt werden durfen:

,Die Prifung muss am endglltigen Medizinprodukt oder an reprasentativen Proben
vom Endprodukt oder von Materialien, die in der gleichen Weise wie das endgiiltige
Medizinprodukt verarbeitet wurden (einschlie3lich Sterilisation, falls erforderlich),
vorgenommen werden.“ (B4.4.2 DIN EN 1SO 10993)
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3.2 Nachhaltigkeitsstrategien bei Medizinprodukten

Unternehmen kdnnen verschiedene Strategien entwickeln, um 6kologisch
nachhaltiger zu produzieren und ihre Produkte dkologisch nachhaltiger zu gestalten.
Eine solche Strategie beinhaltet die Erstellung von Okobilanzen, wobei eine Methode
zur Umsetzung das LCA darstellt. Eine weitere Strategie, die von der
Bundesregierung mit dem Klimaschutzgesetz gefordert wird, ist die Erreichung von
Klimaneutralitat und die damit verbundene Reduzierung von

Treibhausgasemissionen (815 KSG)

Zusatzlich zu den beiden Strategien zur Forderung 6kologischer Nachhaltigkeit sind
die Einhaltung der Corporate Sustainability Reporting Directive (CSRD) und des
Kreislaufwirtschaftsgesetz (KrwWG) von Bedeutung und stehen in Zusammenhang mit
der Erflllung von Nachhaltigkeitsstrategien. Im Dezember 2022 verabschiedeten das
Europaische Parlament und der Rat der Europaischen Union die Richtlinie hinsichtlich
der Nachhaltigkeitsberichterstattung von Unternehmen (CSRD). Diese Richtlinie legt
spezifische Anforderungen fir die Offenlegung von Informationen zur Nachhaltigkeit
fest, um Transparenz und Vergleichbarkeit in Bezug auf Umwelt-, Sozial- und
Governance-Faktoren (ESG) zu verbessern (828, CSRD). lhr Ziel ist es, die
Berichterstattung von Unternehmen uber ihre Auswirkungen auf die Umwelt und die
Gesellschaft zu starken und Investoren sowie anderen Interessengruppen

umfassendere Informationen zur Verfiigung zu stellen (88 29;30, CSRD).

Das KrWG in Deutschland etabliert die rechtlichen Rahmenbedingungen fiir eine
nachhaltige Abfallwirtschaft. Es zielt darauf ab, Ressourceneffizienz zu férdern, Abfall
zu vermeiden, die Wiederverwendung und das Recycling von Materialien zu steigern
und die Entsorgung von Abféallen umweltvertraglich zu gestalten (833 Abs. 3 Satz 2
KrWG).

3.2.1 Life Cycle Assessment

Die Normen DIN EN I1SO 14044 und 14040 legen die Anforderungen und Leitlinien
fur LCA fest. Sie bieten eine umfassende Anleitung fir die Durchfiihrung von LCA-
Studien und etablieren die Grundsatze und Rahmenbedingungen, die bei der
Planung, Durchfuhrung, Auswertung und Interpretation von LCA beachtet werden

mussen.
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Die kommende Abbildung 9 stellt diese Rahmen einer Okobilanz dar:

Rahmen einer Okobilanz
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Abbildung 9: Phasen einer Okobilanz (DIN EN ISO 14040)

In den Phasen der Okobilanz wird der Rahmen fiir die Erstellung einer solchen
festgelegt und zeigt, welche Uberlegungen vorab getroffen werden miissen. Die
Okobilanz fungiert als Leitprinzip fir Entscheidungen in der Planung und Umsetzung
von Produkten, indem sie den gesamten Lebenszyklus von Rohstoffgewinnung bis
Entsorgung betrachtet. Sie konzentriert sich auf Umweltaspekte und kann mit
anderen Instrumenten kombiniert werden. Dabei orientiert sie sich an einer
festgelegten funktionalen Einheit und folgt einem iterativen Ansatz, um
Ganzheitlichkeit und Transparenz zu gewahrleisten. Naturwissenschaftliche
Erkenntnisse haben Vorrang, konnen jedoch bei Bedarf durch andere
wissenschaftliche Ansétze erganzt werden, bevor Werturteile herangezogen werden
(Kapitel 4, DIN EN 1SO 14040).
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3.2.2 Greenhouse Gas-Protokoll

Treibhausgasemissionen® sind Gase, die zur globalen Erwarmung beitragen, indem
sie die Warmestrahlung in der Atmosphare zurlickhalten (Umweltbundesamt, 2024c).
Die wissenschaftliche Erkenntnis dartber, wie Treibhausgase die Atmosphére
beeinflussen und zur Klimaerwarmung beitragen, wurde unter anderem durch das
IPCC (2023) bestatigt. Hauptquellen fur Treibhausgasemissionen sind die
Verbrennung fossiler Brennstoffe, industrielle Prozesse und die Landwirtschaft
(Umweltbundesamt). Um die Klimaerwarmung zu begrenzen, ist es wichtig, die
Emissionen zu reduzieren, indem wir auf erneuerbare Energien umsteigen,
Energieeffizienz verbessern, Walder schitzen und nachhaltige
Landwirtschaftspraktiken fordern (Lee et al, 2023). Ein Indikator fur die
Wirkungskategorie, der vom IPCC entwickelt wurde, wird in kg CO.-e/funktionelle
Einheit (,Kilogramm CO2-Aquivalente pro funktionelle Einheit) gemessen (IPCC,
2023). Das Klimaschutzgesetz (KSG) der Bundesregierung in Deutschland legt
verbindliche Ziele zur Reduzierung von Treibhausgasemissionen fest und regelt
Malnahmen zur Erreichung dieser Ziele. Es beinhaltet konkrete Vorgaben zur
Emissionsminderung in verschiedenen Sektoren sowie Mechanismen zur
Uberwachung und Berichterstattung tiber Fortschritte beim Klimaschutz (KSG). Das
Gesetz zielt darauf ab, Deutschland auf einen nachhaltigen und klimafreundlichen
Entwicklungspfad zu bringen und die nationalen Klimaziele sowie internationale

Verpflichtungen zum Klimaschutz zu erfillen (KSG).

Das KSG bezieht auch die Industrie in der Senkung der Emissionen mit ein. Um die
Klimaziele zu erreichen, wird das GHG-Protokoll herangezogen, welches von
Unternehmen als Standard verwendet werden kann. Das GHG-Protokoll, welches
auch Institutionen und Unternehmen der Gesundheitsbranche als Strategie
anwenden, ist ein Rahmenwerk zur Erfassung, Berichterstattung und Reduzierung
von Treibhausgasemissionen (WBCSD & WRI)'. Es legt Standards und Leitlinien fest,

um Unternehmen bei der Messung ihrer Emissionen aus verschiedenen Quellen zu

6 Treibhausgase: Kohlendioxid (CO2), Methan (CH4), Distickstoffoxid (N20), Schwefelhexafluorid
(SF6), Stickstofftrifluorid (NF3) sowie teilfluorierte Kohlenwasserstoffe (HFKW) und perfluorierte
Kohlenwasserstoffe (PFKW) Bundes-Klimschutzgesetz. Bundesregierung, 2019

7 WBCSD & WRI = World Business Council for Sustainable Development; World Resources Institute
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unterstitzen, einschliellich der Herstellung von medizinischen Geraten, dem

Energieverbrauch in Produktionsanlagen und der Logistik (GHG-Protokoll).

Diese Quellen der Emissionen werden gemafd dem GHG-Protokoll (S. 27, 2004) in

folgende ,Scopes” eingeteilt:

Scope 1: Direkte Emissionen aus Quellen, die sich innerhalb der Kontrolle
des Unternehmens befinden (WBCSD & WRI, 2004).

Scope 2: Indirekte Emissionen, die durch den Kauf und Verbrauch von Strom,
Warme oder Dampf entstehen, die von externen Lieferanten erzeugt werden
(WBCSD & WRI, 2004).

Scope 3: Alle anderen indirekten Emissionen, die durch Aktivitaten auf3erhalb
der direkten Kontrolle des Unternehmens entstehen, wie z.B. Emissionen aus
der Produktion von Rohstoffen, Transport, Entsorgung von Abfallen und die
Nutzung der Produkte des Unternehmens (WBCSD & WRI, 2004).

Die Erwahnung dieser beiden Instrumente in der vorliegenden Arbeit ist von
wesentlicher Bedeutung. Einerseits ermoglicht das LCA die ganzheitliche
Bewertung von Produkten tber ihren gesamten Lebenszyklus hinweg, was zu einer
erhdhten Transparenz Uber deren Umweltauswirkungen fiihrt. Andererseits ist das
GHG-Protokoll von groRRer Relevanz, sowohl fiir Hersteller von Medizinprodukten als
auch fur Anwender in der Gesundheitsbranche, die sich zunehmend fiir die
Erreichung von Klimaneutralitat engagieren. Durch die Anwendung des GHG-
Protokolls kénnen Unternehmen und Organisationen ihre Treibhausgasemissionen
guantifizieren, analysieren und Ma3nahmen zur Reduzierung ergreifen, was
wiederum zur Férderung nachhaltiger Praktiken in der Gesundheitsversorgung
beitragt (GHG-Protokoall).
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4 Methodik

Die unsystematische Literaturrecherche deutete bereits darauf hin, dass Kunststoffe
wie biobasierte, nicht biologisch abbaubare PP, PE und PVC im Kontext der
Medizintechnik kaum in der verfugbaren Literatur erforscht wurden. Zur Erforschung
der Anwendung biobasierter Kunststoffe in der Medizintechnik sowie zur Analyse der
damit einhergehenden Mdoglichkeiten und Herausforderungen wurde eine hybride
qualitative Methodik gewahlt. Fir die Methodik der vorliegenden Arbeit wurde eine
Kombination aus einer systematischen Literaturrecherche, sowie ein
Leitfadeninterview mit Expert:inneninterview gewahlt (Pfeiffer, 2017; Solis, 2021)).
Die Entscheidung fir eine systematische Literaturrecherche wurde getroffen, um
Objektivitat, Reliabilitat und Validitat sicherzustellen (Genau, 2017). Die Validitat
dieses Themas hatte eine Limitation, da es wenig Literatur Gber drei Kunststoffe
insbesondere im Zusammenhang mit Einweg-Medizinprodukten und ihrer

okologischen Nachhaltigkeit, gibt, wie das Ergebnis zeigt.

4.1 Methodik der systematischen Literaturrecherche

Mittels der systematischen Literaturrecherche wurde die folgende Fragestellung

untersucht:

Wie kodnnen Einwegprodukte in der Medizintechnik, die aus biobasiertem
Polyethylen, Polypropylen und PVC hergestellt werden, zur Erreichung 6kologischer

Nachhaltigkeitsziele beitragen, insbesondere im Hinblick auf ihre Okobilanz?

Der Datenerhebungszeitraum hat vom 1. bis 15. Februar 2024 stattgefunden. Zur

Datengewinnung dienten die Datenbanken Pubmed und ScienceDirect.
Die Datenbanken wurden nachfolgenden Begriffen gesichtet:

biobased Polyethylene
biobased Polypropylen
biobased Polyvinylchloride
medical devices

medical applications
single-use
single-use-products

medical plastic

© ® N o gk~ w DR

bioplastic
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10. LCA

11. Life Cycle Assessment
Fur die Recherche in ScienceDirect wurden folgende Filter verwendet:

o Artikeltyp: Review articles, Research articles
e Publikation: 2014-2024

Die folgende Tabelle 3 veranschaulicht die Kombinationen von Suchbegriffen, die fur
die Durchfuhrung der Literaturrecherche in ScienceDirect verwendet wurde:

Suchbegriffe Treffer

(bioplastics OR Medical Plastic) 237
AND (biobased polyvinylchloride OR biobased

polyethylene OR biobased polypropylen)

AND (medical devices OR medical applications)

AND (Single-Use OR Single-use products)

LCA AND (medical devices) AND (single-use) AND 297
reusable AND Plastic

Tabelle 3: Suchbegriff Kombinationen in ScienceDirect (eigene Tabelle)

In der Vorgestellten Tabelle sind zwei Kombinationen an Suchbegriffen mit Anzahl

der Treffer, dargestelit.
Fur die Recherche in Pubmed wurden folgende Filter verwendet:

o Artikel Typ: Meta-Analysis, Review, Systematic Review

¢ Publikation: 10 years
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Die folgende Tabelle 4 veranschaulicht die Kombinationen von Suchbegriffen, die fur

die Durchfiihrung der Literaturrecherche in Pubmed verwendet wurde:

Suchbegriffe Treffer

biobased polyvinylchloride OR biobased polyethylene OR

biobased polypropylen 37

single-use AND biobased polyvinylchloride OR biobased 0
polyethylene OR biobased polypropylen

LCA AND (medical devices) AND (single-use) AND 2
reusable AND Plastic

Tabelle 4: Suchbegriff Kombinationen in Pubmed (eigene Tabelle)

In der Datenbank Pubmed folgende MeSH-Terms verwendet.

Diese waren wie folgt:

Biopolymers

Polyethylene

Polypropylenes

Polyvinyl chloride
Diese lieferten allerdings keine weiteren Ergebnisse.

Es wurden weitere Artikel Gber ,Empfohlene Artikel* gefunden, deren Forschung

interessant fur diese Arbeit war.

Zur weiteren Eingrenzung der Recherche wurden Artikel, welche folgenden Kriterien

entsprachen, ausgeschlossen:

¢ Artikel die ausschlief3lich Polylactide (PLA) behandelten

¢ Artikel die ausschlief3lich Polyhydroxyalkanoate (PHA) behandelten

¢ Artikel die ausschlieB3lich Polyethylenterephthalat (PET) behandelten

o Artikel Uber Gesichtsmasken im Zusammenhang mit der COVID-19-Pandemie

¢ Studien mit LCA und Vergleich unterschiedlicher Materialien (z.b. Edelstahl und
Kunststoff)

e Studien, die von Unternehmen unterstitzt wurden

¢ Kein Volltextzugang
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Diese Arbeit richtete ihren Fokus auf die am weitesten verbreiteten Drop-in-
Kunststoffe in Bezug auf Medizinprodukte. Die Analyse schloss Literatur ein, die sich
sowohl mit Biopolymeren im Allgemeinen als auch spezifisch auf die untersuchten
Kunststoffe bezog. Einige der Literaturquellen, konnten unmittelbar der Kategorie

Okologische Nachhaltigkeit zugeordnet werden.

Gemal den Ausschlusskriterien wurde die Literatur betrachtet, wie in Abbildung 10:

PRISMA Flow Diagramm (Patole, (2021) dargestellt:

Gefundene durch

Datenbanksuche Empfohlene Artikel
ScienceDirect: n=534 ScienceDirect: n=3
Pubmed: n=39

\ 4 v
[ Uberpriifte Datensétze:

Ausgeschlossene
Datensatze:
n=530

>

n=46

] [ Uberprifung ] [ Identifikation ]

A 4

Uberpriifte Volltexte fiir Ausgeschlossene
< Eignung: —»{ mit Griinden:
5’ n=27 n=19
i}

5 Studien
g Einbezogen:
2 n=1

o

=

[}

Abbildung 10: PRISMA Flow Diagramm (Patole, (2021)

Die Abbildung illustriert den Prozess von der Literaturrecherche bis zur Identifizierung

der einschlieBenden Literatur fir das Ergebnis.

4.2 Methodik der Expert:inneninterviews

Mit den Expert:inneninterviews sollte folgende Forschungsfrage untersucht werden:

Was sind die Motivationen und Hindernisse fir (Grof3-)Unternehmen in der
Medizintechnik bei der Umstellung auf biobasierte Kunststoffe in der Produktion und

wie kdnnen diese Herausforderungen bewaltigt werden?
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Die Durchfihrung der Experteninterviews erfolgte in strukturierter Form mittels eines

Leitfadens, welcher im Anhang angefihrt ist (Genau, 2020).
Kriterien fur die Auswahl der Unternehmen:

e GrofRunternehmen
e Das Produktportfolio umfasst Einwegprodukte, die Sterilisierbar sind und
(teilweise) aus Kunststoff gefertigt sind.

e Das Unternehmen Vertreibt Medizinprodukte in Deutschland.

Anhand dieser Kriterien wurden im Zeitraum vom 14. Februar bis zum 29. Februar
wurden elf Unternehmen per Telefon und E-Mail kontaktiert, die aufgrund ihres
Produktportfolios und ihrer UnternehmensgroRe als potenziell geeignete

Kandidat:innen fiir Experteninterviews betrachtet wurden:

Ein Unternehmen stimmte einem Interview zu, waéhrend ein weiteres Unternehmen
angab, dass es sich nicht fur die Forschungsfrage geeignet sah. Zwei Unternehmen
lehnten ab; eines bedauerte, dass das Thema aus ihrer Sicht noch zu frih fur eine
Bachelorarbeit sei, da die Einfuhrung von Medizinprodukten mit biobasierten
Produkten unmittelbar bevorsteht. Trotz wiederholter Kontaktaufnahme wurde von
den verbleibenden sieben Unternehmen keine Riickmeldung erhalten. Aufgrund des
begrenzten Rahmens der vorliegenden Arbeit wurde auf die Kontaktaufnahme zu

weiteren Unternehmen verzichtet.

Das Interview wurde mittels eines Videotelefonats Uber MS Teams durchgefihrt,
wobei zuvor eine Zustimmung zur Aufzeichnung des Gespréchs eingeholt wurde und
eine schriftliche Einverstandniserklarung, die Daten und Aussagen fir diese Arbeit zu
verwenden. Das Transkript wurde automatisch von MS Teams erstellt und vereinfacht
Uberarbeitet. Es ist anonymisiert dem Anhang beigefiigt. Das Interview mit Zeichen
BAEI1 war 46 Minuten lang und es wurde per Leitfadeninterview mit Einstiegsfragen

sowie 15 Schlusselfragen gefihrt.

Aufgrund der Begrenzung auf ein einzelnes Expert:inneninterview wurde auf eine
Kodierung und eine Aufstellung der Grounded Theory (Flandorfer, 2018) verzichtet,

stattdessen wurden die wesentlichen Aussagen zusammengefasst.
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5 Ergebnisse

Im Folgenden sind die Ergebnisse aus der systematischen Literaturrecherche und

dem Expert:inneninterview beschrieben.

51 Ergebnisse der Systematischen Literaturrecherche

Das folgende Ergebnis zu der Beantwortung der Forschungsfrage ist anhand einer
Studie beschrieben, wahrend weiterfiihrende Ergebnisse im Anhang 3 zu finden sind.

In der folgenden Tabelle wird die LCA Studie von Sun et al. aus dem Jahr 2022

zusammengefasst:

Autor:innen Untersuchung

Sun, Xiangfei; Xie, Mengyi; Mai, Lei; Zeng, Biobased plastic: A plausible solution

Eddy Y. toward carbon neutrality in plastic
industry?
Schlisselworter: LCA; biobasierte
Kunststoffe

Es werden verschiedene Kunststoffe wie HDPE, LDPE, PP und PVC untersucht, dies

erfolgte anhand von fuinf Szenarien:

Kein Austausch von Biokunststoff bei niedriger Recyclingrate.
15%iger Austausch von Biokunststoff bei niedriger Recyclingrate.

1.

2

3. Kein Austausch von biobasiertem Kunststoff bei hoher Recyclingrate.

4. 15%iges Wachstum von biobasiertem Kunststoff bei hoher Recyclingrate.
5

25%iges Wachstum von biobasiertem Kunststoff bei hoher Recyclingrate.

Die mit biobasierten Kunststoffen (-0.3 bis 11.9 kg CO2-e/kg Kunststoff)
verbundenen Treibhausgasemissionen zeigen eine hohe Unsicherheit und variieren
von negativen Auswirkungen bis hin zu Uberschussemissionen im Vergleich zu
konventionellem Kunststoff (3.2-8.18 kg CO2-e/kg Kunststoff). Ein Hauptstreitpunkt
betrifft die Einbeziehung der CO2-Absorption durch Pflanzenwachstum in den
Kunststoff-Lebenszyklus und die Schatzung der GHG-Emissionen durch den
Kohlenstoffausstol? aus biobasiertem Kunststoff in den Nachbehandlungsprozessen.
Mit zunehmender Substitution von Biomasse steigen die jahrlichen Netto-GHG-
Emissionen zunéchst weiter an, erreichen zwischen 2031 und 2041 ihren H6hepunkt

und gehen dann in Richtung Kohlenstoffneutralitdt zurtick. Szenario 2 erreicht im

31



Jahr 2041 seinen Hohepunkt mit 4,60 GtCO2 p.a., wahrend Szenario 4 im Jahr 2040
seinen Hohepunkt mit 3,91 GtCO2 p.a. erreicht.

Eine Erhéhung des Kunststoffrecyclings von 22,4 % auf 49,7 % reduziert die Netto-
GHG-Emissionen bei gleicher Biomassesubstitutionsrate maximal um 0,69 GtCO2
p.a.

Szenario 5 zeigt eine rasche Substitution von Biomasse, die Kohlenstoffneutralitat
naherkommt, wobei die GHG-Emissionen im Jahr 2031 mit 3,28 GtCO2 p.a. am
hochsten sind und im Jahr 2042 auf mindestens 0,358 GtCO2 p.a. zurlickgehen.

Die Hauptquelle fiur Treibhausgasemissionen wahrend der Nachbehandlungsphase
ist die Verbrennung von Polymeren, wobei der wachsende Anteil der Verbrennung
zwischen 2040 und 2060 am meisten zum Anstieg der Treibhausgasemissionen
beitragt.

Tabelle 5: Zusammenfassung der Studie (Sun et al., 2022)

Die vorliegende Studie tragt zur Beantwortung der Forschungsfrage bei, indem sie
zeigt, dass die Verwendung von biobasierten Kunststoffen zu einem Rickgang der
CO2-Emissionen fiihren kann. Es sei jedoch darauf hingewiesen, dass diese
Aussage ausschlief3lich auf CO2-Emissionen beschrénkt ist, was zwar fir die Analyse
im Rahmen von Scope 3 des GHG-Protokolls ausreichend ist, jedoch kein
vollstandiges LCA darstellt. Trotzdem ist die Studie von Bedeutung fur die Forschung
und zeigt deutlich auf, dass weitere Untersuchungen dringend erforderlich sind, um

ein umfassenderes Verstandnis zu erlangen.

5.2 Ergebnis des Expert:inneninterviews

In diesem Abschnitt geht es um die Zusammenfassung des Interviews, das
vollstdndige Transkript ist in Anhang 4 zu finden. Das Unternehmen, welches befragt

wurde, besitzt noch keine Medizinprodukte produziert mit biobasierten Kunststoffen.

Die Interviewte Person ist im Projektmanagement und Produktbereich fiir Zubehor
und Nachhaltigkeit zustéandig. LCA werden auf Produktebene durchgefihrt, wahrend
das GHG-Protokoll die Treibhausgasemissionen des Unternehmens betrifft,
einschliel3lich Scope 3 fur Product Use und Materials sowie Mitarbeiterpendeln. Die
genauen Mengen an Medizintechnischem Zubehor sind unbekannt, aber der Grolteil
besteht aus Kunststoff, darunter sowohl Einweg- als auch Mehrwegprodukte. PLA

und PHA kommen moglicherweise in der Verpackung vor, spielen aber keine Rolle in
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den Produkten. Produkte mit biobasierten Kunststoffen gibt es noch nicht, aber
Pilotprojekte kdnnten in Betracht gezogen werden. Die Hauptmotivation flr die
Verwendung von biobasierten Kunststoffen liegt in 6kologisch nachhaltigen Aspekten
und der Méglichkeit, Kundenanfragen zu erftllen und umweltfreundlichere Optionen

anzubieten.

Die groRten Hindernisse fir die Substitution von fossilen durch biobasierte
Kunststoffe sind der burokratische Aufwand und die Kosten. Eine mogliche Losung
ware eine Verringerung der Kosten und des birokratischen Aufwands im Laufe der
Zeit, moglicherweise durch das Wachstum des Marktes und die Verfiigbarkeit von
Ressourcen. Die Nachfrage nach biobasierten Kunststoffen in  der
Gesundheitsbranche ist indirekt, da Anwender eher nach recycelten oder
recycelbaren Produkten fragen. Eine Beschleunigung des Einsatzes biobasierter
Kunststoffe konnte durch gesetzliche Rahmenbedingungen erfolgen, die
Plastikhersteller dazu zwingen, biobasierte Grundstoffe zu verwenden. Die Anwender
in der Medizintechnik fragen eher nach recycelbaren als nach biobasierten

Produkten, da der Begriff "biobasiert" nicht bekannt ist.

Zusammenfassend lasst sich feststellen, dass die Forschungsfrage dahingehend
beantwortet wird, dass die vorrangige Motivation primar die Foérderung der
Okologischen Nachhaltigkeit und die Steigerung der Kundenbindung umfasst, wobei
weiterhin finanzielle Aufwendungen und die Zertifizierung der Produkte als
maRgebliche Hindernisse identifiziert sind. Die Uberwindung dieser
Herausforderungen kann durch eine klarere Gesetzgebung fur Kunststoffhersteller

sowie die baldige Einflihrung eines Produktpasses erleichtert werden.
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6 Diskussion (Fazit, Ausblick)

Diese Bachelorarbeit verfolgt das Ziel, den Beitrag biobasierter Kunststoffe zur
okologischen Nachhaltigkeitsstrategie mittels Okobilanzen in der Medizintechnik zu
untersuchen. Eine systematische Literaturrecherche wurde durchgefiihrt, um Studien
ab dem Jahr 2014 bis 2024 zu identifizieren, die sich mit diesem Thema befassen.
Eine relevante Studie zur Umweltauswirkung von biobasiertem und petrobasiertem
Kunststoff wurde gefunden. Es konnten jedoch keine Studien mit Okobilanzen von
biobasierten Kunststoffen in Kombination mit Medizinprodukten aufgefunden werden.
Daher werden fir die Diskussion zwei Studien mit einem LCA von Medizinprodukten,
die Kunststoff enthalten, herangezogen (siehe Anhang 3). Die Literatur, die mit den
in der Methode angegebenen Schlisselbegriffen gefunden wurde, umfasst ein breites
Spektrum an biobasierten Kunststoffen, wobei haufig ein Schwerpunkt auf biologisch
abbaubaren Kunststoffen liegt. Insbesondere biologisch abbaubare Biopolymere wie
PLA und PHAs erhalten dabei besondere Aufmerksamkeit in Zusammenhang mit
Medizintechnik. Es ist jedoch wichtig anzumerken, dass diese allein das Problem der
Kunststoffabfalle nicht I6sen kann (Garcia-Depraect et al., 2021). Im Anhang 3 sind
zusatzlich Artikel in einer Tabelle zusammengefasst, die sich aus der systematischen

Literaturrecherche ergeben haben und diese Arbeit unterstitzen.

Des Weiteren wurde mittels des Leitfadeninterviews untersucht, aus welchen
Grinden Medizintechnikunternehmen bislang wenig bis gar keine biobasierten
Kunststoffe einsetzen. Es wurden Medizintechnik Unternehmen kontaktiert, von
denen nur eins sich fur ein Interview bereit erklarte. Das Interview mit diesem

Unternehmen wird exemplarisch fur diese Arbeit verwendet.

Die Debatte Uber die tatsdchlichen Umweltauswirkungen von biobasiertem Kunststoff
im Vergleich zu petrobasiertem Kunststoff ist weit verbreitet. Haufig konzentrieren
sich diese Diskussionen auf das End of Life (EoL) Szenario, da hier zusatzlicher
Aufwand fur die Verarbeitung von biobasierten Kunststoffabfall besteht und der
Kunststoff, der in der Umwelt landet, trotz ,Bio“ eine Verschmutzung der Umwelt
hervorruft  (Umweltbundesamt, 2024a). Im Falle von kontaminiertem
Krankenhausabfall fihrt das EoL nicht zur Deponierung, sondern zur Verbrennung in
entsprechenden Anlagen. Obwohl hier wahrscheinlich ahnliche Emissionen wie bei
petrobasierten Kunststoffen entstehen, ist es dennoch wichtig, den Anfang des
Produktkreislaufs von der Herstellung des Polymers bis zur Verbrennung zu
beachten. Es ware winschenswert, einen geschlossenen Kreislauf zu erreichen, der

auch die Recyclingmdglichkeiten flir kontaminierten Abfall umfasst. Diese
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Bestrebungen sind maoglicherweise sogar noch entscheidender fur eine 6kologisch
nachhaltigere Zukunft. Darunter fallen die Verwendung von biobasierten Kunststoffen
in Medizinprodukten.

Pellis et al. (2021) haben in ihrer Arbeit zu ,Renewable Polymers and Plastics"
dargelegt, dass die realen Kosten von Kunststoffen beriicksichtigt werden sollten. Sie
beziehen sich dabei auf einen Bericht der UNEP, der die erheblichen Auswirkungen
von Gewinnung und Herstellung von Kunststoffen betont (Pellis et al., 2021).
Nandakumar et al. (2021) haben in ihrem Bericht tber "Bioplastics" die Position
betont, dass erst eine umfassende Okobilanz (LCA) zeigen kann, ob biobasierter
Kunststoff tatsachlich Umweltvorteile bietet . Dies unterstreicht die Dringlichkeit, nicht
uniiberlegt aus reinen Marketinggrinden auf biobasierte Kunststoffe umzusteigen
(siehe Interview Anhang 4). Besonders in der Medizintechnik ist dieser Schritt
Okobilanzen zu bestellen mit einem groReren Aufwand und auch Kosten als in
anderen Branchen verbunden. Dennoch ist, wie in dem Interview gesagt wurde, dies
eine Moglichkeit, die eine Kundenbindung fordern kénnte. Diese Uberlegungen, des
groRen Zertifizierungsaufwandes, sollten Medizintechnikunternehmen nicht davon
abhalten, friihzeitig Gber die zuklnftige Entwicklung ihrer Produkte und Technologien
nachzudenken. Angesichts dieser Herausforderungen fur
Medizintechnikunternehmen ist es entscheidend, effektive Entscheidungen zur
Forderung einer nachhaltigeren Medizintechnik zu treffen. Genau diese Abwagung
versuchten Sun et al. (2022) in ihrer Studie zu ,Biobased Plastic zu ziehen. Ebenso

bestéatigte sich diese Annahme durch das Expert:inneninterview dieser Arbeit.

In der Studie, die sich fir die Beantwortung der Forschungsfrage herauskristallisiert
hat, haben Sun et al. (2022) verschiedene Szenarien berechnet. In diesen Szenarien
hatten biobasierte Kunststoffe wie PP, PE und PVC, keine oder es wurden
zunehmend in Prozent und Zeit biobasierte Anteile hinzugefiigt, mit niedrigen oder
hohen Recyclingraten. Die Szenarien, in denen biobasierter Kunststoff verwendet
wurde, zeigten zunachst einen Anstieg der Treibhausgasemissionen, doch ab einem
bestimmten Zeitpunkt tendierten sie wieder in Richtung Kohlenstoffneutralitat. Dies
deutet darauf hin, dass die Integration von Biopolymeren in die Kunststoffproduktion
durchaus wertvoll fir eine langfristige Uberlegung ist, weil sie die
Treibhausgasemissionen senken. In der Studie wurde davon ausgegangen, dass
Harze und Fasern als Grundmaterialien fir die Produktion von biobasierten
Kunststoffen dienen. Um auch hier ganzheitlich zu denken, die Unterscheidung
zwischen erster und zweiter Generation von Biopolymeren wurde in der vorliegenden

Studie nicht explizit behandelt. Dies ist von entscheidender Bedeutung, um zu
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bewerten, wie nachhaltig biobasierte Materialien in der Produktion von
Medizinprodukten sind. Das Spektrum erstreckt sich Uber eine Vielzahl von
Rohstoffen, die Biopolymere enthalten und umfasst den Prozess der Extraktion dieser
Biopolymere zur Synthese von Monomeren, die wiederum zu biobasierten Polymeren
verarbeitet werden. Zum Beispiel kann die Extraktion von Stéarke aus Mais im
Vergleich zu einem Abfallprodukt wie Hemicellulose, das aus den Resten der
Zuckerrohrproduktion gewonnen wird, unterschiedliche Umweltauswirkungen haben.
Die Bewertung dieser Unterschiede im Rahmen einer Inventaranalyse gemalR der
DIN EN ISO 14040 z.B. in der Betrachtung des Wasserverbrauchs und des
Pestizideinsatzes, kann einen Unterschied ausmachen. Eine weitere Studie unter

Einbeziehung der Herkunft der Biomasse, wére zielfihrender.

Angenommen, der nachhaltigste Rohstoff fiir die Herstellung von Monomeren fur
biobasierte Kunststoffe wurde identifiziert, erfordert dies im nachsten Schritt eine
Untersuchung der sogenannten Drop-in-Kunststoffe. Diese versprechen eine
schnelle Substitution von petrobasierten Kunststoffen. Es ist von Bedeutung, dass die
Lieferanten der Kunststoffe gewahrleisten, dass diese die gleichen Eigenschaften
aufweisen (siehe Anhang 4), unabhangig davon, ob sich der biobasierte Anteil &ndert
oder ob eine solche Anderung als "wesentlich" betrachtet wiirde (vgl. Anhang 2). In
diesem Zusammenhang ist es wichtig, dass der Begriff "biobasiert" nicht zwangslaufig
bedeutet, dass ein Kunststoff zu 100% aus biobasierten Materialien besteht. Auf der
Website des Materialdatacenters der M-Base Engineering + Software GmbH (2024)
sind verfiigbare biobasierte Materialien wie PE, PP und andere Stoffe fur PVC
aufgefiihrt. Der Grof3teil der dort angegebenen biobasierten Kunststoffe weist einen
biobasierten Kohlenwasserstoffgehalt von unter 50% auf, was nach géngigen
Definitionen nicht als vollsténdig biobasiert gelten sollte. Die Angaben zu biobasierten
Produkten und ihrem biobasierten Gehalt sind in der DIN EN 16785 geregelt. Dies ist
von entscheidender Bedeutung, um die Transparenz zu erhéhen und den Herstellern
von Medizintechnik eine verlassliche Information Uber den biobasierten Anteil zu
geben. Dadurch wird eine fundierte Bewertung der Okobilanz ermdglicht und eine
sachgerechte Abwagung fiir den Ubergang zu biobasierten Kunststoffen erleichtert.
Ein zusatzlicher méglicher Ansatz zur Steigerung der Nachfrage und Attraktivitat von

biobasierten Produkten, wie im Interview (siehe Anhang 4) diskutiert, ist die
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Einfuhrung eines Produktpasses®, der deutlich den zugehorigen "Oko-Score" des

Kunststoffs angibt (Bundesumweltministeriums, 2024a).

Aber nicht nur der Gehalt an biobasiertem Material in Kunststoff ist wichtig fur die
Diskussion ob Medizinprodukte 6kologisch nachhaltig sind. Wie Andreel3en &
Steinbiichel (2019) beschreiben bendtigen biobasierte Polymere, gleich wie
petrobasierte, Hilfsstoffe, um spezifische Eigenschaften wie Sterilisierbarkeit,
Biokompatibilitat, Temperaturbestandigkeit oder Chemikalienbestandigkeit zu
erreichen. Insbesondere bei PVC, einem der am haufigsten verwendete Kunststoffe
fur Medizinprodukte, ist eine genaue Betrachtung von (biobasierten) Additiven
angebracht. Die begrenzte Datenlage zu biobasierten Polymerzusatzstoffen wurde
von Marturano et al. (2023) festgestellt. Dies betont die Bedeutung der Entwicklung
vollstandig neuer und spezifisch auf biobasierte Kunststoffe ausgerichteter
Materialien, wie von Brodin et al. (2017) vorgeschlagen. Dieser Ansatz bietet eine
Alternative zur Konzentration auf Drop-in-Polymere und verdeutlicht die Bedeutung
eines umfassenden Verstandnisses der Materialien fir die Medizintechnik.

Trotz der genannten Herausforderungen bezlglich Zertifizierungsaufwand bei
Medizinprodukten wird im Folgenden ein zusatzliches Szenario fur die
Medizintechnikindustrie erdrtert.

DEHP wurde von REACH als besonders besorgniserregend eingestuft, daher sind
Hersteller von Medizinprodukten verpflichtet, Alternativen zu verwenden (Anhang
XIV, REACH). Dies verdeutlicht, dass manchmal eine Umstellung erfolgt, wenn dies
als notwendig erachtet wird. An diesem kleinen Beispiel wird deutlich, wie direkte
Gesundheitsrisiken dazu fihren kénnen, dass auf alternative Kunststoffe umgestellt
wird. Jedoch gibt es Bereiche, in denen die Auswirkungen nicht direkt sichtbar sind,
wie beispielsweise der Aussto3 von Treibhausgasen. Diese werden bei der
Herstellung und Verwendung von Medizinprodukten mit Kunststoff ausgestof3en. Was
unterschéatzt wird, ist die daraus resultierende Klimawandel und die einhergehenden
Gesundheitsprobleme (Bundesumweltministeriums, 2024b). Die Dringlichkeit dieser
Berichte zeigt, dass es ndtig ist, die Macht der Nachfrage zu verwenden, um ein
entsprechendes Angebot auf dem Markt zu generieren. Um nachhaltige und sinnvolle
Entscheidungen zu treffen, bedarf es zusatzlicher Produktionskapazitdten sowie

verstéarkter Forschung in diesem Bereich.

8 Ein digitaler Produktpass ist eine elektronische Plattform oder ein System, das Informationen Uber ein
bestimmtes Produkt entlang seines gesamten Lebenszyklus sammelt, speichert und verwaltet.
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Ein Anstieg der Produktkapazitat konnte jedoch den Rebound-Effekt® in Bezug auf
die Verwendung von biobasierten Kunststoffen in der Medizintechnik verursachen
(Umweltbundesamt, 2024b). Der Effekt kdnnte auftreten, wenn die Einfuhrung dieser
Materialien zu einer erhéhten Gesamtnutzung von Kunststoffen flhrt, anstatt zu einer
tatsachlichen Reduzierung des Verbrauchs. Eine mdgliche Folge der Erkenntnisse
dieser Arbeit im Sinne des Rebound-Effekts, wére eine verstarkte Nutzung von
biobasierten Kunststoffen aufgrund der vermeintlich geringeren
Umweltauswirkungen. Ein weiteres Szenario wéare die Verwendung der eingesparten
Ressourcen fur zusatzliche medizintechnische Anwendungen anstatt ihrer
Vermeidung. Malinahmen kdnnten aber auch die Férderung von Mehrwegprodukten
gegenuber Einwegprodukten umfassen, um den Ressourcenverbrauch an

Kunststoffen insgesamt zu verringern (vgl. McGain et al. 2017; Freund et al. 2022).

Zusammenfassend lasst sich festhalten, dass eine umfassende Okobilanzanalyse fir
Medizintechnikunternehmen unerlasslich ist, um 6kologisch verantwortungsvoll zu
handeln. Es wurde darauf bewusst verzichtet, eine eigene Erstellung einer Okobilanz
fir ein Einwegprodukt in der Medizintechnik aus biobasierten Kunststoffen zu
erstellen. Die Durchfiihrung eines solchen Projekts gilt als &uRerst umfangreich und
konnte mdglicherweise in einer zukinftigen Arbeit behandelt werden. In diesem
Kontext ist die ,Comparative Life Cycle Assessment in the plastic sector: A systematic
literature review” von Marson et al. (2023) besonders empfehlenswert, da sie die
aktuelle systematische Literaturrecherche zum Thema LCA von Kunststoffen
durchfuhrt und auf dieser Forschung basierend Empfehlungen fiir eine umfassende
Okobilanz gibt.

Unter Gesamtbetrachtung der, in dieser Arbeit gewonnenen Erkenntnisse, bleibt
abschliel3en festzustellen, dass es noch weitere umfangreichere Studien bendétigt um
ausreichend und fundierte wissenschaftliche Erkenntnisse zu generieren.
Erkenntnisse dieser Arbeit, legen einen Grundstein fur weitere Untersuchungen. Die
Identifizierung eines Mangels an angemessener Forschung und Literatur im Bereich
biobasierter Kunststoffe und Medizintechnik stellt einen Ausgangspunkt fiir zukinftige

Forschungsaktivitaten dar.

9 Rebound Effekte ,Wird durch Effizienz etwas glinstiger, kann sich das auf das Kaufverhalten

und Gebrauchsverhalten auswirken.*
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Folge Fragen kénnten zusatzlich wissenschaftlich beantwortet werden:

Inwiefern tragt die Durchfiihrung einer LCA von der Verwendung von Biopolymeren
der zweiten Generation bis zur Verbrennung eines Medizinprodukts aus Kunststoff

wie Bio-PE zur Reduzierung der Klimaverschmutzung bei?

In welchem Mal3e sind das Eutrophierungspotenzial und die Versauerung durch
biobasierte Kunststoffe in Medizinprodukten im Vergleich zu fossilbasierten

Kunststoffen von Bedeutung?

Da es nicht mdglich war, diesen Aspekt, der fur die Kreislaufwirtschaft von groRRer
Bedeutung ist, zu behandeln: Inwiefern wirden sich biobasierte Kunststoffe im

Recycling verandern?

AbschlieRend lasst sich festhalten, dass es von Bedeutung ware, LCA verpflichtend
zu verankern. Gleichzeitig sollte jedoch auch Unterstiitzung bei der Umsetzung
entwickelt und bereitgestellt werden. Erste Ansétze zur Unterstitzung werden
bereits von der "Allianz fur nachhaltige Medizintechnik” ergriffen, die sich fur die
Forderung einer nachhaltigen Entwicklung in der Medizintechnik einsetzt.
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Anhang 1: “Der lange Weg der Medizintechnik”
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1 Anhang 2: Flowdiagramm wesentliche Anderung

Chart D
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Abbildung 12: Flussdiagramm wesentliche Anderung (MDCG, 2023)
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Anhang 3: weiterfihrende Literatur

Die Literatur, steht nicht im Fokus dieser Untersuche wurde durch die systematische Recherche identifiziert und liefert zusétzliche Erkenntnisse

und unterstitzt das Hauptergebnis der Bachelorarbeit:

Autor:innen Keywords
Pellis et al. Biobasierte Additive
(2021)

Nandakumar et = Biopolymere
al. (2021)

Garcia- Abfallwirtschaft;
Depraectetal.  biobasierte
(2021) Kunststoffe

Schlisselaussagen der Literatur

Plastik, das aus fossilen Brennstoffen hergestellt wird, ist flr etwa 20 % des gesamten
Verbrauchs verantwortlich und verursacht erhebliche Treibhausgasemissionen.

Bis zum Jahr 2050 kdnnte Plastik 15 % des globalen jahrlichen Kohlenstoffbudgets fir eine
Begrenzung der globalen Erwarmung auf 2 °C ausmachen.

Die Bewertung des natirlichen Kapitals von Plastik zeigt Umwelt- und Ressourcenschaden in
monetaren Werten.

Eine UNEP-Studie von 2014 schatzte die Gesamtkosten des naturlichen Kapitals von Plastik
auf tber 75 Milliarden US-Dollar pro Jahr.

Uber 75 % der bekannten und quantifizierbaren Auswirkungen von Plastik liegen in der
Lieferkette, vor allem in der Gewinnung von Rohstoffen und der Herstellung von
Kunststoffvorprodukten.

Die Verfahren zur Extraktion von Cellulose, wie der Kraftprozess, die
Natriumhydroxidverarbeitung und der Sulfatprozess, weisen umweltbezogene Nachteile auf.
IUPAC zeigt auf, das biobasierte Kunststoffe, die strukturell identisch mit petrochemischen
Kunststoffen sind, keine Umweltvorteile aufweisen, es sei denn, ein LCA belegt dies.

Die begrenzte Recyclingfahigkeit konventioneller Kunststoffe betrifft auch Bio-PP, Bio-PE
oder Bio-PET.

Es ist ein ganzheitlicher Entwicklungsansatz erforderlich, der alle Elemente und Branchen
der Wertschopfungskette anspricht.

Das Ziel ist es, lebensfahige und nachhaltige Produkte zu entwickeln, die den aktuellen
konventionellen Produkten tberlegen sind.
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Andreel3en &
Steinbichel
(2019)

Marturano et al.
(2023)

Lefay &
Guillaneuf
(2023)

Kumar et al.
(2023)

LCA; biobasierte
Kunststoffe

LCA; biobasierte
Additive

Recycling/biologisch
abbaubar;
petrobasierte
Kunststoffe

LCA; biobasierte
Kunststoffe

Die Forschung konzentriert sich auf hachhaltigere Anbaupraktiken und alternative
Feedstocks der zweiten und dritten Generation.

Diese konnen ein geringeres Umweltprofil aufweisen als Raps- und Palmél oder Zuckerrohr.
LCA belegen, dass biobasiertes PE aus erneuerbaren Ressourcen die
Treibhausgasemissionen im Vergleich zu fossilem PE reduzieren kann.

LCA-Analysen bestétigen die Uberlegene Umweltleistung von PP aus Zuckerrohr im
Vergleich zu petrochemisch hergestelltem PP.

Die Fortschritte bei biobasierten Additiven werden behandelt, insbesondere biobasierte
flammhemmende Mittel wie Gerbstoffe und Lignin, die in zukinftigen Studien unter
Verwendung von LCA Uberprift werden sollten.

Die derzeitige Datenliicke bezlglich biobasierter Zusatzstoffe in LCA-Datenbanken betont die
Notwendigkeit ihrer Erweiterung angesichts der zunehmenden Verwendung vollstandig
biobasierter Polymerformulierungen.

Die Literatur legt nahe, dass die Olivenblattextraktion mit Ethanol als Losungsmittel den
niedrigsten UmweltfuRabdruck pro kg des Endprodukts aufweist. Ebenso zeigen
Antioxidantien aus Walnussschalen in allen Schadenskategorien eine umweltfreundlichere
Bilanz (Okosystemqualitat, menschliche Gesundheit, Klimawandel, Ressourcen).

Es wird festgestellt, dass die Wahl der Energieversorgung einen erheblichen Einfluss hat.
Der Artikel beschreibt die Herstellung von recycelbaren oder abbaubaren Materialien durch
die Einfuhrung labiler oder spaltbarer Bindungen mithilfe eines Comonomer-Ansatzes.

Ein Schwerpunkt des Artikels liegt auf der Untersuchung der Umweltverschmutzung nach
Gebrauch der Materialien.

Das Verfahren wurde auf alle Arten von Polymeren angewendet und unter Verwendung
samtlicher Polymerisationsverfahren durchgefuhrt.

Die Studie betont die Vorteile von Bioplastik als potenzielle Alternative zu Einwegplastik und
hebt dabei die 6kologischen Auswirkungen hervor.
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Marson et al.

(2023)

Freund et al.
(2022)

McGain et al.

(2017)

LCA,; biobasierte
und nicht
biobasierte
Kunststoffe

LCA

LCA; GHG

Es wird darauf hingewiesen, dass weitere Forschung erforderlich ist, um den Lebenszyklus
von Bioplastik besser zu verstehen und sowohl das End-of-Life als auch die
Produktionsphasen zu optimieren, um die Umweltvorteile zu maximieren.

Unter Bioplastik werden hier Kunststoffe wie PLA und PHA verstanden, wéhrend mit
Einwegplastik synthetisierte Kunststoffe gemeint sind.

Diese systematische Literaturrecherche untersucht den Umfang und die methodische
Gestaltung von LCA fir Kunststoffe und ihre Alternativen in einem vergleichenden Kontext.
Die Studie gibt Empfehlungen fur die Entwicklung zukunftiger Okobilanzstudien: Es wird
betont, dass die Angabe des methodischen Ansatzes fir eine bessere Interpretation der
Ergebnisse wichtig ist; das Ausschlie3en von nachgelagerten Phasen kann zu falschen
Schlussfolgerungen fiihren; EoL-Aspekte missen berticksichtigt werden, indem Cradle-to-
Grave (CtG)-Grenzen festgelegt werden; die Anwendung von Gewichtungsmethoden und
MCDA wird empfohlen; es sollte eine Sensitivitatsprifung durchgefiihrt werden; und die
Ergebnisse der Studien sollten nicht Uberbewertet werden.

Vergleich zweier Einweg-Medizinheftgerate durch Lebenszyklusanalyse (CtG).

Heftgerat 2 zeigt insgesamt hohere Umweltauswirkungen als Heftgerat 1.

Trotz gréRerer Gesamtauswirkungen bei Heftgerét 1 sind die Unterschiede gering.
Heftgerat 2 wird aufgrund geringerer Masse als umweltfreundlicher eingestuft.
Unsicherheitsanalyse zeigt Uberlappung der Fehlerbalken, kein klarer Sieger.

Potenzielle Umweltvorteile von wiederverwendbaren Klammern abh&angig von Rohstoffen und

Reinigungsauswirkungen

Festzustellen war, dass das teurere und komplexere Gerat eine groliere Umweltauswirkung
als das kostenglinstigere und weniger komplexe Geréat hatte.

Untersuchung von funf Szenarien zur Verwendung von wiederverwendbaren und Einweg-
Anasthesiegeréaten in einem australischen Krankenhaus mit sechs Operationssalen.
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Tabelle 6: weiterfihrende Literatur (eigene Tabelle)

Einweg-Anasthesiegerate sind deutlich teurer als wiederverwendbare, die Kosten fur
komplett Einweg-Geréate fast das Dreifache der Kosten fiir wiederverwendbare Gerate
betragen.

Umweltauswirkungen sind groftenteils gering, CO2-Emissionen und Wasserverbrauch sind
jedoch relevant.

Austausch von Einweg-Geraten durch wiederverwendbare erhoht CO2-Emissionen um fast
10%, wahrend in Europa/UK und den USA die Umstellung auf wiederverwendbare Gerate zu
einer Reduzierung der CO2-Emissionen um 85 bzw. 50% flhrt.

Eine Kombination aus Einweg- und wiederverwendbaren Geraten verursacht hohere CO2-
Emissionen als die Verwendung von nur wiederverwendbaren oder Einweg-Geraten allein.
Wasserverbrauch fir wiederverwendbare Gerate in allen Szenarien héher als fir Einweg-
Gerate.

Umstellung von Einweg- auf wiederverwendbare Anédsthesiegeréate in allen australischen
Krankenhausern konnte jahrlich etwa AUD$2,3 Millionen einsparen.
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Anhang 4: Interviewtranskript

Expert:inneninterview flr Bachelorarbeit biobasierte Kunststoffe 16-02-2024
Transkript mit Zeichen BA-EI1

0:04-1:29 Klarung der Verwendung des Interviews

B: Genau (die Aufzeichnung) wurde gestartet, sehr gut. Ich hatte noch mal eine Frage
zu ihrer Vereinbarung, ich habe es im Prinzip so verstanden, dass Sie jetzt eine
Umfrage machen, systematisch mit Fragen und wenn sie da auswerten. Werden
vielleicht (das Unternehmen) irgendwo mal als Teilnehmer erwéhnt, (-) aber nie

irgendwie so einzeln im Sinne von (Unternehmen XY) sagt:
Also so etwas nicht, oder?

I: Tatsachlich habe ich nicht sehr viel Erfahrung damit, wenn sie das so mdchten,
dann wirde ich das so nicht machen. Also ich wirde nicht (Unternehmen XY) zitieren.
Wenn das nicht gewiinscht ist.

B: Ja genau. OK, gut, genau also wie gesagt, sie kdnnen naturlich gerne lhre
Auswertungen machen, Statistik und Co. Und ich weil} jetzt nicht, ob sie andere

Medizintechnik Unternehmen auch noch mit dabei haben. Haben Sie das?
I: Also ich hoffe das. Es ist schwierig.

B: Sie kdnnen da gerne was zusammenfassen, irgendwie von mir aus dann auch in
dem Sinne, die Medizintechnikunternehmen sehen das und das, also so ein bisschen,
wenn da pauschalaussagen bei rauskommen. Tatsachlich wiirde ich gerne. Das eben
vermeiden, dass sie sagen und die Meinung von (Unternehmen XY) oder (Expert:in
XY) sagt: ... Also dass wir hier nicht in 1 zu 1 Beziehungen sind, weil es, ich kenne
ihre Frage jetzt noch nicht, aber ich denke, es geht schon auch vielleicht so ein

bisschen, in was mdchte man, was will man und. Wo steht man?

I: Tatséchlich geht das so ein bisschen in die Richtung. Ja gut, dann habe ich das so
mitgenommen, das (ist) ja auch jetzt aufgenommen, dann haben wir das auch

verschriftlicht.

1:29-3:49 Umriss des Themas
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I: Genau, ich hatte 2 Forschungsfragen am Anfang, ich umreil3e mal kurz ein Thema,
meine erste Forschungsfrage war. Wie tragen biobasierte Kunststoffe zu
Nachhaltigkeitszielen bei? Und die zweite ist eben, was sind die Motivation und
Hindernisse fur Unternehmen in der Medizintechnik bei der Umstellung biobasierter
Kunststoffe, in der Produktion und wie kénnen diese Herausforderungen bewaltigt
werden? Deswegen fir die zweite Frage habe ich, mir als Methode
Expertiinneninterviews vorgenommen. Genau deswegen sitzen wir ja auch
zusammen. Eine kurze Einleitung zu dem Thema, warum das, warum ich das fur
wichtig hielt, da zu forschen. Und zwar wissen Sie sicherlich auch, dass
Krankenhduser beziehungsweise die Gesundheitsbranche, eines der grofdten
Abfallproduzenten ist. Zurzeit ist das Problem ja noch, das kontaminierter Abfall auf
jeden Fall noch nicht recycelt werden kann also es wird einfach verbrannt.

Dadurch, dass es bisher wenig Literatur oder kaum etwas dazu gibt fir Medizintechnik
Produkte, war das mein Bestreben, dass ich herausfinde, wie das (mit) biobasierten
Kunststoffe ist. Als Substitution flr petrobasierte Kunststoffe. Denn auch wenn da der

Abfall nicht minimiert wird, also.
Woas vielleicht auch ein Ziel sein konnte.

Entschuldigung, ich bin ein bisschen nervés und ich habe mir ein bisschen was
aufgeschrieben. Kdénnten biobasierte Kunststoffe der zweiten Generation eben schon
zu einer Senkung des dkologischen FuRabdrucks, CO 2-Abdrucks oder einfach auch
eine Ressourcenschonung darstellen. Genau. Ja, das war so kurz. Der Umriss des

Themas.
Einstieg
3:49-4:15 Kurze Beschreibung des Interviewablaufs

I: Das Interview wird wie folgt ablaufen. Ich habe ein paar Einstiegsfragen und dann
15 Schlusselfragen Es kann gut sein, dass sie zu manchen, also (wére) in Ordnung,
wenn sie zu manchen Schlisselfragen keine Antwort haben, aber ich wiirde mich
natdrlich freuen, wenn wir da so durchkommen. Haben Sie noch fragen, oder ist das
(klar)?

B: Nee, Also ihre Erlauterung habe ich verstanden, kann ich auch so weit zustimmen.
Genau, also Gesundheits-Bereich, grofRer Abfallproduzent alles richtig. Die

Medizintechnik hat eben das Problem oft mit kontaminierten. Zumindest gesetzlich
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gesehen kontaminierten Abfallen zu tun zu haben, und damit ist eine Entsorgung
erstmal ein Recycling erstmal nicht méglich. Somit ist man erstmal an dem Punkt.
Man braucht diese Produkte, man braucht diese Produkte. Genau mit und somit sind
sie erstmal da, haben irgendein CO 2 FufRRabdruck und Biobasiert kann dazu
beitragen, zum Beispiel den CO 2 FuBabdruck zu reduzieren, stimme ich allem

komplett zu.
Einstiegsfragen
5:06-10:23

I: Okay gut, dann die Einstiegsfragen. Welche Position bekleiden Sie denn innerhalb

des Unternehmens?
B: Genau, ich bin ein Projektmanager, was jetzt erstmal relativ neutral ist.

So und um welche Projekte kimmer ich mich? Ich bin tatsachlich in einem grof3en
Produktbereich, namlich dem Zubehor Produktbereich, zustandig fur Nachhaltigkeit
und treibe sozusagen in dem Bereich Projekte, damit wir Produkte in Zukunft
nachhaltiger Herstellen, auf den Markt bringen. Und bin naturlich auch in globale
Nachhaltigkeitsthemen mit eingebunden, also im Sinne von Konzern, also meine
Position ist ein Projektleiter im Bereich Zubehodrgeschaft mit dem Fokus auf
Nachhaltigkeit.

6:07

I: OK, ja, dann ist die zweite Einstiegsfrage eigentlich. Wahrscheinlich kénnen Sie da
schnell dazu antworten. In welchem Umfang beschaftigt sich ihr Unternehmen bereits
mit den Sustainable Development Goals, dem Klimaschutzgesetz der
Bundesregierung und den von der Bundesregierung angestrebten Ziel der

Klimaneutralitat?
B: Ganz, ganz klares Ja.

(Unternehmen XY) verdffentlicht bereits seit ein paar Jahren, 5/6 Jahren, so etwas in
der GrofRenordnung ein Nachhaltigkeitsbericht. Wir lassen uns auch extern
zertifizieren, haben da zum Beispiel Ecovadis Rankings. Mit
Goldmedaillenauszeichnung und sind aufgrund der Unternehmensgréf3e auch

verpflichtet, ab 1.1.24 CSRD Reportings zu machen. Insofern wir sind voll drin.
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I: Okay. Was wuirden Sie sagen, (wir sind) noch immer (bei den) Einstiegsfragen.
Wirden Sie sagen, es wird in der Produktion beziehungsweise von (Unternehmen
XY) angeschaut, das Lifecycle Assessment (LCA) angeschaut oder also der zirkulare

Kreislauf? Oder das Greenhouse Gas Protokoll mit scope 1, scope 2 und scope 3.

B: Ja, also das GHG-Protocol mit 123. Das, schauen wir uns an, um eben auch die
Treiber herauszufinden, also die, CO 2 Treiber, wir haben einmal so ganz grob die
Kategorien Durchbewertet, um eben zu sagen, was ist fur (Unternehmen XY) relevant
und was ist (Unternehmen XY) nicht relevant. Gerade also scope 3 gehoren ja nicht
alle 15 Kategorien zu jedem Unternehmen. Und bin ich jetzt noch da? Sie sind

eingefroren.
8:17
I: Ja, ich habe sie jetzt auch gerade kurz verloren.

B: OK, jetzt, sind wir wieder zusammen, also wir haben die Scope 3 Kategorien der
GHG-Protokolls uns angeschaut um eine Bewertung zu bekommen was ist relevant
fur (Unternehmen XY) und was nicht. Und insgesamt. Wenn wir aber Uber Produkte
reden, also gerade die Scope-Kategorien des GHG-Protokolls, (sind) nicht alle
Produkt(-bezogen), da geht es ja um alles Mdgliche, bis hin zum Pendeln der
Mitarbeiter. Wie gesagt haben uns angeschaut, um die Treiber herauszufinden und
auf der Produktebene, wenn wir etwas machen, schauen wir uns das nattrlich Uber

den Lebenszyklus an, um Optimierungen festzustellen und auch umzusetzen.
I: OK, also beides quasi.

B: Genau

I: Geht so ein bisschen Hand in Hand das GHG-Protokoll.

B: Ich sehe da sogar 2 unterschiedliche, das sind unterschiedliche Sachen. Ja LCA
geht auf ein Produkt und das GHG-Protocoll ist fast so eine Art wie man sich als

Unternehmen reporten soll. Also das sind fir mich 2 Paar Stiefel.
9:31

I: Ah OK, das hatte ich noch gar nicht so gesehen. Ich dachte beim Scope 3 geht es

auch ein bisschen darum, auch die Produkte anzuschauen,
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B: Da gibt es Kategorien, die heiRen dann Product Use und die heil3en irgendwie
Product Materials, aber da gibt es auch Kategorien, wie Pendelei der Mitarbeiter oder
Transporter der Produkte, da gibt es auch so Sachen wie Vermietung und sowas,
also Scope 3 Kategorien sind eher so ein bisschen unternehmensweit deswegen
auch Produkte zu. Aber eine Lifecycle Analyse ist ja ganz konkret etwas flr ein ein
Produkt.

10:19

I: OK, das war mir auch noch nicht so bewusst. Also. Ja dann. Ich denke mal diese
nachste, die letzte Einstiegsfrage wird. Ja, welche Rolle spielen nachwachsende
Rohstoffe innerhalb dieser Nachhaltigkeitsstrategie?

B: Noch wenig.
Schlusselfragen
10:38 -11:42 Erste Frage

I: OK, dann bin ich mal gespannt auf die 15 nachsten Schlusselfragen und zwar Frage
1, wie viele Einwegprodukte im Bereich der Medizintechnik vertreibt ihr

Unternehmen?

B: Viele, also ich Uberlege gerade, was sie damit, also wie man das ausdriicken kann
in Artikel ne ein Produkt oder wieviel Produkte sind es und dann verkauft man das
aber in Stickzahlen in gro3en Stickzahlen also. Viele. Wir sind ein grol3es
Unternehmen, weltweit aufgestellt und unsere bekannten Maschinen brauchen eben
Schlauche, die brauchen Filter, die brauchen irgendwelche Nupsies und sonst was
alles, also das ganze Zubehor, das stellen wir selber her. Also insofern kann ich jetzt
keine Zahl sagen, aber es sind sicherlich viele. 100 Nein, das sind Tausende Artikel,

die wir sozusagen vertreiben.
11:42 — 12:02 Zweite Frage
I: Okay wie viele dieser Produkte enthalten Polymere und Kunststoffe?

B: Also ich bin wie gesagt jetzt in dem Bereich Zubehdrprodukte, deswegen aber auch

diese Aussage. Wir haben viele oder ein paar 1000. Der Grof3teil.

12:02 — 17:50 Dritte Frage
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I: Okay Frage 3. Welche Thermoplaste werden am haufigsten in den
Einwegprodukten der Medizintechnik verwendet? Also ich nehme an, dass das

Zubehdr meistens Einwegprodukte sind.

B: Also ein Grof3teil. Wir haben grundsatzlich beides. (Unternehmen XY) bietet dem
Kunden fast immer beide Ldsungen an. Mochtest du ein Mehrwegprodukt, Kunde
oder ein Einwegprodukt? Die Einwegprodukte haben unterschiedliche Materialien.
Uberwiegend sind es Polymere, ich hab keine Ubersicht wo man jetzt sagt, das eine
ist das meiste oder sowas, aber es ist definitiv nicht nur Eins oder so, also es ist eine
Mischung aus verschiedenen Polymeren, das eine Produkt hat mal das, das andere
das dann gibt es ein Produkt das hat 2 oder 3 Anteile drin unterschiedlich. Aber

mehrere.
13:04

I: Ich habe in einer Statistik gelesen, dass Polyethylen, also PE, PP, Polypropylen
und PVC, am haufigsten verwendet werden.

B: Also es geht sicherlich das ja PE, PP sind vermutlich die haufigsten, ja. Aber wir
haben dann auch weitere Mischformen. Und dann gibt es auch ein PVE und sowas.

Aber man kann sicherlich die Aussage treffen, PE und PP ist das meiste.
13:40

|: Haben Sie schon mal was von ABS? Also verwenden Sie auch ABS in ihren

Produkten?
B: Gibt es auch.
13:57

I: Ja, noch eine. Das ist jetzt. Ich hatte gehofft, dass Sie mir sagen, so, das sind die
Produkte, ich frage jetzt einfach nochmal nach, ich habe viel in meiner Recherche
gelesen das PLA und PHA, so eines der Produkte, sind die in medizintechnischen
Produkten, die abbaubar sein sollen, die Wundauflagen und so weiterverwendet

werden. Spielt das eine Rolle bei ihnen?
B: Was waren die 2 Stoffe noch mal, die sie gerade genannt haben?

I: PLA und PHA, das sind.
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B: Ja, also sind das Bio abbaubare Stoffe? (Nicken) OK. Setzen wir nicht in den
Hauptprodukten ein. Es gibt mal die ein oder andere Verpackung. Grundséatzlich sehe
ich, und das ist glaube ich auch so bisschen der Literaturstand ich sehe bioabbaubare
Produkte als sehr problematisch. Weil sie sich zwar in unseren Leienkdpfen schon
anhort, das verwittert dann, oder das geht auf den Kompost. Aber das tut es in der
Praxis nicht, denn in Deutschland darf man es nicht in den Biomull schmei3en, weil
es sich da doch zu langsam zersetzt. Und wenn es in der Natur landet, aus Versehen,
dann braucht es eigentlich hohe Temperaturen, dass es sich ein bisschen zersetzt
und auch schneller zersetzt, aber zu den normalen Umgebungstemperaturen Winter,
Sommer zersetzt sich das auch nicht schneller, also es ist auf gut Deutsch, wir haben
keinen Entsorgungsweg fir Bioabbaubare Plastik also, man darf es eigentlich
nirgends reinschmeif3en, deswegen es gibt kein Recycling dafir und in die Biotonne
darf es nicht, und wenn es aus Versehen woanders landet, hat es eigentlich nicht die
Bedingungen, sich abzusetzen, sich abzubauen. Also bioabbaubare Produkte sind
mit einem grol3en Fragezeichen Versehen

[: Auch in der Medizintechnik?
B: Wir haben, wir haben da keine Produkte.

I: Ah OK, gut, das war meine Frage, weil das ist etwas was in der Literatur auch haufig

mit Medizintechnik verbunden wird. So in der Literatur im Moment noch.
16:42

B: Genau, ich glaub das dann. Ich weil3 nicht ob das die Stoffe sind, die fur Implantate
oder sowas relevant sind, das kenn ich jetzt nicht, das ist ja etwas, was sich abbaut
im Korper, vielleicht sind das diese Stoffe, dass solche Firmen dann sagen, Ah ja, das
verwenden wir schon, aber da geht es dann nicht darum, dass das in der Umwelt
landet, sondern dass es sich irgendwie im Koérper abbaut, also das weil3 ich nicht,

aber mit irgendwie korperabbaubaren Produkten haben wir ja gar nichts zu tun.

I: Genau, das gehtim Moment in die Richtung. Ich dachte vielleicht, also meine Frage
Zielte eher darauf ab, weil es durchaus auch fir Einwegprodukte, wie sie auch schon
gesagt haben, fur Verpackungen verwendet werden kann, so ob das auch schon

Eisverpackungsmaterial verwendet, wird vom (Unternehmen XY).

B: Sehr, sehr vereinzelt aber wie gesagt ist keine StoRrichtung von uns, weil es

eigentlich keine deutlichen Vorteile bietet.
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17:40 — 18:29 Vierte Frage

I: Ok, gut. Frage 4 wie grol3 ist die jahrliche Menge an Polymeren, fur die Herstellung

ihrer Produkte benotigt wird?

B: Kann ich nicht sagen, aber bestimmt jenseits der 1000 Tonnen. Also mit Sicherheit.
Wie gesagt, Zahlen habe ich nicht, kann ich nicht, aber gefuhlt viel. Wie gesagt viele.

Ich sag mal viele 1000 Tonnen.
18:29 — 19:01 Funfte Frage

I: Frage 5 wie viele Pilotgruppen, jetzt wird es konkreter, wie viele Pilotprojekte
wurden bereits fur den Praxiseinsatz gestartet, durchgefiuihrt oder planen sie
durchzufiihren fir biobasierte Kunststoffe in der Medizintechnik?

B: Pilotprojekte gibt es noch nicht. Also heute kann ich nicht sagen, dass wir ein
Produkt pilotmafRig umgestellt haben. Aber wir beschaftigen uns mit der Frage, dass

sehr demnachst zu tun.
19:01 Sechste Frage

I: Frage 6, fur wie viele Ihrer Produkte liegt bereits ein Plan vor, der vorsieht, das

fossilbasierte durch biobasierte Kunststoffe ersetzt werden sollen?

B: Ja, wie gesagt, diese Plane haben wir. Natirlich fangt man mit einem Piloten an,
wenn das erfolgreich ist, muss man es weiter machen. Also insofern, die Plane liegen
vor, auch hier jetzt wieder so Zahlen. Ist ganz schwer zu sagen. Wir wollen das tun.
Also ich wirde mir winschen, dass man das friher oder spater fir alle Produkte tut,
aber wir kommen auf die Hirden noch. Das ist nattrlich auch mit Kosten verbunden,
zum Beispiel und so, und dann mit anderen Dingen auch noch, welcher Lieferant
steckt, dahinter, kann der das auch und so weiter also. Der Wunsch ware, das wirklich
GroRBumfanglich zu machen. Wir sind am Anfang, wir werden Piloten starten, wir

werden das Ausweiten. Aber wann man da wieviel Prozent hat, kann ich nicht sagen.

I: Ich weil3 nicht, ob man davon Realismus sprechen kann. Ich verwende jetzt
trotzdem das Wort, ware es denn realistisch komplett alle Materialien durch

biobasierte Kunststoffe zu ersetzen, also wirde das tendenziell gehen.

B: Weil? ich nicht, denn wenn das ein Trend, also wo wirde ich die Limitation sehen?

Ich wirde die Limitation sehen, dass wenn das die Medizintechnikhersteller jetzt
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machen und alle auf ihre Plastiklieferanten zugehen und sagen, ich méchte ab 2025
nur noch biobasiertes Plastik haben, dann bin ich mir nicht sicher, ob die Mengen
verfuigbar sind. Insofern fir einen Einzelnen vielleicht auch noch dazu, wenn es ein
kleineres Unternehmen ist, mag das realistisch sein: zu sagen, ich stelle meine ganz
wenigen Produkte ab 2025 komplett um das. Das konnte sein. Flr groRere
Lieferanten oder fur groBere Firmen mit unterschiedlichen Lieferanten. Behaupte ich
mal ist das schwierig. Und wenn das die ganze Industrie tut, glaube ich, hat man auch
ein Kapazitatsproblem.

21:36-26:11 Siebte Frage

I: Das konnte ich ja am Anfang noch nicht ganz heraushodren, werden schon
biobasierte Kunststoffe eingesetzt oder ist das quasi alles noch in der Zukunft?

B: Heute kein Einsatz. Beziehungsweise eigentlich anders gesagt. Die
Plastikhersteller die nehmen auch heute mal in ihre, ich sag mal plastiksuppe am
Anfang immer ne, wenn sie ihr Plastik zusammenrihren, die schmeifl3en da auch heut
mal noch Biobasierte Ole oder sonst irgendwas mit rein, wenn sie das gerade
irgendwie ich nenn s jetzt mal glinstig kriegen. Aber dann gibt es keinerlei Nachweis
driiber und somit kann man dem Kunden nicht garantieren, dass der Biobasiertes drin
ist und auch keine Prozentzahl mitgeben und ich kann als Kunde auch nicht sagen,
das ist wirklich drin. Sagen will, das ist genauso wie bei Metall. Wenn ich heute Metall
kauf ist bestimmt recyceltes Metall drin, also weil jeder Hochofen Eisen Hersteller
kauft Alteisen und schmeil3t es damit in die Suppe und so passiert es beim Plastik
auch, dass wenn so ein Plastikhersteller mal fossile Ole eh nicht fossile Ole oder
sowas oder Fette gerade kriegt, dann schmeif3t er das auch in seine Suppe. Also das
passiert heute auch schon, aber ich denke zu einem geringen Anteil, aber das kann
keiner auswerten und nutzen und das ist genau der Unterschied, wenn man das
Biobasierte nutzen will. Dann kriegt man eine Garantie von dem Hersteller, dass 50%
nicht fossile Stoffe drin sind oder sowas. Das ist aber mit einer Menge Aufwand
verbunden, das in Anfihrungsstrichen nachzuweisen, das geht so ein bisschen wie
im Privaten, in den Bio und Okostrom Strom kommt aus der Steckdose, da weil
keiner, wo er herkommt, trotzdem kann ich einen Lieferanten mir suchen, der sagt ich
speise nur Bio-Strom ein und damit ist quasi garantiert, dass ein Anteil der richtig ist
und der stimmt auch Quasi ankommt. Und so ist es bei Bio basiert auch, wie gesagt,
das passiert heute auch. Auch heute hat ein Produkt von uns irgendeinen Anteil
biobasiert, aber das weil3 keiner wieviel und das wird nicht nachgehalten. Wieviel das

ist.

XXIX



I: OK, spannend, so war mir das nicht bewusst, also schon, dass das teilweise
passiert. Also ich dachte, dass auch eine Offtopic Frage, in meiner Annahme, war das

so, dass Materialien.

Also die Materialien, die in einem Produkt sind, Regularien unterliegen und immer das

gleiche Material oder identische Material eingesetzt werden muss.

B: Das ist auch grundsatzlich richtig und das ist auch ein ganz grof3er Punkt, wenn
man bei Medizinprodukten Materialanderungen vornimmt, dass die Zulassung quasi
mit dem einen Material gemacht wurde und man deswegen nicht einfach andern
kann. Das ist vollkommen richtig. Aber hier kommt der Vorteil der biobasierten
Kunststoffe ins Spiel, die Plastikhersteller sagen und garantieren einem, es kommt
das gleiche Plastik raus, unabh&ngig ob man da Ol reingeschmissen hat oder Gas
oder Biofeedstock oder Frittenfett und das ist der Vorteil und auch das charmante am
biobasierten Kunststoff, die Hersteller garantieren die exakt gleiche Spezifikation des
Produktes oder des Plastiks, das man kriegt. Aber was die da am Anfang in ihre
Suppe reingeriihrt haben, ob Ol oder eben Zuckerrohr oder Frittenfett, das ist in
Anfiihrungsstrichen unabhangig. Da kommt zum Schluss das PP raus und da
garantieren sie die gleichen Eigenschaften und das ist der groRe Vorteil am
Biobasiert, dass wir als Hersteller da sagen kénnen und auch davon ausgehen, dass

es das gleiche Material.
26:11 -29:15 Achte Frage

I: OK, gut, dann das war namlich mein Stand. Danke, dass Sie diese Frage
beantwortet haben. Dann kommen wir zu der nachsten Frage. 8. Welchen
Herausforderungen steht ihr Unternehmen gegeniber, biobasierte Kunststoffe zu

nutzen?
B: Was waren das, welche Anforderungen?
I: Welche Herausforderungen, ja.

B: Die Herausforderungen sind. Ich wirde mal sagen, ganz pauschal 2 Dinge: mehr
Kosten. Es ist teurer als das Originalmaterial oder das fossile Material. Und das, was
ich mit diesem Nachweis, mit dem prozentualen Nachweis gemacht haben, der muss
nachgehalten werden und das ist sozusagen ein logistischer und Burokratieaufwand.
Also ich muss zum Hersteller gehen und sagen, kénnt ihr mir 50%, also kdnnen wir

das Plastik liefern mit 50% biobasiert, dann kann der Hersteller sagen ja, aber dann
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muss der das Nachweisen und wenn ich das Produkt verarbeite, muss ich das auch
noch nachweisen, dass ich da nicht die Prozente, dass ich das nicht andere und ich
also genau das muss ich natdrlich nur machen, wenn ich damit eine
Marketingaussage treffen mochte. Ich kann natirlich zum Hersteller gehen und
sagen, mische mir da so viel biobasiertes Material rein, wie du kannst. Und dann
kaufe ich das. Dann kostet es aber mehr. Das ist die grof3e Hurde. Das Macht flr ein
Unternehmen dann Sinn, wenn ich mit dieser MaRnahme auch Werbung machen
kann. Wenn ich also dem Kunden klar machen kann, was du heute kaufst, ist aus
Biobasiertem Material zu 50%. Weil dann habe ich wirklich was getan und der Kunde
weild es auch und vielleicht kann man auch von dem Kunden gegebenenfalls mehr
Geld verlangen oder eine bessere Kundenbindung erzeugen oder sowas. Also es
macht eigentlich nur Wirtschaftlich Sinn, wenn man diese Aussage dem Kunden
weitergeben kann, also Marketing damit machen kann, um Marketing machen zu
kdnnen, muss man diesen, ich nenn es jetzt mal Birokratieaufwand betreiben, dieses
Nachweises wie viel Prozent sind da drin und dass sich das nicht verandert, weil sonst
kauf ich das jetzt in den ersten halben Jahr kauf ich das mit 50%, dann mach ich da
irgendwie Werbung draus und dann lass ich es wieder bleiben, aber die Werbung ist
ja draufRen, also deswegen, da gibt es wirkliche Zertifizierungsanforderungen, da ist
das Stichwort ISCC plus. Und diese Zertifizierungsanforderungen sind sowohl fir den
Plastikhersteller als auch fiir uns als Hersteller von Medizinprodukten ein Aufwand

und somit eine Hirde.
29:15 — 30:12 Neunte Frage

I: Neben den 0Okologisch nachhaltigen Aspekten, was kénnte die Motivation sein,

biobasierte Kunststoffe zu verwenden?

B: Also eigentlich nur das, eigentlich nur der Nachhaltigkeitsaspekt, aber natirlich
auch. Um dann auch zum Beispiel wieder dem Kunden was anbieten zu kénnen. Also
die Kunden fragen ja auch ne, habt ihr was anderes, auf3er fossiles Plastik anzubieten
oder habt ihr recyceltes Plastik? Das geht eben dann wegen den gesagten Aussagen.
Geht das wirklich im Prinzip gar nicht, zumindest nicht bei Patientenkontakt. Und dann
bleibt im Prinzip nur noch Biobasiert zu nehmen, wenn man irgendwas dafir tun will,
dass es nachhaltiger wird. Also es sind Kundenanfragen, es ist die Nachhaltigkeit,
Punkt.

30:12 — 31:33 Zehnte Frage
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I: Frage 10 welche Unterstiitzung wiirden Sie benétigen, um eine Substitution von

fossilen zu biobasierten Kunststoffen zu erreichen?

B: Wie gesagt, diesen Burokratieaufwand. Ich verstehe ihn ne, weil sonst kann ja
jeder irgendwie werben und es ist irgendwann einfach falsch und es stimmt nicht
mehr. Also mir ist das schon bewusst. Aber diese Hurden, die ich genannt hab, die
Zertifizierung und die Kosten, ja, sind Hurden. Was kann einem da helfen? Na ja, es
konnte billiger werden, das mag naturlich in Zukunft sein, ne, wenn der Markt wachst
und das irgendwie alles besser verfugbar ist, dann moégen die Kosten runtergehen,
das ware natdrlich ein groRRer Vorteil, weil dann ist man eher bereit zu sagen, das
macht man jetzt. Und wie gesagt, den Burokratieaufwand, nennen wir das mal
Zertifizierungsaufwand ist das schonere Wort, den Zertifizierungsaufwand. Ja, der ist
da so. Natirlich kdnnte man sagen, ware schoéner, wenn der nicht da ist. Aber dann
verstehe ich auch, dass es nicht mehr nachvollziehbar ist. Also. Ja, ich wirde mal
eher sagen, die Hoffnung ware, dass das langfristig, es ist teurer, dass das wegfallt

in Zukunft, weil mehr Ressourcen da sind.
31:42 — 32:13 Elfte Frage

I: Ja, die Frage 11 da werden noch mal auf Grenzen eingegangen, aber da hatten sie
schon gesagt, dass so die Hindernisse gerade zur Zeit noch einfach der Zertifizierung
und Wirtschaftliche Grund ist, weshalb das noch nicht, oder wo es einfach noch

Hirden gibt.
32:13 — 33:15 Zwolfte Frage

I: Deswegen wirde ich auf Frage 12. Gehen. Wo ich eigentlich auch gehofft hatte,
dass man da noch mal eine andere Antwort bekommt. Deswegen stelle ich sie jetzt
einfach. Welche Kriterien waren fir ihr Unternehmen relevanter damit der Umstieg
auf biobasierte Kunststoffe erfolgt? Neben den Zertifizierungen und Wirtschaftlichkeit

gibt es da noch weitere?

B: Nee, wie gesagt, vielleicht die Mengen, wenn jetzt sozusagen ab morgen die ganze
Industrie umsteigen wirde, glaube ich sind die Mengen nicht da an biobasiertem
Plastik. Also momentan sagen die Lieferanten, sie kdnnen uns das anbieten. Aber
wie gesagt, das sind noch nicht viele und da sind noch nicht die grof3en Produkte
drauf. Deswegen ich glaube schon, wenn die ganze Industrie umsteigen wollte, dann

hatte man Kapazitatsengpasse.
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33:22 Dreizehnte Frage

I: Ja, welche Rahmenbedingungen mussten aus lhrer Sicht gedndert werden, damit
der Einsatz biobasierte Kunststoffe einen Durchbruch erlebt? Sie hatten schon
gesagt, Mengen erhdhen. Zertifizierung leichter machen, vielleicht auch oder
umstellen. Also ich meinte es, Sie haben schon berechtigt gesagt, dass es gut ist,

dass es die Zertifizierung gibt, aber ja.

B: Da bin ich noch nicht so tief drin, um irgendwie zu sagen, wie dieser Prozess
schlanker gemacht werden konnte. Aber er ist aufwendig, insofern, ich wirde mal
pauschal sagen, ware schén, wenn das einfacher ist. Mdchte das aber nicht als
Forderung jetzt stellen, weil ich nicht konkret sagen kdnnte, wo ist es denn zu viel.
Wo macht es keinen Sinn was da gefordert wird oder sowas. Also ja, ware schoner,
wenn das einfacher ist. Wenn ich da einfach irgendwie beim Lieferanten bestellen
konnte und dann liefert der mir irgendwie biobasiertes Plastik zu 50% und ich kann
sofort diese Zahl nehmen und sagen, die schreibe ich ins Marketingmaterial oder
Liefer- oder Druck das auf den Karton und sag 50% Biobasiert und schicke es dem
Kunden. Wenn das so gehen wiirde, ware es einfacher. Ist aber vermutlich irgendwie

auch ein bisschen schwierig.

I: Denken Sie, dass es dann quasi auch aus der gesetzlichen Sicht, von
Gesetzgebungen her, eine klarere Linie geben misste? Dass eben sowas passieren
kann, dass man das Unternehmen. Also so wie bei wie mittlerweile hinten auf den
Lebensmittelpackungen steht, welche Inhalte drin sind und das eben gesetzliche

Vorschrift ist, dass das eben auch bald passiert.

B: Ja, das sagen wir so, das wird langfristig anders kommen. Langfristig wird das
eben, das wird der digitale Produktpass, also ein digitaler Produktpass. Indem man
rudimentare Produktinformationen eingeben méchte und kann. Und da kdnnte man
dann eben sowas hinterlegen oder auch mitgeben. Vielleicht ist es ein Barcode oder
sowas. Und da ist sicherlich, wenn der Mal kommt, in das ist nicht morgen, ist auch
nicht 25, das wird irgendwann in ein paar Jahren sein. Und da kann man dann
hinterlegen oder wirde auch hinterlegt werden, zum Beispiel der CO 2 Ful3abdruck
dieses Produktes und dann kdnnte man eben auch ganz klar sehen, der FuRabdruck
von der einen Firma ist die Zahl 17 bei diesem Produkt und der FuRRabdruck der
anderen Firma ist die Zahl 25 und dann gibt es von der dritten Firma das biobasierte

Produkt und das hat die Zahl 5. Und dann ware es natirlich sozusagen ersichtlich.
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Also die Frage nach, kommt es mit einem Produkt wirde ich sagen, ja wird diskutiert

und wird auch angedacht, Stichwort digitaler Produktpass.

Aber heutzutage ware man gar nicht in der Lage, diese zum Beispiel einen CO 2
FuRabdruck von jedem Produkt da reinzugeben, weil die Lieferanten waren nicht in
der Lage diese Daten zu lUbermitteln. Auch die Firmen werden wahrscheinlich nicht
in der Lage, das umfassend zu machen. Aber das ware der Weg und der wird
kommen. Wie gesagt in ferner Zukunft, dass man einen digitalen Produktpass mit
zum Beispiel dem CO 2 Fuf3abdruck hinterlegt und da wirde dann 1 zu 1 sichtbar
sein, dass ein biobasiertes Produkt eben einen geringeren Abdruck hat als ein

anderes.
37:16 Vierzehnte Frage

I: Was ganz gut in die nachste Frage reinpasst. Wie grof3 ist die Nachfrage von
Anwenderinnen in der Gesundheitsbranche nach Medizinprodukten die aus
biobasierten Kunststoffen hergestellt werden? Gibt es da schon Bewertungen von

Anwender:innen Seite, Anforderungen?
37:40

B: Biobasiert ist glaube ich ein zu fachspezifisches Wort. Das wird der Anwender nicht
in den Mund nehmen, das kennt er namlich nicht. Was der Anwender kennt, ist, habt
ihr recycelte Produkte oder recycelbare Produkte? Und das ist die Frage. Aber das
liegt daran, weil ja die Feinheiten von Recycling Biobasiert mit Rezyklat oder aus
chemischem Recycling und so was, das sind alles Inhalte, die kennt der Anwender
nicht, und deswegen fragt der Anwender pauschal, kann ich eure Produkte nicht auch
aus recyceltem Plastik haben? So also wie gesagt, das ist nicht Unwissen, das ist
nicht, da steckt keine detaillierte Frage dahinter, sondern eher der Wunsch. ,Ja, mir
ist bewusst, dass ich hier viel Plastik verwende. Konnt ihr Hersteller das nicht besser
machen?“ aber diese Frage stellt der Anwender eben mit: Verwendet ihr Recycling
Plastik?

I: Okay was tatséchlich einfach, wenn es in Kundenkontakt kommt, das Produkt, noch

nicht moglich ist, wenn wir jetzt auf Recycling gehen.

B: Genau, aber wie gesagt, ich glaube es ist vermittelbar dem Kunden, also dass
Biobasiert, ist dem Kunden schon vermittelbar, aber er kennt das nicht aktiv. Also ich

kann sicherlich ein Produkt rausbringen und sagen, dass 50% biobasierter Anteil
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drin, das wird er auch verstehen, aber das kennt er nicht aktiv. Weil wir kennen alle
das von zu Hause, dass wir sammeln, dass wir recyceln, dass wir einen gelben Sack
haben und dass wir Papier trennen. Und wir haben einfach alle im Kopf. Recycling ist
gut, aber dass wir biobasierten Kunststoff verwenden kdnnen, weil3 Otto
Normalverbraucher nicht. Deswegen wirde ich diese Frage nach: verwendet ihr
recyceltes Plastik, die wirde ich gleichsetzen mit. Mach ihr irgendwas besser, mach

ihr irgendwas nachhaltiger und dann k&me eben das Biobasiert ins Spiel.

I: Ja, sehr spannend, weil gerade die Gesundheitsbranche auch Nachhaltigkeitsziele
haben und auch viele jetzt mittlerweile darauf schauen méchten, dass die Produkte
eben Nachhaltiger Produziert werden, aber ich kann sehr gut verstehen, dass das in
der Medizintechnik gerade noch auf dem Weg ist.

B: Ja, wie gesagt, da kommt der Punkt, den Sie schon gesagt haben, dieser
Zulassungen, wenn man mal eine Zulassung fir ein Produkt hat, dann ist eine
Anderung fast nicht mehr moglich und deswegen ist die Medizintechnik insgesamt
eher immer eine langsame, also was zur Anpassung an Regularien, Anpassungen an
Trends, Anpassungen an Materialgeschichten, da sind wir nie in der Vorreiterrolle,
also wenn man mit den Plastikfirmen spricht, auch Rezyklatanwendung und
Biobasiert und sowas da ist die Automobilindustrie schon viel weiter. Aber eben nicht

die Medizintechnik mit Patientenkontakt und zugelassenen Produkten.

I: Wie gesagt, sehr fir mich als Medizintechnik Studentin superspannend und

nachhaltig denkende Person, super spannend, weshalb ich auch darliber schreibe.
41:22 -43:35 Funfzehnte Frage

I: Letzte Frage. Welche MaBhahmen kodnnten lhrer Ansicht nach den Einsatz

biobasierter Kunststoffe signifikant beschleunigen?

B: Na ja, vielleicht. Aber ich glaube ehrlich gesagt sowas gibt es. Ich denke gerade
dran, die Plastikhersteller in Anfiihrungsstrichen zu zwingen, eben nicht Ol zu
nehmen fir ihre Plastiksuppe, sondern eben biobasierte Grundstoffe. Ich glaube aber,
sowas gibt es. Nicht alleine flr Biobasiert, sondern eben zum Beispiel auch so und
so viel Recyclinganteil mussen sie drin haben bis zum Jahr so und so viel also in
dieser Richtung gibt es Gesetzgebung, die kenne ich jetzt nicht im Detail, aber wenn
man im Prinzip die Plastikhersteller zwingt mit irgendwelchen Vorgaben, die sie zu
erfillen haben. Wie gesagt, ich glaube, es gibt so Stufenplane wie im Jahre 2025

muss 10% ihrer Herstellungsmenge mit Recyclinganteil sein und wahrscheinlich
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kommt dann mal wieder Biobasiert und Recycling in den gleichen Topf, das wird nicht
immer unterschieden, aber so bis 2026 miissen das was weil3 ich 20% sein und bis
2030 50% also ich glaube solche Regularien gibt es. Und die fuhren natirlich dazu,
dass dann die Plastikhersteller eben nicht mehr sagen, ich kann dir das in billiger mit
Fossil anbieten und ich kann dir das in teurer aus Biobasiert anbieten. Das fuhrt dann
irgendwann dazu, dass sie einfach sagen, ich biete dir das Plastik an zu einem Preis
und da ist Ubrigens schon 50% Biobasiert drin. Weil ich darf gar nicht anders. Also
ich glaube, die Gesetzgebung kann da in der Plastikindustrie ansetzen. Aber ich
glaube, das tut sie heute schon, auch wenn ich die Details nicht kenne.

43:35

I: Das waren tatsachlich meine Fragen. Mit Innen habe ich das erste Interview gefuhrt.
Vielen Dank, dass das so geklappt hat. Jetzt bin ich ein bisschen tberfordert. Ich
habe mir aufgeschrieben, dass ich eine kurze Zusammenfassung des Gesagten
mache. Ich glaube, ich weil3 in diesem Moment Uberfordert damit.

B: Alles gut, ich weifl3, was ich gesagt habe.
44:17

I: Ich hatte noch eine Off topic Frage, weil das in meinen Recherchen noch, falls sie
noch einen kurzen Moment Zeit haben. Wie grof3 spielen Medical gerade Kunststoffe
eine Rolle tatsédchlich in der Medizintechnik, ich habe (iber) Medical Grade
Kunststoffe gelesen, das ist das gibt. Reguliert in einer VDI. (Spielt) das wirklich so
eine grol3e Rolle oder ist das wichtig, dass der Kunststoffhersteller sagt: Okay, das
ist Biokompatibel, es ist Sterilisierbar, das hat die und die Spezifikationen, die sie

bendtigen und das reicht dann oder muss das Medical Grade Kunststoff sein?

B: Also es muss Medical Kunststoff sein bei den Sachen wo eben irgendwie mit
Patienten und Kontakt oder Kontamination oder irgendwie sowas mitzutun ist. Ja, das
ist sehr, sehr wichtig, weil sonst muss man all die Nachweise selbst machen. Also
natirlich kann ich auch zu irgendeinem Plastiklieferanten gehen und Sagen, jetzt
liefern mir mal dein PE. Aber dann muss ich alle Nachweise, ungiftig, Toxizitat, Bio,
Kompatibilitdat und womdglich noch viel mehr, muss ich selber machen. Wahrend
wenn ich eben mein Medical Grade Plastik kaufe, dann hat der Hersteller schon ganz
viel getestet und garantiert mir, dass das und das, ich muss ja wahrscheinlich aber
trotzdem ein Produkt zum Schluss noch einmal testen, aber ich habe eben schon die

Sicherheit, dass es untersucht ist auf so und so viel bdse Stoffe, dass das und das
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nicht ausgast. Ja, es bringt was und natirlich macht man es dann, eben fur das, fur
das Plastik, wo eben patientenkontakt und sowas da ist. Also ja, wir verwenden
wahrscheinlich sehr viel bis fast ausschlie3lich MedGrade Plastik. Naturlich irgendwie
vielleicht mal so ein Trolley oder irgendwie ein so ein Plastikbrett wo was draufsteht
oder so was, das ist mal was anderes, wenn wir das noch herstellen, aber ich nenne
es jetzt mal alles was echt Patientenrelevant ist alles Medical Grade, weil diese
Vorarbeit und diese ganzen Untersuchungen. Ja, das ist einfach wichtig, dass das
schon zugesichert ist.

Ausblick
46:53

I: Okay gut. Auch fur mich noch mal spannend, weil ich wie gesagt Medizintechnik
Unternehmen ein grof3es Feld, was ich noch nicht erkundet habe. Und ja vielen Dank,
ich wirde lhnen, sie hatten ja schon darum gebeten, dass ich lhnen meine
Bachelorarbeit zu. Deshalb wiirde ich dann per PDF an ihre E-Mail-Adresse schicken.

B: Absolut. Ich bin da echt interessiert dran, weil Sie sagen es, sie machen das auch
noch (mit) anderen Firme. Mag sein, dass es dieser Stand ist, also ich glaube
durchaus sie werden feststellen, dass Biobasiert in der Medizintechnik noch nicht
sehr verbreitet ist. Ich vermute, dass wie bei uns ganz viele sagen, das haben Sie auf
dem Zettel. Ich wére sehr verwundert, wenn Sie jetzt rausfinden, dass andere
Hersteller da schon, ich sag mal, ganz weit sind. Vielleicht mal ein Kleinerer, das weil3
ich nicht, aber insofern ja, bin ich interessiert und wiirde Sie wirklich bitten, wenn das

dann durch ist. Schicken Sie mir ein PDF, bin ich sehr dankbar fiir.
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Anhang 5: Leitfadeninterview

Forschungsfrage

Was sind die Motivationen und Hindernisse fur (Grof3-)Unternehmen in
der Medizintechnik bei der Umstellung biobasierter Kunststoffe in der
Produktion und wie kénnen diese Herausforderungen bewaéltigt werden?

Einstieg
e BegrufRung und Dank fir die Zeit
e Kurzer Umriss des Themas
o Kurze Beschreibung des Interviewablaufs und der ungefahren Dauer
o Einverstandniserklarung

Einstiegsfragen

Welche Position bekleiden Sie innerhalb des Unternehmens?

In welchem Umfang beschaftigt sich Ihr Unternehmen bereits mit den SDGs,
dem Klimaschutzgesetz und dem von der Bundesregierung angestrebten
Ziel der Klimaneutralitat bis 20457

Welche Nachhaltigkeitsstrategien verfolgt Ihr Unternehmen, einschlie3lich
des Einsatzes von LCA und des GHG-Protokolls?

Welche Rolle spielen nachwachsende Rohstoffe innerhalb dieser
Nachhaltigkeitsstrategie?

Schlisselfragen

Frage 1

Frage 2
Frage 3

Frage 4
Frage 5

Frage 6

Frage 7
Frage 8

Frage 9
Frage 10

Frage 11
Frage 12

Frage 13

Wie viele Einwegprodukte im Bereich der Medizintechnik vertreibt Ihr
Unternehmen?

Wie viele Ihrer Produkte enthalten Polymere?

Welche Thermoplaste werden am haufigsten in den EP der
Medizintechnik verwendet?

Wie grol} ist die jahrliche Menge an Polymeren, die fir die Herstellung
Ihrer Produkte bendtigt wird?

Wie viele Pilotprojekte wurden bereits flir den Praxiseinsatz gestartet,
durchgefuhrt oder planen Sie durchzufiihren?

Fur wie viele Ihrer Produkte liegt bereits ein Plan (Material-Roadmap) vor,
der vorsieht, dass fossilbasierte Materialien durch biobasierte Kunststoffe
ersetzt werden sollen?

Werden bereits biobasierte Kunststoffe in der Herstellung lhrer Produkte
verwendet?

Wenn ja, wie viele Produkte in lhrem Portfolio bestehen bereits aus
nachwachsenden Rohstoffen?

Welche Menge und Arten an biobasierten Kunststoffen beziehen Sie?
Welchen Herausforderungen stand bzw. steht Ihr Unternehmen
gegeniber, um biobasierte Kunststoffe zu nutzen?

Was sind die méglichen Motivationen fur Ihr Unternehmen, auf
biobasierte Kunststoffe umzusteigen?

Welche Unterstiitzung benétigen Sie, um eine Substitution von fossilen zu
biobasierten Kunststoffen zu erreichen?

Welche Grenzen oder Hindernisse haben Sie identifiziert, um den
Wechsel von fossilen auf nachwachsenden Rohstoffen zu
bewerkstelligen?
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Frage 14 Welche Kriterien waren fur Ihr Unternehmen relevant, damit der Umstieg
auf biobasierte Kunststoffe erfolgt?

Frage 15 Welche Rahmenbedingungen mussten aus lhrer Sicht gedndert werden,
damit der Einsatz biobasierter Kunststoffe einen Durchbruch erlebt?

Frage 16 Wie grol3 ist die Nachfrage von Anwender:innen in der
Gesundheitsbranche nach Medizinprodukten, die aus Biopolymeren
hergestellt werden?

Frage 17 Welche Malnahmen kénnten lhrer Ansicht nach, den Einsatz biobasierter
Kunststoffe signifikant beschleunigen?

Rickblick
Kurze Zusammenfassung des Gesagten

Ausblick

e Information Uber die Auswertung der Ergebnisse
e Verabschiedung
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Ruckblick

In Anbetracht des aktuellen Wissensstandes konnte der Verlauf meiner Arbeit
mdglicherweise anders verlaufen sein. Dennoch habe ich mein Bestes gegeben. Die
Motivation, ein Thema von Bedeutung fir die Medizintechnikindustrie in Kombination
mit ©kologischer Nachhaltigkeit zu bearbeiten, war eine treibende Kraft. Eine

derartige Interdisziplinaritat in diesem Studiengang ist nicht Ublich.

Eine Abschlussarbeit kann &uf3erst anspruchsvoll sein, und es fiel sehr schwer,
Uberhaupt mit dieser Arbeit zu beginnen, einschlie3lich mehrerer Themenwechsel.
Wenn Sie &hnliche Herausforderungen erleben, empfehle ich, professionelle
Unterstitzung in Anspruch zu nehmen.

Eine wichtige Anlaufstelle dafur ist die Studienberatung an Universitaten.
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Hiermit versichere ich, dass ich die vorliegende Bachelorarbeit mit dem Titel:

Biobasierte Kunststoffe in der Medizintechnik - Méglichkeiten und

Herausforderungen

selbstandig und nur mit den angegebenen Hilfsmitteln verfasst habe. Alle Passagen,
die ich wortlich aus der Literatur oder aus anderen Quellen wie z. B. Internetseiten
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