VERFAHREN UND ANLAGEN

Damit das Prozessumfeld stimmt

Optimale Betriebshygiene und Entsorgungskonzepte
fiir Pharma- und Food-Betriebe

RALF OHLMANN
|

Die Anforderungen im Bereich der
Betriebshygiene und der Prozess-
medienentsorgung fiir Pharma- und
Food-Hersteller nehmen stindig zu.
Gefordert ist die Einhaltung eines
definierten mikrobiologischen Stan-
dards, der sich auch auf die Reini-
gungsintervalle auswirkt. Daraus
erwachsen jedoch neue Probleme
der Prozessmedienentsorgung sowie
des damit verbundenen Kosten- und
Arbeitsaufwandes fiir die Betriebe.

Unter Betriebshygiene ist in erster Linie die
Gewihrleistung eines den Produktansprii-
chen gerecht werdenden ,Umgebungsmi-
lieus“ zu verstehen. Das bedeutet im Ein-
zelnen die Sicherstellung einer konstanten,
den jeweiligen Produktanspriichen gerecht
werdenden Temperatur, einer gleich blei-
benden Luftfeuchte und idealer Weise ei-
nes ausreichenden Luftwechsels. Ein so
herbeigefiihrter klimatischer Optimalzu-
stand bietet in Verbindung mit den fiir die-
sen Bereich vorschriftsméRigen Hygiene-
anwendungen (Personalhygiene, Produkt-
hygiene, etc.) ein reduziertes Umfeld fiir
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Betriebshygiene und integrierter
Umweltschutz im Pharma- und
Food-Bereich

Von der Be- und Entliiftung, Klimati-
sierung tiber die Raument-/befeuch-
tung oder Entstaubung mit integ-
rierter Zentralreinigung, die natiirliche
Keimzahlreduzierung bis hin zur bio-
logischen  Prozessmedienentsorgung
(Produktriickstinde, Abwasser, Ab-
luft) bietet Air Solution sowohl ganz-
heitliche Prozesssysteme als auch
Optimierungen fiir bestehende Sys-
teme. Zu den Kernkompetenzen des
Unternehmens zihlt auch die bau-
technische Betreuung bei Neu- und
Umbauten von Produktions-, Verpa-
ckungs-, Lager- und Reinrdumen, de-
ren Ausfiihrung einen mafdgeblichen
Einfluss auf die spitere Umsetzung
der gewiinschten Produkteigenschaf-
ten hat. Die konstruktive und werk-
stoffméflige Ausfithrung der Anlagen
und Einzelkomponenten entspricht
den hochsten anwendungsbezogenen
Hygiene-Richtlinien (GMP, FDA, US-
DA, etc.).

Mikroorganismen und herstellungsbedingte
Schadstoffe.

Ein im Hinblick auf die genannten Krite-
rien nicht optimales Prozessumfeld bietet
ein giinstiges Milieu fiir Mikroorganismen
weil
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= die hohe Luftfeuchte an Wanden und Ver-
arbeitungseinrichtungen auskondensiert;

= in klimatisierten Raumen die Kiihlaggre-
gate durch die Ausfillung der Luftfeuchte
in Kondensat, das gesammelt oder durch
unzureichend ausgelegte Abliaufe geleitet
wird, einen zusitzlichen ,Keimherd“ dar-
stellen sowie einen zu geringen Wirkungs-
grad haben und energetisch unwirtschaft-
lich sind;

= durch schwankende Temperaturen die
optimalen klimatischen Voraussetzungen
fir die sensiblen Produkte nicht gewéhr-
leistet sind;

= unkontrollierte Luftfiihrungen Kontami-
nationen aus den ,Schmutzbereichen“ in
die ,Reinbereiche* hervorrufen;

= bei hoher Staubbelastung die Stiaube als
Keimtrager fungieren und gesundheitlich
bedenklich sind,;

= Staubablagerungen in Liiftungsanlagen
optimale Nahrboden bieten, die schlecht
erreichbar sind.

Hygiene: das A und O im Lebensmittel-...
Beispielsweise die Fleischwarenverarbei-
tung ist ein Bereich, in dem der Einsatz ei-
nes funktionierenden Hygiene- und Um-
welt-Konzeptes gefordert ist. In einem kon-
kreten Fall war eine starke Belastung des
Prozessumfeldes im Produktionsbereich
durch Wasserdampf und Wéarme vor-
handen. Der daran anschlieRende Kiihlvor-
gang auf Verpackungstemperatur unterliegt
oft zeitlichen Zwingen. Im folgenden, be-
sonders kritischen Bereich der Verpackung
konnen sich die aus den vorherigen Berei-
chen ,verschleppten* Einfliisse zusammen
mit den im Verpackungsbereich vorherr-
schenden Umgebungswerten besonders
negativ auswirken.

Innerhalb dieser Abldufe lassen sich
durch das Konzept zur Optimierung des
Prozessumfeldes die klimatischen und
mikrobiologischen Faktoren positiv beein-
flussen: Durch ein Niedrigenergie-Luft-
trocknungsverfahren wird die Luftfeuchte
kontinuierlich auf einem vorgegebenen
Wert gehalten. In Kombination mit einer
Be-/ und Entliiftungsanlage wird durch ge-
zielte Luftstromungen mit unterstiitzenden
Druckdifferenzen in den einzelnen Raum-
lichkeiten ein fiir Mikroorganismen widriges
Milieu erzeugt, bei gleichzeitiger Schaffung
klimatisch —optimaler Arbeitsplatzbedin-
gungen fiir das dort arbeitende Personal.

... und im Pharma-Bereich
Auch im Pharma-Bereich bei der Verarbei-
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tung und Aufbereitung trockener, riesel-
fahiger Produkte konnten in einem kon-
kreten Fall durch ein mafRgeschneidertes
Konzept zur Optimierung des Prozessum-
feldes die Probleme der Luftfeuchtigkeit
und der Staubbelastung eliminiert werden:
Dabei sorgt eine den Produktanforde-
rungen entsprechende Entstaubung mit
zentraler Reinigung fiir die Absenkung der
Staubbelastung. Durch ein Niedrigenergie-
Lufttrocknungsverfahren wird die Luft-
feuchte kontinuierlich auf einem vorgege-
benen Wert gehalten. Diese gezielten Maf3-
nahmen verbessern das Prozessumfeld und
erleichtern die Einhaltung der gewtinsch-
ten Produktqualititen (weniger Agglome-
ration hygroskopischer Inhaltsstoffe, Ver-
minderung der Staubverschleppung, Ver-
besserung der MAK-Werte, etc.).

In beiden Anwendungsfillen sorgt eine
anhand der Ergebnisse einer Raumluftbelas-
tungsanalyse (Keimbelastung vor und nach
der technischen Prozessumfeldopti-
mierung) ausgelegte Entkeimung tiber die
Beliiftung fiir ein zusatzlich keimarmes Mi-
lieu. Dabei wird mittels eines patentierten
Verdunstungsverfahrens ein biologischer
Wirkstoff homogen in der Umgebungsluft
verteilt, der sich iiber die Luftfithrung auch
in die sonst schwer zuginglichen Innen-
raume der Maschinen und Einbauten schiit-
zend einbringt (Bild 1). Der gesundheitlich
vollig unbedenkliche Wirkstoff kann in aus-
gewogener Dosis selbst in stiandig mit Perso-
nal belegten Raumen ausgebracht werden.
Ein weiterer Vorteil der gezielten ,,Problem-
zonen-Erfassung* liegt in der geringeren Be-
lastung der Liiftungsanlagen, was sich im
reduzierten Keimaufkommen, den lingeren
Wartungsintervallen und der geringeren
Storanfalligkeit widerspiegelt. Auch kénnen
durch Steuerung eines definierten Status im
mikrobiologisch-hygienischem Bereich die
unproduktiven Reinigungszeiten wesentlich
reduziert werden, was neben der hygiene-
rechtlichen  Absicherung auch noch
wirtschaftliche Vorteile mit sich bringt.

Umweltkonforme Entsorgung

Bei der Prozessmedienentsorgung werden
zunehmend auch Pharma- und Foodbetrie-
be verstiarkt bei der Abwassereinleitung in
den Bereich der ,Starkverschmutzer® ein-
gestuft und spiiren den Druck der sich
stindig erhohenden Gebiihren. Bei CSB-
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Werten im Abwasser, die teilweise bis zum
mehrfachen tiber den genehmigten Richt-
werten liegen, wird die Prozessmedienent-
sorgung ein Thema der Verursachungsver-
minderung. Was die Thematik der Ab-
wasserentsorgung zusitzlich komplizierter
werden lasst, ist die Beladung mit Produkt-
riickstdnden, die zu einem optimalen Ab-
lauf des Entsorgungsprozesses selektiert
werden sollten.

Auch sollten in dem Entsorgungskonzept
die in den meisten Betrieben noch unzurei-
chend wiedergenutzten Energiequellen
(z.B. Warme) mit berticksichtigt werden.
Durch Nutzung dieser Energie, kénnen
z.B. fermentative oder thermische Vor-
gange kostensparend durchgefiihrt werden.
Die aus dem Abwasser selektierten Belas-
tungsmedien (CSB-Verursacher) kénnen
z.B. in einem speziellen Verfahren einer
Biogasanlage zugefiihrt werden, um aus
dieser Beladung Energie zu gewinnen.

Aber auch der Bereich der Abluftentsor-
gung kann bei Bedarf in das Gesamtkon-
zept integriert werden. In vielen Féllen ist
durch einen intelligent aufeinander abge-
stimmten , Abluftreinigungsmix“, der aus
unterschiedlichen Verfahren bestehen kann
(biologisch, katalytisch-oxydativ, ther-
misch, etc.), eine optimale Problemlosung

moglich. Dabei wird auch die Wiederver-
wertung energetischer Ressourcen (hohe
Ablufttemperaturen) sinnvoll mit ein-
gebunden.

Zusammenfassung

Um eine betriebliche Bewertung vor-
nehmen zu konnen, die Voraussetzung fiir
die Auslegung der notwendigen Maf3-
nahmen ist, sollte ein Hygiene- und Um-
welt-Konzept vorliegen. Dieses ist die
Grundlage zur Festlegung der Messgrofen
und optimiert das Prozessumfeld sowie den
Betriebsablauf durchgingig vom Roh-
wareneingang bis zum Fertigwarenausgang
unter Beriicksichtigung der zwangsweise
anfallenden Entsorgungsmedien und der
sich daraus ergebenden Problematik.
Durch Berticksichtigung dieser einfachen
und qualitdtssichernden  Grundsatzlich-
keiten kénnen den betrieblichen Hygiene-
anspriichen, behordlichen Auflagen sowie
den Anforderungen des Umweltschutzes in
jedem Betrieb Rechnung getragen werden.

Fir weitergehende Informationen zu die-
sem Thema tragen Sie die nachstehende
Kennziffer ein.

AIR SOLUTION
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