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1 Veranlassung

Im Rahmen des Forschungsvorhabens ,Staubexplosionsrisiko an Mischern mit bewegten Werkzeugen zur Erstellung und
Abgrenzung moglicher Explosionsschutzkonzepte® gilt es die Staubexplosionsrisiken in Mischern systematisch zu untersuchen. Ziel
ist es dabei, Muster-Gefahrdungsbeurteilungen fir verschiedene Mischer in unterschiedlichen Branchen mit divergierenden
Betriebsparametern zu erarbeiten, um Herstellern sowie Betreibern von Mischern die Erstellung von gerate- sowie
betriebsspezifischen Risiko- und Gefahrdungsbeurteilungen zu erleichtern.

In der vorliegenden Muster-Gefahrdungsbeurteilung wird beispielhaft das Staubexplosionsrisiko beim Betrieb eines horizontalen

Zwangsmischers mit pharmazeutischen Wirkstoffen in der Pharmaindustrie betrachtet. Uber die dargelegte Gefahrdungsbeurteilung
werden MalRnahmen aufgezeigt, die einen sicheren Betrieb mit extrem ziindempfindlichen Staduben gewahrleisten.

2 Grundlagen

Grundlage fiir diese Muster-Gefahrdungsbeurteilung bilden die nachfolgend aufgefiihrten Unterlagen und Informationen:
= Sicherheitsdatenblatt fir Phytopharmakum A
= Sicherheitsdatenblatt fir Synthetikum B
= Sicherheitsdatenblatt Tragermaterial C

= Betriebsanleitung Mischer Typ Pharma

3 Kurzbeschreibung der Anlage

Bei der zu betrachtenden Anlage handelt es sich um einen horizontalen Zwangsmischer mit 0,5 m3 Volumen, der zur
Homogenisierung staubexplosionsfahiger Pharmawirkstoffe in Schittgutform dient. Die Homogenisierung der Mischguter erfolgt
innerhalb des Mischbehalters durch rotierende, auf einer Welle versetzt angeordnete Mischwerkzeuge, die in Grofe, Anzahl,
Anordnung, geometrischer Form und Umfangsgeschwindigkeit derart auf die Geometrie des Mischbehalters abgestimmt sind, dass
sie das Mischgut in eine dreidimensionale Bewegung zwingen. Der Antrieb der Welle erfolgt Uber einen aulen aufgesetzten
Getriebemotor.
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Das aus Qualitatsgrinden gesiebte Schittgut wird in einen mit Stickstoff durchspulten Behalter vorgelegt und verwogen.
Anschlieend gelangt die Schittgutvorlage schwerkraftgestiitzt iber ein kurzes Fallrohr und eine auf der Oberseite angeordnete
Beflilloffnung in den Mischer. Das Befiillen erfolgt bei einer maximalen Umfangsgeschwindigkeit der Mischwerkzeuge von < 1 m-s™'.
Der Fillgrad steht hierbei in Abhangigkeit zur Rezeptur und wird liber die zentrale Rezeptursteuerung zwischen 10 % und 80 %
geregelt. Ist der Beflllvorgang abgeschlossen, wird die Befull6ffnung durch eine pneumatisch betriebene Absperrklappe
verschlossen und das Innere des Mischbehdlters durch Spullen mit Stickstoff inertisiert. Die notwendige Spillzeit und der
Stickstoffvolumenstrom werden tGberwacht. Nach erfolgter Spilung wird die Antriebsdrehzahl auf den Nennwert entsprechend einer
Relativgeschwindigkeit der Mischwerkzeuge von 4 m-s-! geregelt.

Nach Ablauf der Mischzeit wird die Drehzahl des Mischers abgesenkt, so dass sich eine maximale Umfangsgeschwindigkeit der
Mischwerkzeuge von < 1 m - s einstellt. AnschlieRend erfolgt das Entleeren (ber eine Entleerdffnung an der Unterseite des

Mischers. Fur eine bessere Zuganglichkeit zu Reinigungs- und Wartungsarbeiten besitzt der Mischer eine Revisionsklappe, deren
Verschluss uber Endlagenschalter mit dem Antrieb der Mischwerkswelle und im inerten Zustand verriegelt ist.

4 Explosionstechnische Beurteilung der vorhandenen Stoffe

In der nachstehenden Tabelle 1 sind die sicherheitstechnischen Kennzahlen der verwendeten Schittglter aufgefiihrt.

Tabelle 1: sicherheitstechnische Kennzahlen der verwendeten Rohstoffe

=
= [ i '_g
Explosions- £ 2| % E |z
. - = L = w , E M
Brennbarer Stoffe fahigkeit <3| E8| 588 =
tlﬂ H EE IE £ = E c E
= = RE|os| oo m
(gm?) [ (md) | (T) | (€) | (Vol-%)
Phytopharmakum A staub- 60 3 | 420 | 300 10 3
explosionsfahig
. staub-
Synthetikum B explosionsfahig 30 1 360 280 85 4
Tragermaterial C staub- 60 3 420 | 310 g 3
explosionsfahig
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Anhand der beim Prozess verwendeten Rohstoffe wird deutlich, dass ohne weitere SchutzmalRnahmen von einem Auftreten extrem
zindempfindlicher Staub/Luft-Gemische ausgegangen werden muss. Entzindliche, leicht- oder hochentziindliche Flissigkeiten
werden nicht verwendet.

Zusammenfassend kann festgestellt werden, dass die Brenn- und ExplosionskenngréRen der hier gehandhabten Schittguter auf

eine hohe Zindempfindlichkeit hinweisen, so dass unterstellt werden muss, dass selbst Ziindquellen von geringer Energie in der
Lage sind, die auftretenden Staub/Luft-Gemische zu zlinden.

5 Explosionsgefahrdete Bereiche und Zoneneinteilung

Explosionsgefahrdete Bereiche sind gemal § 5 BetrSichV abhangig von Haufigkeit und Dauer des Auftretens von gefahrlicher
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explosionsfahiger Atmosphare in Zonen einzuteilen. Bei den eingesetzten Stoffen kdnnen explosionsfahige Staub/Luft-Gemische
auftreten, fir die folgende Zoneneinteilung gilt:

= Zone 20 ist ein Bereich, in dem gefahrliche explosionsfahige Atmosphare als Gemisch aus Luft und brennbaren
Stauben standig, Uber lange Zeitraume oder haufig vorhanden ist.

= Zone 21 ist ein Bereich, in dem sich bei Normalbetrieb gelegentlich eine gefahrliche explosionsfahige Atmosphare als
Gemisch aus Luft und brennbaren Stauben bilden kann.

= Zone 22 ist ein Bereich, in dem bei Normalbetrieb eine gefahrliche explosionsfahige Atmosphare als Gemisch aus Luft
und brennbaren Stauben normalerweise nicht oder aber nur kurzzeitig auftritt.

Dementsprechend lassen sich die explosionsgefahrdeten Bereiche der Anlage in folgende Zonen einteilen:
Mischerinneres

Durch die betrieblich bedingte Aufwirbelung von Schittglitern und die sich beim Mischprozess einstellende inhomogene
Staubverteilung ware ohne Berlicksichtigung der Inertisierung partiell von einem Auftreten explosionsfahiger Staub/Luft-Gemische
im Mischer auszugehen. Diese kénnen dabei 6rtlich und zeitlich variierend Gber die gesamte Dauer des Mischvorganges vorliegen.
Da die Mischgiter extrem zindempfindlich sind, werden Schutzmalinahmen zur Vermeidung des Auftretens explosionsfahiger
Atmosphare betrieben. Aufgrund dessen,
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dass der Mischprozess unter inerten Bedingungen durchgefiihrt wird (genaue Ausfiihrung siehe Kapitel 6), ist wahrend des
Mischens nicht mit dem Auftreten explosionsfahiger Gemische zu rechnen. Begriindet darauf, dass die Entleerung unter
atmosphéarischen Bedingungen erfolgt, wird das Innere des Mischers in die Zone 21 eingeteilt.

Aufstellungsraum

Aufgrund der wahrend Reinigungs- und Wartungsarbeiten nicht auszuschlieRenden Staubaustritte Uber die vorhandenen
Revisionsoéffnungen kann es zu Staubablagerungen im Aufstellungsbereich des Mischers kommen. Da diese jedoch grundsatzlich
gering sind, und unmittelbar nach ihrer Entstehung durch geeignete und im Rahmen von Betriebsanweisungen festgelegte
MaRnahmen entfernt werden, entféllt eine Zoneneinteilung in die Zone 22 fiir den Aufstellungsraum.

Da der Aufstellungsraum einen geschlossenen Boden besitzt, sind Staubverschleppungen in darunter liegende Geschosse
ausgeschlossen.

6 Zundgefahrenanalyse und Schutzmaflinahmen

Gemal Kapitel 5 ist fir die Betrachtung mdglicher Ziindquellen im Inneren des Mischers die Zone 21 zu berlcksichtigen. Daher ist
fir das Innere zu bewerten, ob und inwieweit im Normalbetrieb und bei liblicherweise zu erwartenden Betriebsstérungen wirksame
Zindquellen auftreten konnen und durch welche SchutzmaRnahmen deren Wirksamkeit auf ein tolerierbares Maf reduziert werden
kann.

Unter Bericksichtigung der in der DIN EN 1127-1 bzw. in der TRBS 2152 Teil 3 genannten Ziindquellenarten, kommen demnach
folgende wirksame Ziindquellen in den Arbeitsbereichen in Betracht:

= heilRe Oberflachen
= mechanisch erzeugte Funken
= elektrische Anlagen
= statische Elektrizitat
= Exotherme Reaktionen, einschliellich Selbstentziindung von Stauben
Da die verwendeten Schittgliter extrem zindempfindlich sind, basiert das zugrunde liegende Explosionsschutzkonzept auf

MafRnahmen zur Vermeidung von explosionsfahiger Atmospha-
© 2024 Wolters Kluwer Deutschland GmbH
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re (Inertisierung) in Verbindung mit MalRnahmen zur Vermeidung von wirksamen Ziindquellen. Die getroffenen Schutzmalinahmen
unterteilen sich dabei in technische und organisatorische Malnahmen, die im Folgenden naher beschrieben werden.

Zur Vermeidung des Auftretens explosionsfahiger Atmosphare wird das Mischerinnere vor Beginn des eigentlichen Mischprozesses
mit Stickstoff inertisiert. Zur Auslegung der Inertisierungsmaflnahme wurden zunéachst die Sauerstoffgrenzkonzentrationen (SGK)
der Rohstoffe experimentell bestimmt. Die dabei ermittelte geringste SGK liegt bei 8,5 Vol.-%. Der Produkteintrag erfolgt unter
Stickstoff. Die Inertisierung des Mischers erfolgt mittels Spilmethode entsprechend TRBS 2152 Teil 2. Der Sollwert der
Sauerstoffkonzentration nach durchgefiihrter Inertisierung wurde auf 4,5 Vol.-% Restsauerstoffgehalt definiert. Die Splilzeit von 4
Minuten und der Stickstoffvolumenstrom von mindestens 30 m3-h-! werden (iberwacht. Eine direkte Messung und Uberwachung der
Sauerstoffkonzentration ist nicht erforderlich. Die Revisionsklappe ist wahrend dieses Vorgangs verschlossen und wird Gberwacht.

Die nach Durchfihrung der Stickstoffspllung tatsachlich vorliegende Sauerstoffkonzentration wurde im Rahmen der
Inbetriebnahme messtechnisch zu 4,2 Vol.-% ermittelt, so dass nachweislich davon auszugehen ist, dass die Randbedingungen der
InertisierungsmalRnahme unter den betrieblichen Gegebenheiten zur Erreichung des Sollwertes flihren. Die messtechnische
Uberpriifung der Wirksamkeit erfolgt halbjéhrlich. Die technische Dichtheit des Mischers wird wahrend der Inertisierung (ber die
vorhandene Druckmessung Uberprift. Hierzu muss ein Stickstoffiberdruck von 30 mbar uber die Spilzeit gehalten werden.
Anderenfalls wird (ber die Rezeptursteuerung eine Fehlermeldung ausgegeben und der Mischer durch das Personal auf
Undichtigkeiten geprift.

Der Betrieb des Mischwerkzeuges mit Relativgeschwindigkeiten oberhalb von 1 m-s-! ist nur nach erfolgter Inertisierung maoglich.
Die Revisionsklappe ist so (iber die Rezeptursteuerung verriegelt, dass ein Offnen erst nach erfolgter Liiftung mit einem 5-fachen
Raumluftwechsel des Mischers mdglich ist. Dieses wird Uber die in der Steuerung definierte Spilzeit von 15 Minuten bei einem
Luftvolumenstrom von 10 m3-h-' gewahrleistet. Diese Luftspllung vor Entriegelung der Revisionsklappe ist aus
Personenschutzgriinden erforderlich.

Zur Vermeidung des Auftretens gefahrlicher explosionsfahiger Atmosphare im Bereich des Mischeraufstellungsraumes werden
mogliche Staubablagerungen umgehend durch Absaugen Uber einen fiir den Betrieb in staubexplosionsgefahrdeten Bereichen
geeigneten mobilen Staubsauger (Kennzeichnung Il 3D) beseitigt. Die Einhaltung der Reinigungsmafnahmen
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wird im Rahmen eines organisatorisch festgeschriebenen Reinigungsplanes geregelt und protokolliert.
Trotz der Inertisierung wurden aufgrund der vorliegenden Brennzahlen und der Entleerung unter atmospharischen Bedingungen
zuséatzliche MaRnahmen zur Vermeidung von Zindquellen getroffen.

Da die dem Mischer vorgeschalteten Apparate bestimmungsgemaf zur Handhabung der vorliegenden Staube geeignet sind und
keine Verfahrensschritte, die zu gefahrlichen Temperaturerhdhungen innerhalb des Schiittgutes filhren kénnten, vor dem
Mischprozess stattfinden, kann ein Eintrag von Glimmnestern in den Mischer ausgeschlossen werden. Im Rahmen der
Inbetriebnahme hat sich zudem gezeigt, dass keine nennenswerte Erwarmung des Mischgutes innerhalb der Mischzeit stattfindet.

Da die Rohstoffe grundséatzlich nach den Qualitdtsanforderungen vorgesiebt werden, ist ein Eintrag von gréfleren Fremdkorpern,
die zur Zundquelle werden kdénnten, auszuschlieBen. Das Auftreten zindwirksamer mechanisch erzeugter Funken infolge des
Anlaufens oder Anschlagens der Mischwerkzeuge wird durch regelmafige Wartung und Instandhaltung vermieden. Des Weiteren
kommen geeignete Materialpaarungen, wie bspw. Edelstahl-Edelstahl, zum Einsatz, die bei Eintritt von einzelnen Schlagen nicht
zur Funkenbildung neigen.

Reibungsbedingte heile Oberflachen an den Lagern und Wellendurchfihrungen werden durch Temperaturiberwachung
vermieden. Zur Vermeidung eines Staubeintrittes sind die Dichtungen stickstoffgespilt. Die Temperaturiiberwachungen sind
hartverdrahtet und schalten den Antrieb bei Uberschreitung einer Temperatur von 80 °C spannungsfrei.

Die im Mischer eingesetzten elektrischen Betriebsmittel weisen eine maximale Oberflachentemperatur von 205 °C auf und sind fir
den Betrieb in Zone 21 geeignet. Bezlglich der Auswahl und Errichtung der elektrischen Betriebsmittel wurden die Vorgaben der
DIN EN 60079-14 beachtet.

Zur Vermeidung von gefahrlichen Aufladungen sind samtliche leit- und ableitfahigen Anlagenteile in den betrieblichen
Potenzialausgleich eingebunden und weisen einen Ableitwiderstand von < 10® Q auf. Isolierende Beschichtungen mit einer
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Durchschlagsspannung > 4 kV werden nicht verwendet. Die infolge des Mischguthandlings zu erwartenden Buschelentladungen
sind fir Stdube nicht ziindwirksam.
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Zur Vermeidung eines Lager- oder Dichtungsschadens erfolgen eine VerschleiRprifung sowie die Wartung des Mischers
entsprechend den Herstellervorgaben in Intervallen von héchstens 8 Wochen je nach Anlagenauslastung. Hierbei werden die
Lagerschmierung, der Mindestabstand zwischen dem Mischbehalter und den einzelnen Mischwerkzeugen sowie der feste Sitz aller
Schraubverbindungen im Inneren kontrolliert.

Halbjahrlich werden die Funktionsfahigkeit und das Ansprechverhalten der MSR-Einrichtungen mit Sicherheitsfunktion, wie die
Temperaturiiberwachung, die Druckiberwachung zur Dichtheitspriifung, die Verriegelung der Revisionsklappe sowie die Spilzeit-
und Volumenstromiiberwachung, gepruft. Zusatzlich wird halbjahrlich messtechnisch Uberprift, ob der Sollwert der
Sauerstoffkonzentration Uber die Inertisierungsmaflnahme erreicht wird. Festgeschrieben und protokolliert werden die Wartungen
im Rahmen des betriebseigenen Wartungsplans.

Nach dem Austausch einer Dichtung wird der Mischer grundsatzlich zunachst ohne Mischgut betrieben und die
Temperaturentwicklung im Bereich der neuen Dichtung sowie die technische Dichtheit des Mischers hinsichtlich der normalen
Betriebsparameter Gberpriift.

Zur Verhinderung von wirksamen Zindquellen ist fir die Durchfihrung von Heilarbeiten, wie bspw. der Einsatz von
Winkelschleifern oder Schweillgeraten, eine schriftliche Arbeitsfreigabe erforderlich. HeiRarbeiten werden im Bereich des Mischers
grundsatzlich erst nach Beseitigung samtlicher Staubablagerungen und nur mit einer Brandsicherheitswache durchgefiihrt. Die
organisatorische Regelung zur Durchfiihrung von HeiRRarbeiten ist in einer Betriebsanweisung dargelegt.

Eine tabellarische Zusammenfassung der Zindgefahrenanalyse und der entsprechend angewandten technischen sowie
organisatorischen SchutzmaRnahmen ist im Anhang 1 in Tabelle 2 aufgefiihrt.

7 Zusammenfassung

Das auf Basis der vorliegenden Gefahrdungsbeurteilung umgesetzte Explosionsschutzkonzept ist im betrieblichen
Explosionsschutzdokument nach § 6 BetrSichV beschrieben.

Die Prifung vor Inbetriebnahme nach § 14 (1) sowie Anhang 4 A Nr. 3.8 BetrSichV wurde durch eine befahigte Person mit
besonderer Kenntnis auf dem Gebiet des Explosionsschutzes gemafl TRBS 1203 nach den Vorgaben der TRBS 1201 mit dem Teil
1 durchgefihrt.

Die Wirksamkeit der ExplosionsschutzmalRnahmen wird im Rahmen der ermittelten Priffrist von 3 Jahren durch eine befahigte
Person gemaR TRBS 1203 nach den Vorgaben der TRBS
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1201 mit dem Teil 1 Uberprift. Die Prifergebnisse werden in Form von Prifaufzeichnungen dokumentiert.

Musterhausen, den .... Bearbeiter
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Anhang 1 Wahrscheinlichkeit des Vorhandenseins, der Aktivierung und
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des Wirksamwerdens von Zundquellen

Tabelle 2: Zindgefahren und Schutzmaf3nahmen
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