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Auch in der pharmazeutischen Industrie
ist das Thema Nachhaltigkeit langst an-
gekommen. Immer mehr Arzneimittel-
hersteller bekennen sich zum Leitbild der
Nachhaltigkeit und streben in den kom-
menden Jahren Ziele wie beispielsweise
Klimaneutralitdt oder Reduzierung des
okologischen FuBabdruckes an. Dennoch
steht die chemisch-pharmazeutische
Branche heute vor enormen Herausfor-
derungen: Neben einem hohen Energie-
und Wasserverbrauch rlicken daher die
globalen Lieferketten und insbesondere
die groBen Mengen an schadlichen Rest-
stoffen und vor allem auch der Verpa-
ckungsabfall in den Fokus.

Auf der anderen Seite wachst das
Interesse von Stakeholdern und der
Gesellschaft insgesamt an nachhaltigen
Losungen. Ebenso wie das Interesse von
politischen bzw. staatlichen Institu-
tionen, die landerspezifische und auch
landerlibergreifende Regulierungen zur
Reduzierung des Packstoffverbrauchs
und zur Recyclingfahigkeit von Verpa-
ckungsmaterialien bereits gesetzlich
verankert haben oder entsprechende
Vorhaben weiter energisch vorantreiben.
Zu den markantesten Initiativen zahlen
das deutsche Verpackungsgesetz, der
European Green Deal, die Corporate Sus-

VORWORT

tainability Reporting Directive (CSRD),
die Kunststoffstrategie der Europaischen
Union und nicht zuletzt die vieldiskutier-
te CO,-Abgabe sowie die Plastiksteuer.
Trotz der Tatsache, dass aktuell fuir phar-
mazeutische Primarverpackung noch
keine verpackungsrechtlichen Vorgaben
in Hinblick auf eine verpflichtende Re-
zyklierbarkeit vorliegen, setzen sich viele
Verpackungshersteller damit auseinan-
der, um Rechtssicherheit sicherzustellen.

Vor diesem Hintergrund ist ein Umden-
ken im industriellen Maf3stab zwingend
erforderlich. Gerade in einer Branche,
deren Produkte die Basis fuir die Gesund-
heit und den Schutz des Menschen bil-
den und somit fur globalen Wohlstand
unserer Gesellschaft stehen.

Doch wie gelingt der Wandel hin zu
nachhaltigeren Verpackungslésungen
im Spannungsfeld zwischen den hohen
Anforderungen der pharmazeutischen
Industrie hinsichtlich Leistungsfahigkeit,
Konformitaten, Qualitatssicherung und
Wirtschaftlichkeit? Einer Industrie, die
sich maRgeblich durch traditionelle Ver-
fahren, langwierige Entwicklungs- und
Genehmigungsprozesse und vor allem
durch ein hohes Sicherheitsbewusstsein
auszeichnet.

SUDPACK ist sich sicher, dass gerade

im Bereich der Verpackungskonzepte
erhebliches Potenzial in puncto Nach-
haltigkeit schlummert. In einem Projekt
sollte daher der Beweis erbracht werden,
dass Primarpackmittel fur feste phar-
mazeutische Produkte auf der Basis von
Polypropylen (Kurzzeichen PP) eine sinn-
volle, recyclingfahige und damit nach-
haltige Verpackungsalternative zu PVC/
PVdC-Materialien sein kdnnen —und sich
ebenso hocheffizient auf Standard-Ver-
packungsmaschinen verarbeiten lassen.

Dieses White Paper beleuchtet die
Ausgangssituation, die Optionen, die
Herausforderungen und die Meilenstei-
ne des wegweisenden Projektes, dessen
Ziele am Ende vollumfanglich erfullt
werden konnten. Und das Unternehmen
der pharmazeutischen Industrie durch
die erlangten Erkenntnisse wesentliche
Vorteile bei der Entwicklung nachhalti-
ger Verpackungskonzepte bietet.
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... setzt auf einer Neuentwicklung von
SUDPACK auf: 2021 stellte die SUDPACK
Medica, eine von vier starken Business
Units des weltweit agierenden Folien-
herstellers, erstmals eine Polypropy-
len-basierte, halogenfreie Folie fir die
Herstellung von Blisterverpackungen fir
pharmazeutische und andere Solida-
anwendungen vor. Seitdem steht der
pharmazeutischen Industrie eine nach-
haltige Alternative mit hervorragendem
Barriereprofil zu den weitverbreiteten
PVC/PVdC-Blistermaterialien zur Verfi-
gung, die bis dato nur schwierig tiblichen
Recyclingstromen zugeordnet werden
konnen.

Zwar gab es in den vergangenen Jahr-
zehnten immer wieder Bestrebungen,
andere Polymere als das weitlaufig
verarbeitete Polymer PVC als Grund-
kunststoff einzusetzen, doch mit
Ausnahme von Polypropylen hat in der
pharmazeutischen Industrie bisher keine
Entwicklung nennenswerte Marktanteile
gewinnen konnen. Trotz dieses vielver-
sprechenden Ansatzes sind jedoch in
vielen Verpackungsanwendungen die
hochentwickelten, leistungsfahigen und
seit rund 60 Jahren bewahrten PVC-Fo-
lien aus vielerlei Griinden immer noch
erste Wahl. Neue Systeme miussen sich
also stets im Benchmarking mit diesen
bestehenden Losungen messen und

sich vor allem als gangbare Alternative
behaupten.

Vereinzelt existieren im Markt bereits PP-
basierte Blister-Losungen fiir Parenter-
alia- und Solida-Anwendungen. Mit dem
Projekt zielte SUDPACK nun allerdings
auf eine Art ,Turn-Key-Solution” fir die
pharmazeutische Industrie ab. Es sollte
also ein Standard fiir breitere Anwen-
dungsfelder geschaffen werden, so dass
Unternehmen bereits auf einem hohen

DAS PROJEKT

Entwicklungsgrad das eigene Verpa-
ckungsprojekt aufsetzen und so die Ent-
wicklungszeit auf den eigenen Anlagen
deutlich reduzieren kdnnen. Auch fur
Neuprojekte besteht die Moglichkeit, die
Erfahrungen aus den bisherigen Projek-
ten und Versuchen zu nutzen.

Auf Basis der glinstigen Materialaus-
beute und der positiven Produktivitatser-
gebnisse lassen sich zudem umfassende
Total-Cost-of-Ownership-Kalkulationen
erstellen, die wiederum als Grundlage
flr Investitions- und Materialverwen-
dungs-Entscheidungen verwendbar sind.
So lasst sich ein eingebrachtes Kilo-
gramm Polypropylen durch die geringere
Dichte in Vergleich z.B. zu PVC-Systemen
zu einer groBBeren Blistermenge ver-
formen. Ein wichtiger Faktor in puncto
Nachhaltigkeit und Kosteneffizienz.

Ein mafgeblicher Schliissel zum Erfolg
des Projektes war dabei die Anpassung
der Materialeigenschaften auf die Er-
fordernisse der Maschinenkonzepte.
Hierflir mussten einige Voraussetzungen
geschaffen bzw. wichtige Aspekte be-
riicksichtigt werden:

- Etablierung von Standards und
Plattformprodukten, um die Bedrf-
nisstruktur des Marktes bestmog-
lich abdecken zu kénnen

« Vermeidung von kleinteiligen Losun-
gen, die mit Nachteilen hinsichtlich
Versorgungssicherheit, Kosten oder
auch Qualitatsstabilitat verbunden
sein kdnnen

+  Reduzierung der Entwicklungsdauer

+  Blndelung und Auslagerung der
Entwicklungsarbeit flr die beste-
henden und zuklinftigen Losungen

Durch die koordinierte, zielgerichtete
Projektarbeit ergeben sich fiir Kunden
deutliche Vorteile in Bezug auf Prozesssi-
cherheit, Einhaltung der regulatorischen
und gesetzlichen Vorgaben, Time-to-
Market und somit insgesamt auch hin-
sichtlich Wirtschaftlichkeit.

Von besonderer Bedeutung ist in diesem
Zusammenhang, dass die von SUDPACK
entwickelten Materialstrukturen pro-
zesssicher auf Verpackungsmaschinen
verarbeitet werden kénnen. Die PP-Folien
von SUDPACK wurden dabei auf zahlrei-
chen marktiblichen Standardmaschinen
umfassend gepruft und getestet. So ist
sichergestellt, dass eine gute Maschinen-
gangigkeit und reibungslose Verarbei-
tung gewadhrleistet ist.
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Die bisher tblichen Blister fuir feste Phar-

mazeutika setzen sich aus einer Kunst-
stoff-Tiefziehfolie auf Basis von PVC und
einer Aluminium-Deckelfolie zusammen.
Beide Materialien werden sicher und un-
trennbar miteinander versiegelt — eine
Trennung und somit ein Recycling im ak-
tuellen Verwertungsstrom ist demnach
nicht ohne weiteres moglich.

Die Formgebung der Blisterkontur
erfolgt im Thermoformprozess auf der
Verpackungsmaschine. Die Produkte wie
beispielsweise Tabletten oder Kapseln
werden hygienisch in die einzelnen
Vertiefungen (Kavitaten) der Blister
eingelegt, die anschlieBend mit einer
Deckelfolie fest versiegelt werden. Der
Patient kann die Tabletten aus dem Blis-
ter entnehmen, indem er diese durch die
Deckelfolie durch- und herausdriickt.

Die aktuell verwendeten PVC-basierten
Materialien wurden lber Jahrzehnte ste-
tig weiterentwickelt und konsequent auf
die Verpackungsmaschinen optimiert.
Auch die Anlagen selbst wurden auf die
Verarbeitung dieser Art von Folien ab-
gestimmt. Ein reichhaltiger Erfahrungs-
schatz liegt also sowohl auf der Herstel-
ler-als auch auf der Anwenderseite vor.

Neue Losungen jedoch fordern alle
Parteien heraus — insbesondere die
Anlagenhersteller und die Packstoff-
hersteller, denn: Sie wollen, oder besser,
mussen Kunden und Anwendern heute
attraktive Leistungspakete anbieten und
dabei stets den gesetzlichen Vorgaben
und Regularien gerecht werden. Nicht
zuletzt sollen ambitionierte Vorgaben

in Bezug auf die Recyclingfahigkeit der
Verpackungsmaterialien und die Verbes-
serung des 6kologischen FuRRabdrucks
entlang der Supply Chain erfillt werden.
Der Werkstoffauswahl kommt dabei
eine besondere Schlisselrolle zu, da
diese Entscheidung fur viele Jahre eine

Weichenstellung darstellt.

Grundsatzlich sind im Segment der
thermoplastischen und damit tiefzieh-
fahigen Polymere unterschiedliche Werk-
stoffkonzepte denkbar — beispielsweise
auf Basis von Polypropylen, Polyester
und Polyethylen. Bei diesen sogenannten
Einstoff- oder Monoblistern bestehen
Form- und Deckelfolie aus demselben
Grundmaterial. Eine Trennung der Folien
ist nicht notwendig, einer Wiederverwer-
tung steht somit grundsatzlich nichts im
Wege. Alle drei Polymere sind recycling-
fahig, allerdings muss in allen Fallen das
Risiko der Kontamination durch nicht-
entleerte Kavitaten beachtet werden.
Ahnlich wie Polyethylen hat Polyester ein
selektives Einsatzprofil. Neben den me-
chanischen Eigenschaften sind es hier
vor allem die Barriereeigenschaften, die
ein Polymer fir die jeweilige Anwendung
ein- oder ausschlieBen. Polypropylen
hingegen gehort aufgrund seiner spezifi-
schen Eigenschaften, des breiten Anwen-
dungsprofils und des bereits etablierten
Verwertungsstroms zu den bevorzugten
Polymeren in diesem Segment.

Ob nun ein Rohstoff wie Polypropylen
flr die beschriebenen Anwendungen
tatsachlich in Frage kommt, hangt von
vielen Faktoren ab. Die wichtigsten im
Uberblick:

+  Funktionale Gesichtspunkte
+  Aspekte der Regulatorik

«  Strategische und 6konomische
Aspekte

+  Nachhaltigkeitskriterien

Anzumerken gilt hierbei allerdings,

dass bei der Rohstoffauswahl wie auch
der Produktentwicklung stets auch die
werkstofftypischen Besonderheiten der
einzelnen Optionen im Form-, Full- und
Verschlussprozess berticksichtigt werden
mussen. Im Folgenden sollen die Heraus-
forderungen sowohl fir die Werkstoff-

*'s. u.a. Stabilitatsprifungen nach Vorgaben der Guidelines von ICH und WHO | SGS Deutschland
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BESONDERHEITEN BEI DER
ROHSTOFFAUSWAUHL

— AUF DEM WEG IN DIE ZUKUNFT

als auch fiir die Maschinenseite grund-
satzlich und im Speziellen am Beispiel

Polypropylen dargestellt und erldutert

werden.

Funktionale
Gesichtspunkte:
Der Produktschutz

Pharmazeutika sind sensible Produkte
mit besonderen Produkteigenschaften.
Ein geeignetes Verpackungskonzept
muss das verpackte Produkt daher zu-
verldssig gegen Aulleneinfliisse schitzen
und gleichzeitig dafur sorgen, dass sich
Wirkstoffe in den Medikamenten nicht
verflichtigen kdnnen. Mittels Stabili-
tatsprufungen ist zudem nachzuweisen,
dass ein Medikament innerhalb eines ge-
wissen Toleranzbereichs stabil bleibt und
auch die Verpackung geeignet ist, das
jeweilige Produkt bis zum Ablauf seines
Haltbarkeitsdatums sicher zu schitzen.

Konkret spielt bei trockenen, feuchte-
empfindlichen Pharmazeutika die
Wasserdampfbarriere des Packstoffs eine
besonders grole Rolle, vor allem, wenn
die Medikamente in allen vier WHO-KIi-
mazonen zugelassen werden sollen.

In anderen Fallen hingegen muss eine
zuverldssige Sauerstoffbarriere integriert
werden. Da Pharmaunternehmen in der
Regel global agieren und ihre Produkte
weltweit vertreiben, ist demnach der
Produktschutz auch wahrend des Trans-
portes und bei der Lagerung in unter-
schiedlichen Temperaturbereichen und
Klimazonen von hochster Bedeutung.
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Funktionale Ge-
sichtspunkte: Die
Verarbeitbarkeit
nachhaltiger Mate-
rialstrukturen

Doch auch hinsichtlich der Verarbeitbar-
keit der Folien ist einiges zu beachten.
Ein wichtiges Qualitatskriterium hierbei
ist die Tiefziehfahigkeit und das Aus-
formverhalten der Folie: Das Material
muss ein grolieres Verarbeitungsfenster
zulassen und zudem gleichmaRig aus-
zuformen sein. Anders ausgedriickt: Je
gleichmaRiger die Materialdicke in der
Kavitat verteilt ist, desto besser bleibt
die Barrierewirkung des Kunststoffes
erhalten. Da die Barrierewirkung bei
Polypropylen durch den Werkstoff selbst
und nicht durch eine vergleichsweise
diinne Beschichtung entsteht, liefert die
Messung der Restwanddicke eine zuver-
lassigere Auskunft Gber die zu erwarten-
de Barrierewirkung.

Der Faktor Formstabilitat stellt in diesem
Zusammenhang eine der grofSten Her-
ausforderungen flr Folienhersteller und
Maschinenbauer dar. Denn nach dem
Erhitzen, Schmelzen, Rekristallisieren
und Abkuiihlen sollte sich der Werkstoff
moglichst wenig verziehen, schrumpfen
oder wolben. Das Ziel ist zwingend eine
hohe Formstabilitat, um den nach-
folgenden Umverpackungsprozess in
Faltschachteln zu ermoglichen. Dies

gilt auch flr andere Anwendungen wie
Schalen fur vorbeftllte Spritzen, Ampul-
len oder hochkalorische Sonderkost. Hier
kommen Folien mit deutlich dickeren
Folienstarken im Bereich von 500 — 1.000
um zur Anwendung. Auch diese sind auf
hochstmogliche Formstabilitat opti-
miert, selbst wenn nach dem Thermo-
formen noch anspruchsvolle Prozesse
wie beispielsweise das Autoklavieren

hinzukommen.

Vergleich: PVC und PP

Die bisher liberwiegend eingesetzten
PVC/PVdC-Blistermaterialien setzen in
puncto Thermoformbarkeit und Tole-
ranzbereich einen hohen Standard. Auch
Aluminium ist mit seiner Barriere und
dem grofRen Verarbeitungsfenster ein
Material, das pradestiniert ist fir die
Herstellung der Deckelfolie fir Blister-
verpackungen. Fakt ist: Die Kombination
beider Werkstoffe erflillte bisher am bes-
ten die anspruchsvollen Anforderungen
der pharmazeutischen Industrie, auch
hinsichtlich der Maschinengangigkeit.

Doch auch Polypropylen ist eine intel-
ligente Option fur bestimmte Anwen-
dungen. Bei dem Werkstoff handelt es
sich um einen teilkristallinen unpolaren
Thermoplast, der zur Gruppe der Poly-
olefine gehort. Er wird durch Polymeri-
sation des Monomers Propen mit Hilfe
von Katalysatoren gewonnen. Er ist
geruchlos, hautvertraglich und physio-
logisch unbedenklich —und daher ideal
flr Anwendungen in der Trinkwasser-
versorgung, im Lebensmittelbereich und
in der Pharmazie. Geeignet ist PP dabei
sowohl fir pulvrige als auch fur trockene
Fullgiter —und insbesondere flr den in
diesem White Paper angesprochenen
Einsatzbereich. Jedoch fordern Polypro-
pylen-Folien aufgrund ihrer chemischen
Struktur und den daraus resultierenden
Eigenschaften einen weitaus praziseren
und somit herausfordernden Verarbei-
tungsprozess.

So ist beispielsweise die Warmekapazitat
von Polypropylen bereits bei Raumtem-
peratur sehr hoch. Es wird zudem mehr
Zeit und auch Energie bendtigt, um die
Folie auf deren Verarbeitungstempera-
tur zu erhitzen und anschlieBend auch
wieder abzukiihlen. Dieser Effekt nimmt
mit steigender Kristallinitat und Tem-
peratur zu. Die Problematik tritt dabei

gleichermaRen in der Heizstation vor
der Formung wie auch beim Versiegeln
auf. In verschiedenen Bereichen einer
Tiefziehmaschine spielt dieses Verhalten
eine entscheidende Rolle — und begrenzt
teilweise physikalisch die maximal er-
reichbare Verarbeitungsgeschwindigkeit
und Taktleistung (bei auf PVC-Folien
abgestimmten Maschinen). Allerdings
bietet PP aufgrund seiner hoheren
Schmelztemperatur auch den Vorteil
einer hoheren Temperaturbestandigkeit.
Durch einen gezielten Eingriff in den
Produktaufbau zeigt die neue SUDPACK
Folie auch das Potential flir sehr hohe
Taktzahlen.

Hinsichtlich des Barriereprofils ist PP im
Vergleich zu PVC mindestens als gleich-
wertig, wenn nicht sogar als Uiberlegen
anzusehen. Polypropylen besitzt von
Natur aus eine hervorragende Wasser-
dampfbarriere. Zudem weist PP eine
hohe Bestandigkeit gegen den Angriff
durch Sauren, Laugen, Losungsmittel,
Alkohol und Wasser auf. Fette und Ole
quellen nur wenig an.

Verarbeitbarkeit von PP konkret

SUDPACK ist dank seiner breiten Ex-
pertise im Bereich Coextrusion heute
bereits in der Lage, die materialtypischen
Besonderheiten von PP-Folien sehr gut
auf die Anforderungen von Blisterver-
packungsmaschinen zu adaptieren. Die
Verarbeitung auf bestehenden Verpa-
ckungslinien ist mit nur geringfligigen
Modifikationen also sehr gut moglich.
Mit Hochdruck wird in Ochsenhausen,
dem Hauptsitz von SUDPACK, weiterent-
wickelt, um mit Hilfe der einzigartigen
Coextrusions-Technologie in Zukunft
noch hohere Barrierestufen bei PP zu
erreichen.

Durch den Einsatz gezielter prozesstech-
nischer Schritte in der Extrusion konnte
zudem der Rekristallisationsprozess der
PP-Folien optimiert werden. Mit steigen-
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dem kristallinem Anteil weist Polypropy-
len eine hohere Umformfestigkeit auf, es
wird also mehr Kraft fiir eine optimale
Ausformung benoétigt. Aufgrund dessen
mussen zum Beispiel bei einem Stopp/
Start einer Maschine spezielle Malinah-
men getroffen werden, um einen zuver-
lassigen Prozess ohne Verschwendung
von Folie zu gewahrleisten.

Insgesamt betrachtet sind PP-Folien im
Vergleich zu den Folien aus amorphem
PVC in der Regel anspruchsvoller im Tief-
ziehverhalten. Jedoch konnte im Rahmen
des Projektes gezeigt werden, dass dies
auch bei der Verarbeitung von Folien

aus PP gut beherrschbar ist und auch
hier hohe Taktleistungen erzielt werden
kénnen.

Des Weiteren muss bei der Verarbeitung
von PP-Folie berlicksichtigt werden, dass
deren Eigenschaften aufgrund der unter-
schiedlichen Herstellungsprozesse stark
variieren kdnnen. Ein Beispiel betrifft das
Rickschrumpfverhalten. Deshalb ist es
zielfihrend, PP-Folien von unterschied-
lichen Herstellern jeweils separat hin-
sichtlich ihrer Verarbeitbarkeit auf einer
betreffenden Maschine zu betrachten.

Der Vollstandigkeit halber sei zudem
darauf verwiesen, dass der Werkstoff

PP grundsatzlich auch in Bezug auf die
Sterilisationseignung wichtige Vorteile
bietet. Im Gegensatz zu HDPE, PVC und
APET eignet sich PP als einer der weni-
gen Polymere flr die Dampfsterilisation.
Durch geeignete Rezepturanpassungen
kann die Folie auch auf die Sterilisation
durch Gammabestrahlung auslegen. Die
Sterilisationsfahigkeit der Folien spielt
jedoch im Zusammenhang mit der Ver-
packung von pulvrigen oder trockenen
Produkten keine Rolle.

Aspekte der
Regulatorik

Im Rahmen der Zulassungsstudie sind
immer Fragen der Konformitat zu klaren.
Von groRem Vorteil ist es daher, wenn
die Grundpolymere, aus denen die Folien
hergestellt werden, als Pharma-Grades
den Anforderungen des Europdischen
Arzneimittelbuches (Pharmakopoe-
Standard) gentigen. Aber nicht nur bei
Medikamenten ist eindeutig festgelegt,
welche Rohstoffe zugelassen sind —auch
eine Verpackung muss Pharmakopoe-
konform sein.

Uber die Pharmakopde-konformen Roh-
stoffe wird mittels eines Drug Master
Files die Produktregistrierung der Arznei-
mittel und ihrer Verpackungen bei den
internationalen Zulassungsbehorden
wie etwa der amerikanischen Food &
Drug Administration (FDA) oder der
Europdischen Arzneimittelagentur (EMA)
erleichtert.

Strategische und oko-
nomische Aspekte

Erfreulich ist, dass bereits mehrere aktive
Lieferanten fir tiefziehfahige PP-Folien
am Markt bestehen, die im Wettbewerb
um die beste Losung konkurrieren. Dies
ist aus Kundensicht wiinschenswert und
stabilisiert die Lieferversorgung erheb-
lich. Die Marktstruktur sowohl auf der
Rohstoff- als auch auf der Packmittelsei-
te ist also mit jeweils mehreren Anbie-
tern fir Kunden sicher und glinstig.

Die Folienproduzenten kennen die Be-
sonderheiten von Primarverpackungen
anspruchsvoller Liquida-Anwendungen
in der Pharmazie und haben sich ent-
sprechend eingestellt. Aus diesem Grund

lassen sich mit den Vormaterialliefe-

ranten auch wichtige Nebenpflichten
leichter um- bzw. durchsetzen. Hierzu
zahlt neben dem Aufbau des Produktes
auf Basis eines expliziten Pharmagrades,
dass

«  die Rezepturkonstanz gewahrleistet
und dokumentiert,

« die Zusicherung von Informa-
tionspflichten der Lieferanten bei
Prozess- und Rezepturanderungen
eingeholt und

« einesicherheitsorientierte Lager-
haltungspolitik umfassend geklart
wird.

Die Sicherheit der Lieferversorgung
erfolgt Uber entsprechende Business-
Continuity-Konzepte. Fiir den Gesamt-
erfolg entscheidend ist dabei, dass bei
Aufgaben wie Change Controls, Waren-
eingangs- und Musterprifprotokollen
sowie Lieferabsicherung alle Beteiligten
der gesamten Wertstromkette intelligent
agieren —und vor allem zielgerichtet
miteinander kooperieren. Im Vergleich
dazu sind die Anforderungen an Primar-
verpackungen flr feste Pharmazeutika
deutlich geringer.

Hinsichtlich 6konomischer Aspekte gilt:
PP zeigt durch seine guinstige Dichte eine
vergleichsweise gute Flachenergiebigkeit
und hilft dabei, eine hohe Effizienz bei
der Abflllung und der Materialausbeu-
te zu erhalten. Die Dichte von PP liegt
konkret zwischen 0,895 g/cm? und 0,92
g/cm?3.

Wieviel Materialeinsatz konkret im Ver-
gleich zu PVC benétigt wird, um eine
definierte Menge an Tabletten oder Kap-
seln in einer PP-basierten Verpackung zu
verpacken, zeigt diese Modellrechnung:
Ein Quadratmeter einer 250 um starken
PVC-Folie wiegt ca. 337 g, wahrend das
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gleichstarke Pendant in PP nurca. 225 g
wiegt. Ein Kilogramm Material liefert im
Falle von PP daher fast 50 % mehr Flache
und damit Blister. Selbst wenn die Ma-
terialstarke im Falle von PP auf 300 pm
erhoht wird, betragt der Vorteil immer
noch knapp 25 %.

Nachhaltigkeits-
kriterien

Im Vergleich zu anderen Kunststoffen
tberzeugt PP als Polymer mit einer sehr
glnstigen Okobilanz. Unterschiedliche
Lebenszyklusanalysen belegen, dass PP
im Vergleich zu anderen fossilen Roh-
stoffen weniger Treibhausgasemissionen
verursacht.

Eine von Sphera durchgefiihrte Scree-
ning-Lebenszyklusanalyse belegt, dass
die auf PP basierte Blisterl6sung im
Vergleich zu den im Markt tblicher-

weise eingesetzten Blisterldsungen eine
reduzierte Klimawirkung (in CO,-eq.)
aufweist.

Zudem ist PP heute Teil des weltweit
etablierten Polyolefin-Recyclingstroms,
wobei immer auch die Risiken einer
Kontamination von Rezyklatstromen be-
ricksichtigt werden mussen.

Laut der Studie ,resources saved by recy-
cling” etwa, die das Fraunhofer-Institut
flr Umwelt-, Sicherheits- und Energie-
technik (Fraunhofer Umsicht) im Auftrag
der Alba Group, eines Berliner Entsor-
gungs- und Recycling-Unternehmens, im
Jahr 2018 zum elften Mal durchgefiihrt
hat, zeigen die Ergebnisse beim Kunst-
stoff-Recycling,

., dass beispielsweise die Primarproduk-
tion von 1t Polypropylen —dem weltweit
am zweithdufigsten eingesetzten Kunst-
stoff —rund 5,2 t Rohstoffe verbraucht
und dabei 1,7 t Treibhausgase freisetzt.

Bei der Herstellung von 1 t Polypropy-
len aus Sekundarrohstoffen hingegen
werden durchschnittlich nur 224 kg
Ressourcen verbraucht und 966 kg Treib-
hausgase freigesetzt.”

Wird jedoch eine Recyclingoption ver-
worfen, so ist selbst im ungtinstigen Fall
die thermische Verwertung als soge-
nannte ,End-of-Life-Option“ vergleichs-
weise unproblematisch. Denn PP gehort
zu den brennbaren Kunststoffen. Bei der
Verbrennung entstehen primar Kohlen-
dioxid, Kohlenmonoxid und Wasser.
Spezialisierte Mullverbrennungsanlagen
sind daher nicht notwendig —und der
rickstandsarme Verbrennungsprozess
ohne die Freisetzung von Halogenen
oder Schwermetallen ein grol3er Vorteil.

100%
80%
60% [~
40%
20% [~
0%
Blister 1 Blister 2 Blister 3 Blister 4 Blister 5 Blister 6 Blister 7
(PVC250+  (PVC/PVAC  (PVC 250+ (PET 250 + (PET 250 + (PP 300 + (PP 300 +
Aluminum 20)  250/40 + PVC 20) Aluminium 20) PET 20) Aluminium 20) PP Pharma
Aluminum 20) Lid 100)

Sphera Screening LCA (indexiert auf Blister 2)
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Soll sich PP als recyclingfahiger, nachhal-
tiger Wertstoff im Bereich Verpackungs-
konzepte fur Parenteralia- wie auch fiir
Solida-Anwendungen durchsetzen, mis-
sen verschiedene Anforderungen auch
hinsichtlich der Technik erfillt sein. Dies
betrifft Verpackungsmaschinen, die bei
den Herstellern bereits installiert sind
und nun mit moglichst geringem Auf-
wand auf die Verarbeitung von PP-Folien
ausgelegt werden sollten. Dies betrifft
auch die Entwicklung neuer, innovativer
Losungen, die zu einer Optimierung des
Abflllprozesses beitragen.

Das Folienkonzept

Da SUDPACK in den vergangenen Jahren
eine deutlich starkere Nachfrage nach
ressourcenschonenden, materialeffizi-
enten und vor allem recyclingfahigen
Materialstrukturen verzeichnete, wurde
das Produkt-Portfolio insbesondere im
Bereich der PP- und PE-basierten Folien-
|6sungen kontinuierlich ausgebaut.

Das Folienkonzept

SUDPACK Medica hat eine fur die typi-

.

Bei beiden Optionen lautet die Zielset-
zung der Verpackungsmaschinenherstel-
ler: h6chstmogliche Flexibilitat, so dass
die Maschinen unterschiedliche Mate-
rialien problemlos und damit effizient
verarbeiten kénnen. Ohne ungeplante
Stillstande, ohne groRe Anfahrverluste
und mit moglichst geringem Ressour-
ceneinsatz.

e

schen Abfiillanlagen ausgelegte, 300

um starke Tiefziehfolie auf Basis von PP
entwickelt — Ecoterm Pharma. Hierfiir
wurden gezielt Rohstoffe aus dem oben
beschriebenen Suchprofil eingesetzt. Es
handelt sich hierbei —sofern verfligbar —
in der Regel um Pharmakopde-konforme
Polymere. Das finale Produkt wurde durch
ein renommiertes Dienstleistungslabor
in Hinblick auf die wichtigsten Konformi-
tatsfragen untersucht, um den Prozess
zur Erlangung des Drug Master Files und
der Erstellung von Konformitatserklarun-
gen vorzubereiten. Die Polymere sind als
recyclingfahig eingestuft und erfiillen

BESONDERHEITEN BEI DER PROZESS-
UND ANLAGENENTWICKLUNG

Zu den weiteren Anforderungen zahlen
u.a.:

«  geringe Umrustzeiten

«  hohe Prozessstabilitat auch bei
Kleinauftragen

+  kompakte AnlagengroRe

«  Eignung sowohl fiir Rotations- als
auch fur Plattensiegelungen.

AUS VISION WIRD REALITAT: DIE
UMSETZUNGSPHASE DES PROJEKTES

die modernen Anforderungen in puncto
Produktschutz, Stabilitat, Maschinengan-
gigkeit und vor allem Nachhaltigkeit. Die
Recyclingfahigkeit der PP-Folien wurde
von flihrenden deutschen Instituten
bereits offiziell bestatigt.

Im Ergebnis ist ein hoch reproduzierbares
Schrumpfverhalten zur Optimierung der
Formstabilitat nach der Abklhlphase
entstanden. Die Reproduzierbarkeit ist
sehr wichtig, um sowohl innerhalb der
Liefercharge als auch von Charge zu
Charge vergleichbare Thermoform- und
Siegelbedingungen zu schaffen. Aktuell
befasst man sich bei SUDPACK mit der
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Entwicklung von
Kontrollmechanismen
und Qualitatskriterien

Vermarktung und
Weiterentwicklung

Testphase und
Bewertung

Integration in

Produktentwicklung Portfolios

Marktscreening

Entwicklung einer passenden Deckelfolie
mit abgestimmten Siegelbedingungen,
um das Portfolio weiter zu komplettie-
ren und so der steigenden Nachfrage im
Markt gerecht zu werden.

Wichtige Meilen-
steine des Projektes

In einem ersten Schritt erfolgte ein um-
fassendes Marktscreening der verflig-
baren Rohstoffe und Additive —vor allem
auch, um dauerhaft sowohl die Liefer-
fahigkeit als auch die Produktqualitat
sicherstellen zu konnen. In einer zweiten
Phase folgte die konkrete Produkt-
entwicklung auf Basis der bereits von
SUDPACK entwickelten Folienstrukturen.
Vor allem das Riickschrumpfverhalten
der PP-Folie stand hierbei besonders im
Fokus, da dies ein essenzieller Aspekt der
Blisterfolien darstellt.

Nach dieser Entwicklungsphase wurden
die Materialien auf marktiblichen Ver-
packungsmaschinen umfassend auf ihre
Verarbeitbarkeit und ihr Verhalten wah-
rend des gesamten Tiefziehprozesses
getestet. Am Ende stand die Bewertung
und abschliellend die Entwicklung von
Qualitatskriterien und Kontrollmecha-
nismen, die zur Standardisierung und
Reproduzierbarkeit unverzichtbar sind.

Mit der Integration der Losungen in

das Produktportfolio wurde schlief3-

lich ein weiterer wichtiger Schritt hin

zu einem konkreten Losungsangebot

flr die Kunden vollzogen. Gemald dem
Leitsatz ,Stillstand bedeutet Riickschritt”
flieBen nun sukzessive die Erkenntnisse
der Projektarbeit in kiinftige Projekte
ein. Konsequent werden zudem weitere

Losungsansatze gesammelt, die zu-
kinftigen Produktgenerationen zugute-
kommen.

Insgesamt gesehen, fordert die wach-
sende Nachfrage nach recyclingfahigen
Verpackungskonzepten nennenswerte
Vorteile fiir die Pharmaindustrie zutage.
Kunden profitieren dabei deutlich von
Projektsynergien, insbesondere im Hin-
blick auf eine deutlich kiirzere Entwick-
lungsdauer bzw. Time-to-Market.

Zusammenfassung

Die verstarkte Suche nach nachhaltigen
Alternativen zu PVC-PVdC-Hochbarriere-
Folien fir die Herstellung von Blister-
verpackungen l6st einen nachhaltigen
Substitutionsdruck auf die Verpackungs-
industrie aus. Um hier sehr schnell
stabile und funktionsfahige Losungen
zu etablieren, ist die projektbezogene
Zusammenarbeit zwischen Maschinen-
herstellern und Verpackungsmaterial-
herstellern von enormem Vorteil.

Durch die Blindelung der Kompeten-
zen und des Wissens um die konkreten
Marktanforderungen sowie den regel-
maRigen Abgleich der Entwicklungs-
stande des Produktes kénnen Entwick-
lungszyklen deutlich verkirzt und der
Service fur die Endkunden verbessert
werden. Zugleich lernen die beiden Par-
teien stetig voneinander und erhalten
einen Einblick in die Herausforderungen
und Moglichkeiten der jeweils anderen
Seite. Dies bleibt als langfristiger Nutzen
und kann flr zuktnftige Projekte auf alle
Falle bestehen.

Uber SUDPACK

Die SUDPACK Medica AG mit Hauptsitz
in Baar (CH) ist einer der fiihrenden An-
bieter von sterilen Verpackungslosungen
in Europa und wegweisender Partner
fir die globale medizinische, pharma-
zeutische sowie diagnostische Industrie.
Das Unternehmen ist Teil der SUDPACK
Unternehmensgruppe und wurde 1989
gegrindet.

Kernkompetenz der SUDPACK Medica ist
die Entwicklung von kunststoffbasierten
Verpackungslosungen fiir Sterilglter.
Das Produkt- und Leistungsspektrum der
SUDPACK Medica reicht von Standard-
[6sungen Uber maligeschneiderte, kun-
denindividuelle Verpackungskonzepte
und umfasst die Herstellung von co-ext-
rudierten Weich- und Hartfolien, die als
Boden- und Deckelfolien ihre Anwen-
dung finden — sowie von vorgefertigten
Beutelldsungen fir unterschiedlichste
Produkte.

Dabei profitiert die SUDPACK Medica
auch von der langjahrigen Technolo-
gie- und Innovationsfihrerschaft der
SUDPACK Gruppe im Bereich der Co-Ext-
rusion polymerbasierter Folienldsungen.

Die Fertigung der Produkte der
SUDPACK Medica erfolgt an vier Stand-
orten in Frankreich, Deutschland, den
Niederlanden und der Schweiz. Diese
sind mit modernster Anlagentechno-
logie ausgestattet und fertigen nach
hochsten Qualitats- und Hygienestan-
dards, unter anderem auch unter Rein-
raumbedingungen.

Fir eine optimale Betreuung und Zu-
sammenarbeit mit ihren Kunden in
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aller Welt greift die SUDPACK Medica
auf ein spezialisiertes Team aus Qualitat,
Vertrieb, Entwicklung und Anwendungs-
technik zurtick, das tiber eine langjahrige
Expertise im Bereich von Polymeren und
Verfahrenstechnik sowie im Markt fur
Sterilgutverpackungen verfligt. Damit
ist die SUDPACK Medica fur ihre Kunden
kompetenter Losungspartner fir die Um-
setzung von Verpackungslosungen auch
mit anspruchsvollsten Anforderungen.
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SUDPACK fiihlt sich einer nachhaltigen
Entwicklung verpflichtet und nimmt sei-
ne Verantwortung als Arbeitgeber sowie
gegenuber der Gesellschaft, der Umwelt
und seinen Kunden wahr. Mit einem
eigenen Standort flr die Verarbeitung
von Biopolymeren und einer eigenen
Compoundierung zahlt die

SUDPACK Gruppe zudem zu den Vorrei-
tern in der Herstellung von zukunftswei-
senden, nachhaltigen und kreislauffahi-

gen Verpackungskonzepten.
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