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_ PBE: votre garantie en conformité réglementaire de vos projets Pharmaceutiques
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_ PBE: votre garantie en conformité réglementaire de vos projets Pharmaceutiques
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_ PBE: votre garantie en conformité réglementaire de vos projets Pharmaceutiques
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ETES VOUS PROTEGE?
o

(Sherbrooke-Canada) The explosion at Neptune
Technologies has FOUR dead

The explosion of a Explosion of a warehouse of
pharmaceutical factory in the a pharmaceutical factory in
United States is :
eastern China

TWO dead

Explosion at a Chineese Pharamaceutical
Factory has FIVE DEAD and eight wounded.
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NORME DESCRIPTION
EUROPEENNE

NMORMES INDUSTRIELLES ET NORMES SPECIFIQUES A DES APPLICATIONS (1999/92/CE)

EN 11271 Atmosphéares explosives - Prévention de 'explosion et protection
contre 'explosion - Partie 1 - Notions fondamentales et
methodologie

EN OO0 79-10-1 Atmosphéres explosives | Classement des emplacements -
Atmosphéres explosives gazeuses

EN GO0 79-10-2 Atmosphéeres explosives - Classement des emplacements -
Atmosphéres explosives poussigreauses

EN s0079-0 Atmosphéres explosives - Matériel - Exigences générales

EN 13237 Atmosphéares explosibles - Termes et déefinitions pour les apparesils

et systémes de protection destinégs a étre utilisés en atmosphéares
axplosibles

NORMES DE COMNMCEPTION (94/9/CE)
EN 143732005 Systémes de suppression dexplosion

EN 144912012 Systéames de protection par &vent contre les explosions de
poussiésres

EMN 1010-1:2004 + Securité des machines - Prescriptions de sécurité pour la
A1:2010 conception et la construction de machines dimpression et de
transfomation du papier - Partie 1 : prescriptions communes

EN 147972006 Dispositifs de décharge d'explosion
EN 149862007 Concepition des ventilateurs pour les atmosphéres explosibles )
EN 150892009 Systémes dlisolement d’explosion
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Evaluation des risques selon ICH Q9

e
Figure 10.1: Overview of a Typical Quality Risk Management Process ~ from ICH Q9
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T » NORMES & STANDARDS

& Atmosphere Explosive ATEX/NFPA/CNPI
®

* NFPA 61 - Standard for the Prevention of Fires and Dust Explosions in
Agricultural and Food Processing Facilities, 2008 Edition

* NFPA 68 — Standard on Explosion Protection by Deflagration Venting, 2007
Edition

* NFPA 69 - Standard on Explosion Prevention Systems, 2008 Edition

* NFPA 77— Recommended Practice on Static Electricity, 2007 Edition

* NFPA 654 - Standard for the Prevention of Fire and Dust Explosions from the

Manufacturing, Processing, and Handling of Combustible Particulate Solids,
2006 Edition

* NFPA 664 Standard for the Prevention of Fires and Explosions in Wood
Processing and Woodworking Facilities, 2007 Edition
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» Evaluation des risques d’explosivité
des solvants, des poudres et des gaz.

&

Table 1. Typical Critical Parameters for a Dust Explosion
KSt arm/s) Classe Particle Size 0,05 mm

Dust Concentration 40 - 4000 gim’
< 200 1

Moisture Content <11%
Oxygen =12%
200 a 300 2 Minimum Ignition Energy (MIE) =10 m] - 100 m]
Minmum Ignition Temperature (MIT) 410 - 600°C
> 300 3
Table 2. Explosion Classes
. . . Dhust Explosion Class(barsmes!) Ks: Value Pmax (bar)
est EXTREMEM ENT 52 >200 to 300 10
53 100 12
EXPLOSIF -
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Table 3. Explosion Characteristics of Epoxcy Products

, Dust | Minimum Ignition
Material ;:1?:?“* Explosion | Encrgy (=MIE) or
| Emin in [m]]
Amine adduct with epoxy resin 15 <10
Coating powder, based on epoxy resin 30 5t <10
Epaxcy-polyester, grinding duss <52 51
Epaoxy resin and 2-methylimidazole (reaction product) =32 5t2
Eposcy resin, glass fiber reinforcedicopperfaluminum <38 Si1
Gilass fiber reinforced plastic (0% plass fibers, 407% epoxy resin), <hi 5l
grinding dust
Grinding dust, chetch linings (epoxy resins, plass fibers, latex) 13 Si1 100¥10°
Hardener, epoxy resin, 82% calcium carbonate, 15 5l =104
18% 2-phenylimidazoline
Hardener, epoxy resin, 98% diuron <10 5t
(M MN-dimethyl-8 3 4-dichlorophenylurea)
Hardener, epoxy resin, 98% fenuron[M, N-dimethyl-N -phenylurea) <10 52
Hardener, epoxy resin, 98% toleenedilsocyanatesurane <10 b o
11,1°-4 Methyl-m-phenylene)-bis-{ 3,3 -dimethylurea)
Hardener, epoxy resin, 99% 1H-imidazole, 1% silica 16 52
Hardener, epoxy resin, 99% 2-phenylimidazoline, 1% silica <17 Si2
Hardener, epoxy resin, 99% 2-phenylimidazoline, 1% silicon dicxide 27 (SE2) <10
Hardener, epoxy resin, phenolic resin amine adduct, 3% phenaol 25 52 <10
Knifing filler, based on epoxy resin 19 5l
Knifing filler, based on eposxy resin il 5l
Moulding compound {26% epoocy resin, 64% quartz flour, <h3 5l
10% glass fibers
Polyester structural powder [approx. 60% polyesterfepoxy resin mix) 24 5l <10
Powder paint, thermosetting (based on epoxy/polyester resin) <37 5t2
Printed circuit board manufacture {epoxy resin, copper, aluminum ), =45 Arl
drill shavings
Printed circuit board manufacture (epoocy resin, copper, aluminum |, <k |
drill shavings
Printed circuit board manufacture {epoxy resin, copper, aluminum ), <k 5il
drill shavings
Resin, carbon fiber epoxy <13 Sl
Resin, epoxy 13 5il
Resin, epoxy =18 [5L2)
Hesin, epoxy =49 [52)
Resin, epoxy B3 5il
Resin, epacxcy (glass fiber reinforced with flame retardant) 12 Sl =104
Resin, epocxy, pigmented with hardener <h3 (5t2)
Resin, epoccy, sawdust <15 5t
Resin, epoccy, with acid hardener <40} (SE2)
Resin, epocy, with adhesive propertics <33 (St2)
Resin, epoccy, with inorganic fillers <63 &t

Atmosphere
Explosive &)
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] » Evaluation des risques d’explosivité
des solvants, des poudres et des gaz.

Atmosphere Explosive ATEX
O ®

Table 4. Characteristics of a Powder Coating Based on Epoxy Resin

&

"

Characteristics Value
Particle size<125 pm (% by weight) 100
Particle size<63 pm (% by weight) 91 100 100
Particle size<32 um (% by weight) 50 A3 51
Particle size<20) pm (% by weight| 14 16
Median Value [um] 32 30 30
Lower Ex-Limit [g/m’] 15
Max. Ex-Overpressure (bar| 7,6
Kst Value (bar mis) 134
Explosibility 5t
Minimum Ignition Energy (m]] <10 <10 ol
lgnition Temperature BAM {C) 520
Combustibility BZ 3
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] » Evaluation des risques d’explosivité
des solvants, des poudres et des gaz.

Atmosphere Explosive ATEX &
O ®

e
K, values forcommmon dusts

Size Ke,

Dusst {(inmicrons) value
Activated carbon 18 a4
Aluminum grit 41 100
Aluminum powder 22 400
Asphalt 29 117
Barleygraindust 51 2490
Brovwn coal 41 123
Charcoal 29 117
Cotton aq4 24
Magnesium 28 508
Methyl cellulose 37 209
Milk powvwder 165 S0
FPapertissue dust 54 52
Pectin 59 162
Polyurethane 3 156
Rice starch 18 180
Silicon 10 126
Socap 65 111
Soy bean flour 20 110
Sulifur 20 151
Tobacco a9 12
Toner 23 145
Wood dust 43 102
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Combustible Dust

Does your company or firm
process any of these products or
materials in powdered form?

If your company or firm processes any of these products or
materials, there is potential for a “Combustible Dust” explosion.

Agricultural Products
Egg white

Mk, powderad

Mk, nonfat, dry

Soy four
Starch, corn
Starch, rce

Cocon powder
Coconut shell dust
Coffeo dust
Cornmeal
Cornstarch

Cotton

Cottonssed
Garlic powcder
Gluten

Grass dust
Greoen coffee
Hops (malted)
Lemon pee! dust
Lemon pulp
Lnseed

Locust bear gum
Mait

Cat flour

Cat grain dust
Clive peallets
Cnion powder
Parsloy |dehydrated)
Paach

Peanut meal ard skins
Peat

Potato

Potato flour

Potato starch

Raw yucca seed dust
Rce dust

Roe Nour

Rcoe starch

Rye flour

Samolina

Soybean dust
Spice dust

Spica powder
Sugar (10x
Sunflower
Sunfiower seed dust
Toa

Tobacco blend
Tomato

Walnut dust
Wheat fouwr
Wheat grain dust
Wheat starch
Xanthan gum

Carbonaceous Dusts
Charcoal, activated
Charcoal, wood
Coal, buminous
Coke, patroleum
Lampblack

Lignite

Feat 22%H.0
Soot, pne
Collulose
Cellvlose pulp
Cork

Corn

Chemical Dusts
Adipic acid
Anthraquinone
Ascorbic acid
Caldum acetate
Caldum swearste
Carboxy-methyliceliviose
Dextrin

Lacose

Lead s%earate
Methylcelulose
Paraformaldenyde
Sodium ascorbate
Sodium stearste
Sulfur

Metal Dusts
Aluminum
Sronze

iron carbony!
Magnesium
Zine

Plastic Dusts

(poly) Acrylamide

(poly) Acrylonitrie

(poly) Ethylene
(low-pressure process)

[Epoxy resin

Melamine resin

Melamine, molded
(phenol-cellulosel

Melamine, molded
{wood Your and
mineral filled phenol-
formaldehyde)

(poly) Methy! acrylste
{poly) Methy! acrylste,
emulsion
Phandlic resin
5'9"") Propylkene
erpene-phenol resn
Urea-formalcehyde’
collulose, molded
{poly) Viry! scotate)
ethylene copolymer
{poly) Vinyl sicohol
{poly) Viny! butyral
{poly) Vinyl chioride/
ethylene/vinyl
acetylene suspenson
copolymer
{poly) View! chlonide/
vinyl acotylens

emulsion

copolymer




Poussieres agricoles

Al en powdne

Armidon de bils

Amidon de pomme de terme
Armickon de iz

Betterave

Coafe wert

Carotte

Carmagha&nane

Cotor

Farne ds ble

Farne de graines de carculse
Farnne ds mails

Farne de riz

Farne de seighe

Farne d aowoine

Farine et peau de cacahuste
Féecule de mans

Fecule de pomame de terme
Sluten

Sormrme: xeanmthsnes

Graine de cobon

Graine de lin

Granulés d olive

Houblon (= mali)

Lu=erme

kMalr

Melange de tabac

CrHgmon en poudne

Per=sil (deshydrate)

Pormame

Pomme de terme

Powdre de cocouo

Poudre d &pice

Poussigare brute de gramse: e yilcc s
Poussisre de cafe

FPoussigére de coaquee e o e ooooy
Poussiére de fowve de cacao
Possiere de grain de ble
FPoussiere de grain O seoine
Foussigre de graine de soja
Polssidre de graine de tourmescl
Poussiére de oo

Poussisre de riz

Possidére d'herbe
Poussigre d econce de citron
Foussigre d epice

Pulpe de citmon

Peche

Semoule

Sucre (10x)

T

Tormate

Towarte

Towmrme-=ol
w - w

Poussieres carbonées

Aucicie ol Do
Acide ascorbique
Acetate de calcium

FParaformmaldéhwde
Poussisres chimigues
Pulpe de cellulose
SouLire

Stearate de calciuam
Stearate de plomib
Stearate de sodiunm
Suke. in

Tourkes, 22% HO

Produits agricoles

Aumidon. e
Ammidon, maErs
Aumnicon. rniz
Bilanc O osuf
Farine alimentsire
Farine de bois
Lactosernm

Lail (en powudre)
Laml, &creme, poudrs
Sucre

Sucre, betterove
Swcre,. lait
Tapioca

Poussieres de métalliques

A s L
Bronze
Fer—cartzonyle
Magnssium
Zimc

o =

- QUELQUES EXEMPLES DE POUSSIERES COMBUSTIBLES (lite non-exhmustive)

Poussieres plastiques

Cellulose urée-TommaldEnyde.
moulse

Melamine, moulée
(phenol-cellulose)
Melamine, moulée
phEenoformnaldsinycde garmil cde
farnne de bois et de minéral)
Poly=crylamicde
Pobly=crylonitrile

PolycEtate de vinmyle
Copoihymmere O StdniEne
Polyvaloool de winyie
Polybutyral de winyle
Pobychiornure de wvinyile:
AcernyEne de vinyle
amulsionSoxpolhrnérs
Pobychiornure de wvinyile:
Copoiymméine de suspeemsion
d'acendene Sthyvilenefvinvile
Polymméres
Pobymnsthyvilacryiate
Pobyrnsthyilacrylate,
Paolymnére drémulsion
Polypropyisms

Pobysthyilens

(procedese basse pression)
Résine de melarmiine

REsmne phanolique

REsine erpaene-phanol
ReEsine ooy

A
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G
COMMENT SAVOIR SI UN PRODUIT PORTE LA

CERTIFICATION ATEX ?
O ®

T 450+=C
T2 3M-C
T3 200=C
T4 135-C

C€os91€x111DCTS e
X I11DCT

l lwim.ﬂmmm
Groupe gez=e: o maténe] (& B ou &)
* Corvdent & la poussiene [« G = pour gaz)
Cabégone de matérs 1, 2 ow 3

Groupe de mabénie] @ | = minier || = hars sol

* Manquage spécfigue pour |2 protection contne les eplosions
kW de [omganizme notifie

4 moins sEnchis

B moyen
G plus sensibie
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Quelle est votre Classe ATEX ?

Groupe I Mines

Groupe 11
industries <
de surface

(l

. ®
Groupes de Gaz |EMI  [IEMS
(et subdivisions) |(LJ) |(mm)
Méthane I 300 |114
Propane IIA 240 10.92
Ethylene I1IB 70  [065
Acétylene 1 17 0.37
Hydrogene 17 0.29
B -
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Analyse de Risque vs ATEX @
o ®

| P1
IDENTIFICATION DES

DANGERS

ESTIMATION DES RISQUES
EVALUATION DES RISQUES

ATTENUATION DES RISQUES
MAINTIEN, CONTROLE, MONs & FORMATION E
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Gl Directive 94/9/CE /

*zone: volume enveloppe entourant tout ou partie
d'une installation

Zone dans laquelle
le mélange explosif
est présent en
permanence ou
pendant une longue
période

. % $
e O o
— X

Zone dans laquelle
un mélange explosif

occasionnellement

L

peut se former

EXPERT
SANTE CANADA
MAPAQ

Zone dans laquelle
un mélange explosif
est plutot rare ou
de courte durée

Zone
Poussiéere

PBE
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Mise en place de la
sécurité en

conformité du
standard ATEX




] » Prévention des risques d’explosivite
des solvants, des poudres et des gaz.

Zones de
poussieres

0 20

o
Définitions

Atmosphere
explosive
permanente

Atmospheére
explosive
occasionnelle

Atmosphére
explosive
accidentelle

Catégorie
ATEX

1G

1D

2G

2D

3G

3D

Zones d'utilisation

Equipement adapté pour 0 zone

Equipement adapte jusqu'a 20
zones

Equipement adapte jusqu'a 1
Zones

Equipement adapté jusqu'a 21
zones

Equipement adapté jusqu'a 2
zones

Equipement adapté jusqu'a 22
zones

o



G » Classification ATEX :
Atmosphere Explosive ATEX &
° O
¢ aa T

€ 1M2  Motériel minier (zvoupe I) carézurie M2
@ O1G  Matenel non minder (groupe II) categorie 1, utilisable en atmospheres explosibles par la presence de

ez, de vapeurs ou de browllards
@ 01D  Materiel non minier {groupe I) categorie |, utilisable en atmosphares explosibles par la presence da
@ D Systeme de protection, utilisable en atmospheres explosibles dues a la presence de gaz, de vapeurs, de
B brouillards ou de poussieres

@H{IJG Dispositifs au sens de l'article 17, paragraphe 2 de la directive 94/9/CE utlises dans 1a zone non
danperense et equipes de circuits 3 securite mtrinseque de 1a cateponie “Ex i3 powvant étre connects a
des appareils de |a categona 1, par exenple

@ O12G  appareil mstalle 3 la frontiere entre differsntes zones, et repondant en partie aux criteres e la
catezorie 1 et de 1 cateporie 2.
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G » Procédures d'évaluation de la conformité:

Appareils o groupes | & 1
DEE.QMEEE BAT =t 1" Appareils des groupes | & I Appareils du
=t systemes de probection Categories b 2 et 2™ groupe Il
a foncton autonome Categons 3
l

Examen CE oun Moteurs & combustion | gy Contrdls imeme

de type T imbsme: owu de fabrication

appareils elecmoniques.
|_E1:_|
L=t | Examen CE Contrdle &
de type de fabricatiomn

acde | foul e =]

conformmins IE' ATk du

Cioemimmeanigquier un
dossier teschnigqus a

Forganisme notife
o
Appareils des growpes | & 011
et systemes de protechion
A fionction autonome

Werificaon a Muenike

O+ et lemrs composanss 7l sonr certifiés séparément.
Mot En wvertn de I'erticle 8, paragraphe 4. la conformite de tows les appareils et systémes de protecton de tous les IE x P E R 1r

sroupes et categories aux dispositions do point 1.2_7 de 1'annexea IT de Ia directve {(protecton contre d'anines
misques]) pet &tre etablie a aids de la procedure de comrdle interne de fSbrication (snmewe WL




PBE Expert Inc. Votre P
partenaire en conformité

PBE Expert Inc
(Canada) 1.514-616-2692
1.450-600-0790
(Maroc) 212-622-629-224
(Algérie) 213-540-961-234
(Tunisie) 216- 96-751-330

Laval, Canada



