Kennzeichnung und Verpackung

Verpackung

Reinraumverpackungen - GMP
und PPWR ein Widerspruch?

Bei der Produktion von pharmazeutischen und medizintechnischen Produkten missen
hohe Anforderungen an Produktqualitdt, Sauberkeit und Hygiene erfillt werden. Dazu
muUssen die Produkte in geeigneter Weise verpackt werden. Hier kommen in vielen
Fallen flexible Kunststoffverpackungen als Primarpackmittel zum Einsatz.

Bild 1: Kunststoffver-
packung fiir pharma-
zeutische Produkte

Bild 2: Kunststoffver-
packung fur medizin-
technische Produkte
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Beutel, Seitenfaltenbeutel oder Inliner, sind als

Primarpackmittel (Bild 1 und Bild 2) produktbe-
rithrend oder dienen als Sekundarpackmittel der Sicher-
heit bei Transport und Handling. In vielen Fillen stellen
diese auch Sterilbarrieresysteme dar (ISO 11607).

Die Bedeutung der Primarpackmittel wird vom GMP-
Leitfaden in Kapitel 5.45 deutlich formuliert: ,Der Aus-
wahl, Qualifizierung ... von Lieferanten des primdren
und bedruckten Verpackungsmaterials sollte ebenso
viel Aufmerksamkeit gewidmet werden, wie die der Lie-
feranten von Ausgangsstoffen.” Verpackungen werden
also qualitativauf dem gleichen Niveau wie pharmazeu-
tische Rohstoffe eingestuft. Eine risikobasierte Betrach-
tung der eingesetzten Primdrpackmittel aus Kunststoff
ist unvermeidlich. Grundsatzlich konnen 4 Gruppen
tieferliegender Kontaminationsquellen identifiziert
werden:

Kunststoffverpackungen, z. B. Folien, Schlduche,
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= Rohstoff-Risiken: Verstoffwechselung zwischen
Verpackung und Produkt

= Prozess-Risiken: Kontamination des GMP-Umfeldes
durch Verpackungen

= Logistik-Risiken: Verpackung der Verpackung

= Produkt-Risiken: produkttechnische Kriterien, z. B.
Dichtheit, Festigkeit, Sterilbarriereeigenschaften

| Kunststoffverpackungen und PPWR

Verpackungen sind aber ein Thema geworden, das in der
Gesellschaft intensiv diskutiert wird. Einerseits gilt es,
Verpackungsabfalle zu vermeiden und der Kreislauf-
wirtschaft wieder zuzufiithren. Andererseits spielen Ver-
packungen eben eine gewichtige Rolle bei der Produkt-
und Patientensicherheit. In der geltenden EU 2025/40
(PPWR) werden strenge Vorschriften fiir Verpackungs-
abfille, Verpackungsdesign, Einsatz von Recyclingma-
terial und Kennzeichnungspflichten definiert. Nattrlich
enthdlt die PPWR auch Ausnahmeregelungen fiir ,.kon-
taktempfindliche” Verpackungen, also Verpackungen
fir Lebensmittel, Tierfutter, Kosmetika, Gefahrgiiter,
Medizinprodukte sowie Arzneimittel fiir Mensch und
Tier.

Die Pharmaprozesskette muss vor diesem Hinter-
grund kldren, welche Regelungen der PPWR auf das je-
weilige Verpackungssystem anzuwenden sind. Unab-
hangig davon ist es natlirlich mit Blick auf Umwelt und
Nachhaltigkeit sinnvoll, die eingesetzten Verpackungen
auf den Prifstand zu stellen und soweit moglich und
sinnvoll Prinzipien des Ecodesign anzuwenden.

Aus der Perspektive der GMP- bzw. Reinraumverpa-
ckungen ist die Vorgabe verpflichtender Rezyklatein-
satz-Quoten ein besonderes Problem. Es geht um Fragen
der Zulassung, der Materialreinheit, der Rezepturkons-
tanz. Wie wirkt z. B. der Einsatz von Post-Consumer-Re-
cycling-Material auf Extractable-/Leachable-Studien als
Zulassungsvoraussetzung? Welche Konsequenzen sind
bzgl. der Prozessreinheit im Reinraum zu erwarten?

Eswdre fatal, wenn die sicheren, sauberen, effizienten
Kunststoffverpackungen als Primarpackmittel, die
nachweislich dem Schutz des Produktes dienen sollen,
durch die PPWR zum Kontaminationsrisiko werden und
somit moglicherweise die Produkt- und Patientensicher-
heit gefahrden. (je)



