
P A L . L . G L E N  C O V E , L . I., N. Y. 1 1 3 4 2 ,  U .S .A .
(S I 6 ) « 7 1 - 4 0 0 0  

TWX « 10 -2 2 3 -0 6 0 «

TELEX I 2 0 3 2  2

C A B L E :  P A L L C O  G L E N  C O V E

D e c e m b e r  7, 1973
F ood  and D rug  A d m in is tra t io n  
H e a rin g  C le rk ,  R oom  7 -8 6  
5600 F i s h e r s  L ane  
R o c k v ille , M a ry la n d  20852

S u b jec t: P ro p o s e d  R e g u la tio n , P a r t  21, P a r .  1 3 3 .8 , F e d .
R e g is te r  V ol, 38 No. 188 - S e p te m b e r  28, 1973

G e n tle m e n :

In r e s p o n s e  to  th e  in v ita t io n  fo r  c o m m e n ts  on th e  p ro p o s e d  re g u la t io n  #21, 
P a r .  133. 8, we a r e  e n c lo s in g  a  p o s it io n  p a p e r  and s u g g e s te d  ch an g e  in  
w o rd in g  of the  p ro p o s e d  r e g u la tio n .  O u r p o s it io n  p a p e r  i s  d i r e c te d  p r i ­
m a r i ly  to w a rd  c la r ify in g  th e  u sa g e  of th e  w o rd s  " m e m b ra n e  f i l t e r s " ,  in  
o r d e r  to av o id  m is in te r p r e ta t io n  w h ich  w ou ld  r e s u l t  in  a d v e r s e  e f fg c t on 
the  s a le s  o f w id e ly  u se d  n o n - a s b e s to s - c o n ta in in g  P a l l  C o rp o ra tio n  U lti-  
p o r ^ )  M e m b ra n e s .

To b r ie f ly  s u m m a r iz e  o u r  p o s it io n , w e r e s p e c tf u l ly  r e q u e s t  th e  fo llow ing  
c h a n g e s  in  P a r .  133. 8(j):

(1) F i r s t  s e n te n c e :  " F i l t e r s  u se d  in  th e  m a n u fa c tu re  of a  p a r e n te r a l

(2) S eco n d  se n te n c e :  "N o a s b e s to s -c o n ta in in g  o r  f i b e r - r e le a s in g  f i l t e r . . "

*As you  m a y  know , P a l l  C o rp o ra tio n  w ith  i t s  p r e s e n t  a n n u a l f i l t e r  s a le s  vo lu m e 
e x c ee d in g  $30 , 000, 000, i s  a  m a jo r  s u p p lie r  of f in e  f i l t e r s  to  the  p h a r m a c e u tic a l  
and  r e la te d  in d u s t r ie s .  T he e n c lo se d  a n n u a l r e p o r t s  f ro m  1972-73 , th e  l is t in g  
of P a l l  p a te n ts  an d  th e  l i s t in g s  of s e le c te d  p h a r m a c e u t ic a l  and  food in d u s t r ie s  
u s in g  P a l l  f i l t e r s  m a y  b e  of i n t e r e s t  in  y o u r  e v a lu a tio n  of o u r  c o m m e n ts .

d ru g  o r  p a r e n te r a l  d ru g  in g r e d ie n t  s h a ll  n o t e x ­
h ib i t  p a r t i c l e  o r  f ib e r  m ig ra t io n  f ro m  c o n s ti tu e n ts  
o f th e  f i l t e r  m e d iu m . F i l t e r s  sh o u ld  b e  s u f f ic ie n tly  
c le a n e d  a f te r  m a n u fa c tu re  o r  p r io r  to  u s e  to  a s s u r e  
a h ig h  d e g re e  of e f f lu e n t c l e a n l in e s s .  "

to : "N o a s b e s to s -c o n ta in in g  o r  m e d ia  m ig r a t io n  
ex h ib itin g  f i l t e r .  . . "
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(3) T h i r d  s e n te n c e :  d e le te  r e f e r e n c e  to  " m e m b r a n e  f i l t e r "

(4) F i f th  s e n te n c e :  c h an g e  " . . .  n o n - a s b e s to s - c o n t a in in g  m e m b r a n e
f i l t e r . . "  to  " n o n - a s b e s to s - c o n ta in in g  f i l t e r "

T he  a t ta c h e d  p o s i t io n  p a p e r  e x p la in s  in  g r e a t e r  d e ta i l  th e  b a c k g ro u n d  on 
w h ich  o u r  c o m m e n ts  a r e  b a s e d .

Y o u r  c o n s id e r a t io n  in  th i s  m a t t e r  i s  g r e a t l y  a p p r e c i a t e d .  P l e a s e  l e t  u s  
know  i f  y ou  r e q u i r e  any  f u r t h e r  in fo r m a t io n .

S in c e r e ly  y o u r s ,

E r w in  A. K i rn b a u e r  
C o r p o r a t e  C o n su l ta n t  
C o n ta m in  a t i  on

E A K :c m
e n c lo s u r e s



V

P A L L  C O R P O R A T I O N

PO SITIO N  P A P E R

DISCUSSION ON P A L L  C O RPO RA T IO N  
R E C O M M E N D E D  CHANGES TO PR O P O S E D  

PA R A G R A P H  133. 8 O F  C F R  P A R T  21

I t  i s  o u r  u n d e r s ta n d in g  th a t  the  in te n t  of P a r .  133. 8 i s  to  e l im in a te  a s b e s to s  - 

c o n ta i n in g - f i l t e r s  a s  a  s o u r c e  of a s b e s to s  f i b e r s  in  p a r e n t e r a l  d ru g s  o r  p a r e n ­

t e r a l  d ru g  in g r e d ie n t s .  P a r .  133. 8 a s  p r e s e n t l y  w r i t t e n  a l s o  s p e c i f ie s  th a t  

th e  f i l t e r  u s e d  in  th e  p ro d u c t io n  of p a r e n t e r a l s  sh o u ld  n o t  r e l e a s e  f ib e r ,  c i t in g  

a  m e m b r a n e  f i l t e r  a s  an  e x a m p l e , and  l a t e r  sp ec ify in g  the  u se  of a m e m b r a n e  

f i l t e r  a s  an  a s b e s to s  f i b e r  r e m o v a l  d e v ic e  to  b e  u s e d  s u b s e q u e n t  to  an  a s b e s t o s - 

co n ta in in g  f i l t e r  u n d e r  p r e s c r i b e d  c o n d i t io n s .

We f e e l  th a t  f u r t h e r  c l a r i f i c a t i o n  of th e  t e r m  " n o n - f ib e r  r e l e a s i n g "  p r o p e r t i e s  

and  of the  u s a g e  of th e  w o rd  " m e m b r a n e  f i l t e r "  i s  r e q u i r e d  to  avo id  p o s s ib le  

m i s i n t e r p r e t a t i o n ,  w h ich  co u ld  a d v e r s e ly  a f fe c t  P a l l  C o r p o r a t io n  s a l e s  of the  

w id e ly  u s e d  U l t ip o r  m e m b r a n e s .  T h is  c l a r i f i c a t i o n  w i l l  a l s o  avo id  sp ec ify in g ,  

by  im p l ic a t io n ,  c e l l u lo s e  e s t e r  m e m b r a n e s ,  w h ich  h a v e  t h e i r  m a in  a p p l ic a t io n  

in  the  a n a ly t ic a l  f ie ld ,  and  w h ic h  in  m a n y  c a s e s  a r e  n o t  o p t im a l  f o r  b u lk -v o lu m e  

s t e r i l e  p r o c e s s  a p p l ic a t io n s .

In o r d e r  to c l e a r l y  s ta t e  o u r  p o s i t io n  on th i s ,  the  fo llow ing  d e ta i le d  d i s c u s s io n  

i s  o f fe re d :

1. R e g a rd in g  F i b e r  R e le a s in g  P r o p e r t i e s  of F i l t e r s :

We f e e l  th a t  th e  s p e c if ic  in te n t  of th is  p r o p o s e d  r e q u i r e m e n t  i s  to 

p r o h ib i t  the  u s e  of a s b e s to s  f i l t e r s  w ith  th e  l a t e n t  in te n t  of e l i m i n ­

a t io n  of f i l t e r s  w h ich  add  c o n ta m in a t io n ,  i .  e . , p a r t i c l e s  o r  f ib e r s
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to the  f i l t e r e d  p ro d u c t .  T h e r e  a r e  two r e a s o n s  f o r  a  f i l t e r  ex h ib it in g  

th is  co n d it io n :

(a) F i l t e r  m e d iu m  m ig r a t io n ,  i, e. , c o n t in u o u s  r e l e a s e  of f i b e r s  

o r  p a r t i c l e s  c o n s t i tu t in g  a  p a r t  of the  f i l t e r  m e d iu m , due to  

in a d e q u a te  o r  no bonding  of the  f i l t e r  m a t r ix .  T h is  c an  o c c u r  

u n d e r  b o th  s te a d y  s t a t e  o r  u n d e r  p u ls a t in g  flow  co n d it io n s .

(b) " B u i l t - in "  c o n ta m in a t io n .  T h is  c o n s i s t s  of p a r t i c u l a t e  and  f ib r o u s  

d e b r i s  p ic k e d  up d u r in g  m a n u fa c tu r in g .  T h e s e  c an  be p a r t i c u l a r l y  

h a r m f u l  if th e y  a r e  lo c a te d  d o w n s t r e a m  of the  f i l t e r in g  e le m e n t .

T o  r e d u c e  th i s  type  of c o n ta m in a t io n  it i s  n e c e s s a r y  to  m a n u fa c tu r e  

the  f i l t e r  u n d e r  c o n ta m in a t io n  c o n t r o l le d  e n v i r o n m e n ta l  co n d i t io n s  

and  to  c le a n  the  f i l t e r  a f t e r  m a n u fa c tu r e  u n t i l  the  d e s i r e d  le v e l  i s  

r e a c h e d .  T h is  c le a n in g  o p e r a t io n  c a n  be r e a d i ly  a c c o m p l i s h e d  if 

the  f i l t e r  m a t e r i a l  le n d s  i t s e l f  to  h ig h  v e lo c i ty  f lu sh in g  w ith  w a t e r  

o r  o th e r  f lu id s ,  a  m a n u fa c tu r in g  s te p  w h ic h  c a n  no t be u s e d  on 

c e l l u lo s e  e s t e r  m e m b r a n e s ,  s in c e  i t  w ould  r e m o v e  the  p l a s t i c i z e r  

on w h ic h  th e s e  m e m b r a n e s  d ep en d  f o r  t h e i r  m e c h a n ic a l  in te g r i ty .

M a n u fa c tu r in g  of c a r t r i d g e  type  h ig h  a r e a  e l e m e n t s  u n d e r  c le a n  

c o n d i t io n s ,  w ith o u t  f lu sh in g  a f t e r  c o m p le t io n ,  w i l l  r e s u l t  in  m o d e r a te  

to h igh  le v e l s  of b u i l t  in  c o n ta m in a t io n .  T h is  is  the  c a s e  b e c a u s e  

c e l lu lo s e  e s t e r  m e m b r a n e s ,  l ike  m o s t  o th e r  ty p e s  of f i l t e r s ,  be in g  

in h e r e n t ly  m e c h a n ic a l ly  w e ak ,  r e q u i r e  a  d o w n s t r e a m  f ib r o u s  su p p o r t ,  

a s  w e l l  a s  m e a n s  f o r  p ro v id in g  flow  p a s s a g e s  f o r  the  f i l t e r e d  flu id .
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D epend ing  upon  w h e th e r  the  m e d iu m  i s  p le a te d ,  w ra p p e d  a ro u n d  

a  s im p le  c y l in d e r  c o r e  o r  s p i r a l l y  w ra p p e d  a ro u n d  a  c o r e ,  one 

o r  m o r e  f ib r o u s  l a y e r s  m a y  b e  u s e d .  It i s  d i f f ic u l t  - and in d e ed  

m o s t  p e o p le  f a m i l i a r  w ith  th is  a r t  w ould  s a y  im p o s s i b le  - to 

g u a r a n te e  th a t  t h e s e  l a y e r s  w il l  n o t  r e l e a s e  f i b e r s  o r  p a r t i c u l a t e s ,  

and  fo r  th is  r e a s o n  th e  a b i l i ty  to  ap p ly  a h ig h  v e lo c i ty  f lu s h  is  

e x t r e m e l y  im p o r ta n t .  F lu s h  c le a n in g  of c e l l u lo s e  e s t e r  m e m b r a n e  

c a r t r i d g e s  a f t e r  m a n u f a c tu r e  c a n  n o t  b e  r e a d i ly  a c c o m p l i s h e d  due 

to r e m o v a l  of th e  p l a s t i c i z e r .

U l t ip o r  AB F i l t e r s  c a n  be  r e a d i ly  f lu s h  c le a n e d  a f t e r  m a n u f a c tu r e  

u n t i l  the  d e s i r e d  c l e a n l in e s s  l e v e l  i s  r e a c h e d ,  and  th is  i s  o u r  n o r m a l  

m a n u fa c tu r in g  p r o c e s s .  T h e  e n c lo s e d  P a l l  C o r p o r a t io n  B u lle t in  

A B -8 0 0  (T ab le  2) show s  ty p ic a l  p a r t i c l e  co u n t l e v e l s  of v a r io u s  

c a r t r i d g e s  t e s t e d  in  1972. A lthough  th e  d a ta  a r e  of l im i t e d  n a tu r e ,  

th e y  show  c l e a r l y  th e  d i f f e r e n c e  b e tw e e n  " m e d ia - m i g r a t i o n "  and 

" b u i l t - i n  c o n ta m in a t io n .  " F o r  e x a m p le ,  f i l t e r s  type  Q, R, S, and  

T show  h ig h  in i t i a l  f ib e r  and  p a r t i c l e  c o u n ts ,  and  th e y  c o n t in u e  to 

show  h ig h  f i b e r  and  p a r t i c l e  co u n ts  a f t e r  the  i n i t i a l  20 l i t e r  e f ­

f lu e n ts ,  and  t h e r e f o r e  th e y  e x h ib i t  m e d ia  m ig r a t i o n .  T h e  o th e r  

ty p e s  of f i l t e r s  show  r e l a t i v e ly  low  i n i t i a l  e f f lu e n t  co u n ts  and  even  

lo w e r  ( s u b s ta n t i a l ly  z e ro )  co u n ts  a f t e r  the  f i r s t  20 l i t e r  e ff lu en t.

T h e  i n i t i a l  co u n t of th e s e  low  co u n t f i l t e r s  i s  due  to  " b u i l t - i n  c o n ­

ta m in a n t"  w h ich  c a n  b e  r e d u c e d  by  c le a n in g  th e  f i l t e r  c a r t r i d g e  

a f t e r  m a n u f a c tu r e  to  a  d e g r e e  of e f f lu e n t  c l e a n l in e s s  a s  o u tl in ed

in  A P P E N D IX  II. R e v ie w  of th e  d a ta  f r o m  a f i l t e r  m a t e r i a l  c o n -
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s t r u c t i o n  p o in t  of v iew  show s th a t  th e  c l e a n l in e s s  l e v e l s  of the  

n o n - m i g r a t in g  v a r i e t i e s  of f i l t e r s  t e s t e d  i s  n o t  a  fu n c t io n  of the  

f i l t e r  m a t e r i a l  c o m p o s i t io n  and  low  l e v e l s  a r e  n o t  r e s t r i c t e d  to 

c e l l u lo s e  e s t e r  m e m b r a n e s  only .

F o r  e x a m p le ,  c o m p a r in g  s p e c im e n  V, W, and  P a l l  0. 2 m i c r o ­

m e t e r  f i l t e r s  show s c le a n l in e s s  l e v e l s  of th e  s a m e  o r d e r  of 

m a g n i tu d e ,  w ith  th e  P a l l  0. 2 m i c r o m e t e r  u n i ts  s o m e w h a t  c l e a n e r  

th a n  th e  c e l l u lo s e  e s t e r  m e m b r a n e  c a r t r i d g e s .  T h e r e f o r e ,  the  

w o rd  " n o n - f ib e r  r e l e a s i n g "  i s  n o t  to be  e q u a te d  w ith  " m e m b r a n e  

f i l t e r "  (as im p l ie d  in  th e  p r o p o s e d  re g u la t io n )  b u t  sh o u ld  be  r e l a t e d  

to  the  d e g r e e  of e f f lu e n t  c l e a n l in e s s  l e v e l s  w h ich  c a n  b e  a c h ie v e d  

in  n o n - m ig r a t in g  type  f i l t e r s .  B a s e d  on the  above  d i s c u s s io n ,  we 

s t r o n g ly  r e c o m m e n d  th e  w o rd  " f ib e r  r e l e a s i n g "  in  th e  p ro p o s e d  

r e g u la t io n  b e  c h an g e d  to  " p a r t i c l e  o r  f i b e r  m ig r a t i o n " ,  s i m i l a r  

to th e  p r o p o s e d  w o rd in g  in  A P P E N D IX  I.

2. R e g a rd in g  u s a g e  of th e  w o rd  " M e m b r a n e - F i l t e r " :

I t  i s  c o m m o n ly  a c c e p te d  by  m a n y ,  i f  n o t  m o s t  f i l t e r  u s e r s  th a t  the  

d e s ig n a t io n  " m e m b r a n e  f i l t e r "  r e f e r s  s p e c i f i c a l ly  to  c e l l u lo s e  e s t e r  f i l t e r s ,  

and  to  m o s t  of t h e s e ,  i t  m e a n s  " M i l l ip o re  f i l t e r . "  A s an  e x a m p le ,  s e e  

D r .  S. T u r c o 's  p a p e r  , w h ic h  d e f in e s  m e m b r a n e  f i l t e r  a s  be in g  " c h e m ic a l  

c o m p o s i t io n s  of c e l l u lo s e  e s t e r s .  " M any  o th e r  l i t e r a t u r e  c i ta t io n s  w ith  

s i m i l a r  c o n n o ta t io n  c a n  b e  m a d e .  In c o n s id e r a b le  p a r t ,  th i s  a c c e p ta n c e  

s t e m s  f r o m  the  w id e  u s e  of M il l ip o re  m e m b r a n e s  in  l a b o r a to r y  p r o c e d u r e s .

*TU R C O , S. J .  e t  a l ,  C o m p a r i s o n  of F in a l  F i l t r a t i o n  D e v ic e s ,  B u l le t in  of the  
P a r e n t e r a l  D ru g  A s s o c ia t io n ,  S e p t . ,  O c t . ,  1973, V ol. 27, No. 5, pag e  209.
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P a l l  p ro d u c ts  a r e  no t so w id e ly  r e c o g n iz e d  b e c a u s e  t h e i r  p r in c ip a l  a r e a  

of u s e  h a s  b e en  in  p la n t  s c a le  a p p l ic a t io n s .

A s you  m a y  know, P a l l  C o r p o r a t io n  is  a  m a j o r  in te r n a t io n a l  s u p p l ie r  of 

0. 2 m i c r o m e t e r  s t e r i l i z in g  f i l t e r s  and  of c o a r s e r  f i l t e r s ,  w h ic h  em p lo y  

the p a te n te d  n o n - a s b e s to s - c o n t a in in g  U l t ip o r  in o rg a n ic  f ib e r  m e m b r a n e ,  

c o r r u g a te d  in to  h ig h  a r e a  f i l t e r  e le m e n t  c a r t r i d g e s .  T he  U lt ip o r  m e m ­

b r a n e  h a s  p o re  s iz e  d i s t r ib u t io n  s i m i l a r  to  and  so m e w h a t  n a r r o w e r  than  

c e l lu lo s e  e s t e r  m e m b r a n e s ,  w ith  b e t t e r  m a x im u m  p o re  s iz e  c o n t ro l  a s  

show n in  th e  a t ta c h e d  p a p e r  by D r .  P a l l  ( p r e s e n t e d  a t  the  P a r e n t e r a l  

D ru g  A s s o c ia t io n  N a t io n a l  M ee tin g  of N o v e m b e r  2, 1973. ) The U lt ip o r  

m e m b r a n e s  a r e  n o n - m i g r a t in g  (n o n - f ib e r  r e le a s in g )  and  a r e  m a n u ­

f a c tu r e d  u n d e r  c le a n  c o n d i t io n s .  A m ong  t h e i r  a d v a n ta g e s  o v e r  c e l lu lo s e  

e s t e r  m e m b r a n e s ,  th e y  c an  be  ni n - s i t u "  s t e a m  s t e r i l i z e d ,  e x h ib i t  lo n g e r  

l i fe  and  h ig h e r  s t r u c t u r a l  s t r e n g th ,  and  h av e  w id e r  so lv en t  c o m p a t ib i l i ty .  

T h e y  a r e  w e l l  s u i te d  f o r  s t e r i l e  p r o c e s s  f i l t r a t i o n  to  r e m o v e  b a c t e r i a  and 

a s b e s to s  p a r t i c l e s  f r o m  l iq u id s  and  g a s e s  in  p h a r m a c e u t i c a l  a p p l ic a t io n ,  

and  a r e  p a r t i c u l a r l y  u se fu l  f o r  f i l t r a t i o n  of p a r e n t e r a l  d r u g s  and  p a r e n t e r a l  

d ru g  in g r e d ie n t s .  M a t e r i a l  u s e d  in  c o n s t r u c t io n  of t h e s e  f i l t e r s  a r e  l i s t e d  

a t  the  FD A  u n d e r  D M F 2063.

♦N ote : P r e l i m i n a r y  t e s t s  a t  P a l l  C o r p o r a t io n  l a b o r a t o r i e s  show th a t  the  0. 2|j.m 
a b so lu te  and  3. 0jj,m a b s o lu te  U l t ip o r  m e m b r a n e s  q u a n t i ta t iv e ly  r e m o v e  a s b e s to s  
f i b e r s  (o b ta in ed  f r o m  s ta n d a r d  a s b e s to s  f i l t e r s  u s e d  f o r  p y ro g e n  re m o v a l )  in  the  
m ic r o s c o p i c  r a n g e ,  w h en  u s in g  p h a s e  c o n t r a s t  m ic r o s c o p y  p e r  N10SH p u b l ic a t io n  
No. HSM 72-10267. F u r t h e r  s tu d ie s  on c o a r s e r  g r a d e s  of s i m i l a r  m e m b r a n e s  a r e  
p r e s e n t l y  be ing  c o n d u c ted .  A s b e s to s  r e m o v a l  e f f ic ie n c y  t e s t s  hav e  a l s o  b e e n  c o n ­
d u c te d  by u s in g  SEM & XREDAS s y s t e m s  f o r  a n a ly s i s .  A d i s c u s s io n  of th e s e  
m e th o d s  and  d a ta  o b ta in e d  to  d a te  a r e  s u m m a r i z e d  in  A P P E N D IX  III.
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B e c a u s e  a  l a r g e  p r o p o r t io n  of p o te n t ia l  u s e r s  a c c e p t  the  w o rd  

" m e m b r a n e  f i l t e r "  to  d e n o te  a  c e l l u lo s e  e s t e r ,  w e f e e l  th a t  th e  b a s ic  

in te n t  of th e  p r o p o s e d  r e g u la t io n  w il l  be  m i s u n d e r s to o d  by m a n y  f i l t e r  

u s e r s ,  who w i l l  i n t e r p r e t  th e  r e g u la t io n  a s  p r o p o s e d  to m e a n  th a t  

c e l l u lo s e  e s t e r  m e m b r a n e s  a r e  p r e f e r r e d  o v e r  U lt ip o r  m e m b r a n e s ,  

o r  s i n t e r e d  p o r c e l a in  f i l t e r  c a n d le s .  T h is ,  w e b e l ie v e ,  i s  c e r t a in l y  

no t the  in te n t  of th is  r e g u la t io n .  We a r e  f u r t h e r  c o n c e r n e d  th a t  u s e r  

i n t e r p r e t a t i o n  of th is  p r o p o s e d  r e g u la t io n  (w ithout the  m o d if ic a t io n s ,  

p e r  A P P E N D IX  I) w i l l  r e s u l t  in  undue  h a r d s h ip ,  p ro d u c t io n  d e la y s ,  

and  h ig h e r  c o s t s  to th o s e  c u s t o m e r s  who h av e  found i t  a d v an ta g e o u s  

to u s e  U l t ip o r  m e m b r a n e s ,  s o m e  of w h o m  w i l l  e r r o n e o u s l y  co n c lu d e  

f r o m  the  p r e s e n t  p h r a s in g  of the  p r o p o s e d  r e g u la t io n  th a t  th ey  a r e  r e ­

q u i r e d  to  u s e  c e l l u lo s e  e s t e r  m e m b r a n e s .  T h is  a l s o  w ould  r e s u l t  in  

an  a d v e r s e  e f fe c t  on P a l l  C o r p o r a t io n  s a l e s  of a s b e s to s  f r e e  U lt ip o r  

m e m b r a n e  c a r t r i d g e s ,  w h ic h  w e and  m a n y  of o u r  c u s t o m e r s  f e e l  i s  a 

s t ip e r io r  p r o d u c t  and  w h ich  c e r t a in l y  s a t i s f y  the  in te n t  of th e  p r o p o s e d  

r e g u la t io n  to  a c h ie v e  a s b e s t o s - f r e e  and  c le a n  p a r e n t e r a l  and  p a r e n t e r a l  

d ru g  in g r e d ie n t s  by  th e  m o s t  p r a c t i c a l  m e a n s .

T h e r e f o r e ,  w e  r e s p e c t f u l ly  r e q u e s t  th a t  th e  w o rd  " m e m b r a n e "  in  th e  

p r o p o s e d  r e g u la t io n  be  r e p l a c e d  w ith  "non p a r t i c l e  o r  n o n - f ib e r  m ig r a t in g  

f i l t e r  m e d i u m " , s i m i l a r  to  th e  p r o p o s e d  w o rd in g  in  A P P E N D IX  I of th is

d o c u m e n t .
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F i l t e r s  u s e d  in  t h e  m e n u f a c l u r o  o f  a p a r e n t e r a l  clrv or

p a r  en  t o r  a ] d r u a  i n q r  e d 1 on i: s i i a  j 

i n i g r a t i o r  f r o m  c o n  s t i t u - - ■ u t i  o f  

h e  s u f f i c i e n t l y  c l  c o n e d  ¡ n ' t  o '  r 

a h~; oh  c l o q r r  ■ o f  o f  f l u e - ' d ,  ¿ . l e e ;  

m e d i a  r.e r e : a t . i o n  exl .3 h j . t i iK-:  £ i l  i 

o f  a ’o a r e r ,  t o r s i  d r u g  o r  p a r e n t s

l n o t  e x h i b i t  p a r t i c l e  or  f i b e r  

1 h e f  i  1 1” c; r ro e d1. u re.

■:i.u f a c t u r  e or p r i o r  In  u s - t o  r son  re  

) } n■■•ss « Ro a s b e s t o s - c o n  l a i n i n g  or

or ruoy b e  u s e d  in  t h e  inanuf a c l u v e  

r a l  d r e g  i n g r e d i e n t  u n l e s s  i t  i s

n o t  p o s s i b l e  t o  M a n u f a c t u r e  t h a t  d r u g  o r  d ru g  i n g r e d i e n t  w i t h o u t  

t h e  u s e  o f  su ch  a f i l t e r .  I f  u s e  o f  s u c h  a f i l t e r  i s  r e q u i r e d ,  

an a d d i t i o n a l  n o n - a s b e s t o s  c o n t a i n i n g  f i l t e r  v f i i c h  d o e s  n o t  e x h i b i t  

p a r t i c l e  or  f i b e r  m i g r a t i o n  s h a l l  s u b s e q u e n t l y  b e  u s e d  t o  r e d u c e  

t h e  c o n t e n t  o f  any a s b e s t o s - f o r m  par  t i d e s  i n  t h e  d r u g  o r  drug  

i n g r e d i e n t .  E v i d e n c e  f o r  r e d u c t i o n  s h a l l  b e  b a s e d  on t h e  u s e  o f  

t h e  m e t h o d s  d e s c r i b e d  i n  *• c r i t e r i a  f o r  a Recommended S t a n d a r d  —

O c c u p a t i o n a l  E x p o s u r e  t o  A s b e s t o s " ,  R e p o r t  o f  R e v ie w  C o m m it te e ,  

R a t i o n a l  I n s t i t u t e  f o r  O c c u p a t i o n a l  S a f e t y  and H e a l t h ,  P u b l i c a t i o n  

No.  HSM 7 2 - 1 0 2 6 7  ( 1 9 7 2 ) .  Use  o f  an a s b e s t o s  c o n t a i n i n g  f i l t e r  

w i t h o u t  s u b s e q u e n t  u s e  o f  t h e  a d d i t i o n a l  n o n - a s b e s t o s  c o n t a i n i n g
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f i l t e r  i s  p e n á i s  r.' b l e  o n l y  u p o n  s u b m i s s i o n  o f  p r o o f  t o  i h o  

F ood  and  D r u g  £c!:a.i n i  c t  r a t  ’ on  t h a t  u s e  o f  a n o n - a s b e s  ’ . e- c o n t u i  n i n g  

f i l t e r  w i l l ,  i s  l i k e l y  t o  c o r  .pi r>ui.i s e  t h e  s a f e t y  o r  e f f e c t i v e n e s s  

ox the. dr ug .

I n t e r e s t e d  p e r  s e n s  m y  

w i t h  t h e  He? ny  C l o i r l  , pox. 

5600  F i s h e r . 1- Lena, Ro< k v.i ' ~ 

f e x a b l y  i i i  c / a i n t u p l i  ca  t o )  :: 

m i s s i o n e r 1 a p r o p o s e ]  . Comm 

or b r i e f  i n  s u p p o r t  t h e r e o f  

r e f e r r e d  t o  i n  t h i s  p r o p o s e  

i n  t h e  a b o v e  o f f i c e  d u r i n g

, on  o r  b e f o r e  D e c e m b e r  6 7 ,  1 9 7 3 ,  í i ] r ¡  

f  r e d  Dj .ng 7brni r , :n I r a l i o n ,  i n .  7 - 8 6 ,  

)/*'. "0C52, w r i t t e n  c o n  me ; l.r> ( p r e - -

■‘d ’- ;g t h e  p e t i t i o n  and t h e  Com- 

on i s  i ay b e  a c c o m p a n ie d  by o metfitorandum 

. 'j h e  p e t i t i o n ,  b a c k g r o u n d  i n f o r m a t i o n  

1,  and comments  r e c e i v e d  may b e  s e e n  

w o r k i n g  h o u r s ,  Monday t h r o u g h  F r i d a y .


