" farmaceutici
Nozione di SIL



DIrettiv

Direttiva europea 85/374/CE

»

Rischio pressione

Direttive
Apparecchi

a pressione

97/23/CE e

98/34/CE

Sette 2009

= ELJrop;;-'-- slicabili:
Le direttive
-

» n° 389 98 del 19 maggio 1998: RC degli attori su uno

zza dei beni e delle persone.

-

Direttiva : Sifurezza generale dei prodotti
Direttivs ' o Phrte Utente

-

Rischio d'esplosione

Direttive Rischio macchine

Rischio materiale

Rischio CEM
BT elettrica

73/23/CE

ATEX produttore
94/9/CE

98/37/CE e

89/336/CE

2006/42
ATEX Utilisateur

99/92/CE
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-
NormejEuropeearmonizzate:

ebbraio 1997: "Sicurezza delle
omando relativo alla sicurezza,,.

9-1 del giugno 2004: Parti dei sistemi di
| @ ‘€zza - principi generali di concezione

Norme N 982, EN 983, relative alle attrezzature ed

impianti elettric pneumatici.

Norme EN 61508-1 a 7 del 20 marzo 2002, relative alla sicurezza

funzionale dei sistemi elettrici/elettronici programmabili.

Norme EN 61.511-1 a 3 del marzo 2002, relative alla valutazione del
livello d'integrita delle catene di sicurezza e la convalida delle catene di

sicurezza di tipo SIL2 a SIL4

Norme EN 60.079-10 dell’'agosto 2003, relativa al materiale elettrico

per atmosfere esplosive gassose - classificazione delle zone pericolose .
Sette 2009

-

- C
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GlINOIELLVINEE] S _)Jr:‘EEl\/rl ATEX Utilizzatori 99/92/CE
(_De ELsinE200271553 et 1554)

la normativa, ma ugualmente
ione delle Zone) e necessario :

"

er
( zone 0,1,2 per igs — zone 20,21,22 per le polveri)

3- Nelle Zone cosi ridotte, scegliere materiale elettrico,
meccanico, e dei componenti che non generino
scintille (es: Scariche Elettriche) o, dei punti caldi .

Sette 2009
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t1v] clallefPifece)e) A E‘X Utilizzatori 99/92/CE

e o la sostituzione sistematica
ateriale marcato ATEX (Secondo la
ituisce una garanzia sul controllo
mpianti e sulle apparecchiature come
ecreto (Fr) 2002-1553 e 1554

na Zona 1 o 21 in un locale costituisce un
volume importan to il locale) e lasciare I'impianto allo stato
attuale, va contro le obbligazioni previste dal (Fr) Décrets 2002-
1553, 1554 circa la riduzione delle Zone a Rischio d’Esplosione e
genera ugualmente dei sovra costi importanti che si verificano allorche non
ci sono soluzioni tecniche da mettere in atto

Sette 2009
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Presenazione della nozione di FS

5
SLLETENINaONGE ERRUnZIONITdE Sicurezza (FS)
SHENEEEOIAINAUre al massimo le Zone a
dnijo cl'Esolosieple

c este?S secondo un livello d'integrita

6] 5o$set*EN 61 511 del 2002 e 2003 per gli
strumenti' ; EN 29410 a 29414 per gli organi di protezione
sulle sovra-pressioni .....)
=> da cui la necessita, sia anche per gli Aspetti Giuridici
sia Finanziari, di installare con aspetto prioritario delle
Funzioni di Sicurezza di livello d’integrita da 1 a 4
secondo la gravita dell’'evento da monitorare

Sette 2009
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| * N\ -
Papdefinrenilivelloidlintegrita di FS
| ISicurezza) € necessario:

(igiene, esplosione,

nire di questi scenari
i0 secondo matrice di EN 61.508-5 del 20

marzo 2002 o secondo EN 13.849-1 del giugno 2004

3 - che intervengono nel controllo
dello scenario rischio

Sette 2009
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[17 Z: elinnin
‘ P

(\)
U2
(1>

—d

.\

ridurre il rischio

Risque
résiduel

Risque
EUC

Risque
tolérable

Augmentation

Réduction nécessaire du risque du risque

-

Réduction réelle du risque

A

Sette 2009

Isque partiel couve
par des systémes
relatifs a la sécurlté
basés sur d'autres
technologles

Risque partiel couvert
par des systémes
E/E/PE relatifs a la

sécurite

Risque partiel
couvert par des

dispositifs externes

de réduction du
risque

Réduction du risque réalisée par tous les sytémes relatifs a la
sécurité et les dispositifs externes de réduction du risque

)

Progetto SVS-CAP non diffondere
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le not

le discussioni e

® | pareri indipendéﬁ'ti piu pertinenti espressi da organismi
consultivi che rappresentano l'industria, gli esperti e gli
scienziati;

® |e prescrizioni legali, generali e quelle che dipendono dal

settore specifico.

Sette 2009
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Tasso di debolezza

Defaillances par uni

A (D)3

quantité de compose

jita : 1/tempo
icato in FIT (ano
Defaillances= a -
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Progetto SVS-CAP non diffondere Diapositive N° 10



Rischio tollerabile

AViazioneciviie

CdcSUIIEON(PERIA %'osemr_- del volo o
e ad@OrPENICOI0S0) '

A< 10-9 /ore di volo

= Pericoloso
\ ;
10-//ore di volo

B | imitazione impﬁante delle condizioni di volo
A < 10-5/ore di volo

Sette 2009
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Rischio tollerabile

SetLorenucieare

NOGEILIO EE nl;illeo

A <Bl05/2lllanne d” operazione della
cenbiale nucleare

missiene d: una grande guantita di
nateria attiva

A < 10-6 /@ﬂlanno d" operazione della
centrale nucleare

=
=
[

Sette 2009
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Rischio toIIerabiIeI

ImpIant rexroviari
. , . I '
=UNZIBREIMENtO; pericolesor di un scambio
A'< 10-9/con opera jone

(GErman Bur

Sette 2009
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C rtante che deve essere
tato,

D debole o e stato cosi tanto

ridotto che a non significativo,

Il rischio si situa tra i livelli a) e b) definiti sopra e se e
stato riportato al livello piu basso possibile, avere
riguardo per i1 vantaggi derivanti dalla sua
accettazione ed al costo che genererebbe ogni
eventuale riduzione supplementare.

Sette 2009
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RISEHIOrelIErRabIle metodo ALARP

Zona intollerabile =3

Zona tollerabile o Tollerabile soltanto se una riduzione di
iIschio supplementare ¢ irrealizzabile

ALARP se il suo costo € sproporzionato
spetto al miglioramento ottenuto.

I EDres0 SOl Poiché il rischio & ridotto, & in egual

unb vantaggio e desiderato) misura meno necessario’spendere per
ridurlo ancora per soddisfare ALARP. |

concetto di diminuzione proporzionale €

simbolizzato da questo triangolo..

'

Zona general E necessario mantenere la certezza
accettata che il rischio resta a questo livello.
(Una dimostrazione di
ALARP ¢ inutile.) Rischio trascurabile

Sette 2009
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HCAZIONE

del Rischio

Tableau B.1 — Exemple de la classification des accidents en fonction des risques
Esempio di classificazione degli incidenti in funzione del rischio

Frequence Consequence
Catastrophique Critique Marginale Negligeable

Fréquent I I I Il
Probable I I 1 11
Occasionel I Il [l 1l

Peu fréquent Il Il Il 1\
Improbable Il Il IV 1\

Non crédible vV [\ A\ IV
NOTE 1 — L’attribution réelle des classes de risque |, Il, Il et IV dépend du

secteur d’application et également des fréquences réelles (fréquent,
probable, etc.). En conséquence, il convient que ce tableau soit pergu
comme un exemple de la maniere suivant laquelle un tel tableau
pourrait étre enrichi, plutét que comme une spécification pour une
utilisation future.
NOTE 2 — Un apercgu de la détermination des niveaux d’intégrité de sécurité, a
partir des fréquences présentées dans ce tableau, est donné a

'annexe C.

Sette 2009
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%

glessiiicazione delf Rischio

Tableau B.2 — Interprétation des classes de risque

Interpretazione della classe del rischio
Classe de risque Interprétation
Classe | Risque intolérable
Classe |l Risque indésirable, tolérable uniqguement s'il est impossible de réduire le risque ou si
le colit de la réduction est disproportionné par rapport a I'amélioration possible
Classe I Risque tolérable si le colt de la réduction de risque est supérieur a I'amélioration
apportée
Classe IV Risque négligeable

la Classe di Rischio | si situa nella zona inaccettabile;

le Classi di Rischio Il ed Ill sono nella zona ALARP:;

la Classe di Rischio Il e giusta all'interno della zona ALARP;
la Classe di Rischio |V si situa nella zona globalmente
accettabile.

Sette 2009

Progetto SVS-CAP non diffondere Diapositive N° 17



a tabella B.1 ad esempio;

rischio EUC;

riduzione necessaria del
rischio giungere il rischio tollerabile;

4 - Assegnare la riduzione necessaria del rischio
ai sistemi E/E/PE relativi alla sicurezza, ai
sistemi relativi alla sicurezza basati su altre
tecnologie ed ai dispositivi esterni di
riduzione di rischio
(vedere 7.6 della CSI 61508-1).

Sette 2009
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ValliaZ omJJf Rischio creato
dalpsist Sffle] difcontrollo

5i di anomalie in
omparabili;
iInformazioni che

jono da adeguati base dati

= per calcolo basati su appropriati
metodi di previsione

Sette 2009
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Conseguenze ] . C Rischio ¢ R
d'evento Rischio (Rnp ) = Fx IO IRt = Ft X

pericolosi

Sistema di protezione relativo alla Rischio
sicurezza per realizzare la riduzione tollerabile
necessaria del rischio ammesso

Frequenze
d'evento

pericoloso l

La EUC ed il suo

Riduzione necessaria del rischio (D R)

sistema di o | i .
comando Integrllta di sicurezza de IS|stema di
protezione relativo alla sicurezza, adeguata
alla riduzione necessaria del rischio
Sette 2009
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DERVadallaicapacita difrispondere alla Funzione Sicurezza
ICHIESIEREU OJiliiE:

L=TMiglioresconiollo) suil scenari rischio identificati _
=>TdliZERENIEG|i eventildi forte gravita (costi importanti
L pErdiieNmmadgine della Societa in caso d'incidente grave).

ed eliminaiseenari rischi' che generano zone
iammabilé/esplosione nel quadro della direttiva ATEX

e
nigliore; controllo dei rischi )
+ diminuzione dei costi legati alla messa in conformita degli
impianti esistenti al 30/06/06 e diminuzione dei costi legati
all'applicazione della direttiva ATEX 94/9/CE

Sette 2009
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der fissare il livello

a relativi obblighi

Macchine
Classici

Normativa Macchine
In relazione a rischi
meccanici: EN 954-1

EN 13.849-1
=> Nozione del livello
Di prestazione PL

Sette 2009

Macchine
Specifiche

Normativa Macchine + rischi
specifici (Esplosione, Anossia,
Contaminazione...) :
EN61.511-1 a 3;

EN 61.508-1 a 7,

EN 60.079-10
DT83 => Notion di SIL per
gli strumenti+Livello d'integrita

Progetto SVS-CAP non diffondere

Altre apparecchiature
di Produzione:
Forni, Lyo, Serbatoi

Norme macchine specifiche +
Norme dette speciali che fissano
Livelli SIL minimi richiesti (es::

Sui forni, autoclavi.)=>
Nozione di SIL min. (SIL2 a 3):
EN14452 (giugno 2006)
sui forni

Diapositive N° 22



LENEIIE tappe:

Telgoz) -1

|aplezira wijee] | rm‘n associati a stesse FS
0)

utteNifES associate ad uno stesso rischio.
Determinare il livello dlintegrita necessario

alutare lar catena monitoraggio, gestione,
azione delle ES

g

Sette 2009
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Sette 2009

atene di sicurezza
abole e di forte

ragiungere i livelli d'integrita 2 ai sensi
della nerma EN 61.508-2 del 20 marzo
2002 sulle FS sopra elencate integrando |
relativi cambiamenti di sollecitazione.
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005 2 Eleborazione del metodo
llappa: 2

deliercatenerdi’sicurezza SIL2 - Parte
hardwaresecondo EN 61 511-1 a 3 del
2005 stligrbase; dellfelenco delle Funzioni di
Sieli€Zza a paktiie:
daivelatori fineragli azionamenti
® dellarscelta deifcompoenenti previsti dagli utenti.
= £ proposta d'orientamento verso soluzione
di principio che permette di raggiungere i livell
d'integrita 2 ai sensi della norma EN 61.508-2 del

20 marzo 2002 ed in 61 511-1 sulle FS sopra
elencate

Sette 2009
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2005 = Elaorazione del metodo
Telggz] S

S .ondo_nl EN 61511-1 a 3 del 2003 e
secondo EN 61508-3 del 20/03/02.

Sette 2009
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2005 = Elaberazone del metodo

-

Glassificazione delle/funzioni di allerta e
graliarme Intredl 1i sollecitazione delle catene

arte hardware ed Analisi Funzionale (AF)
documentaria del livello d'integrita delle catene
di sicurezza difegni S, sulla base dei componenti
e del AF finale approvata dalla Committente... in
maniera definitiva.

Sette 2009
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20)(

Ibr=RElaberazione del metodo

- . )
G [9PERS

o _J‘ [ ] L[] -

conVvalidaraellarbuena gestione delle Funzioni di

Sicliezzal ditliVEllo STiEZia 4i per costruzione di modelli
dENmediNdiNunzienamento del

OPpPUKLE 4
_ DeII‘automatis‘

(metodo costrtizione di modelli di descrizione)

B Djagnosi sicurezza in sito delle catene di sicurezza SIL

Sette 2009

FS elencate sopra con, misure R, L, C sui circuiti delle
funzioni di sicurezza dell'impianto secondo IEC 50 020
del 2006 - Prove delle Funzioni di Sicurezza di livello

SIL2 a 4
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RISGIs JO LG 1erab|Ie

terminarelun; rischio tollerabile per un

ILBNIENIEOI0S0 hallo SCOpo di stabilire cio
2 giudicatc rrjglo evole avere al riguardo

reriticitardell’evento pericoloso.
=S contii w%no a raggiungere la

~ riduzione; necessaria del rischio allo scopo di
raggiungere un rischio tollerabile

Sette 2009
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g

DEleneErdeirlivelli d'integrita

[ 1vElle d']ntegr]tgl dftina FS, sono la
probapilitapperche questi FS effettuino
I MeEerseddisiacente la funzione
c|b r)I]CcJEsL ‘
B scaladail a4, piu il livello e alzato piu
la probabilita dell’'anomalia e debole

Sette 2009
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d’integrite de

Sette 2009

Niveau Mode de fonctionnement a faible sollicitation

sécurité

(Probabilite moyenne de defaillance a executer, lors

d'une sollicitation, la fonction pour laquelle Il a eteé congu)

Niveau
d'intégrite de
sécurité

=10-5a < 104
210%a <103
=103 4 <102

Mode de fonctionnement continu ou a forte sollicitation

(Probabilite d'une defaillance dangereuse par heure)

> 10-9 & < 10-%
=108 & < 10-7
=107 4 < 10-6
> 10-6 4 < 10-5
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|=teele -
S0|IECIEABHENEI0IZ0) delle FS (T1)

NEZIORE AIFSorZO AElO) ESI N sisos157629

y Forte o continua
-

Se la frequenza di Se la frequenza di
sforzoe " IO sforzo & a2
frggagnez: de\lllg pro?/e volte la frequ_enga delle

periodiche prove periodiche

Sette 2009
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DEEIEzIone dellivello d'integrita con il
JJclicOrGEINISEIINSE condo norme EN 61508-1 a
yaaelRZONiarzo 2002 (T2).

. Possibilita dévitare il
Conseguenze Frequenza :
fenomeno pericoloso

Sollicitatione Ni

Possibile con condizioni 1 1
~ Pressocché impossibile p 2
" Possibile con condizioni 2 1
Pressocche impossibile 2 2
- |rr:/er o Possibile con condizioni 3 2
Pressocché impossibile 3 3

decesso d'u S ———
persona Esposizione Possibile con condizioni 4 3
frequente Pressocché impossibile 4 4
Esposizione rara Possibile c?r_\ condi;ic.mi 4 4
Decessi multipli 4 Pres_so_cche |mpos§|l_3|le_ + +
Esposizione Possibile con condizioni 4 4
frequente Pressocché impossibile + +

Sette 2009
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(0%

c4n

Sette 2009

zione del livello
con il grafico dei rischi

NE

° EQUE J n -
dario
permanente, che riguarda uno o piu persone;

p a
rte erse pe
te SONe UcCCis

e durata d'esposizione in una zona pericolosa (F)
izione da rara a frequente in una zona pericolosa
2=E da frequente a permanente in una zona pericolosa

ilita di evitare gli eventi pericolosi (P)
P1=Possibile in certe conndizioni
P2=Pressocché impossibile

robabilita d’accadere non auspicata (W)
1=Una probabilita molto debole di eventi non auspicati si verifica che
accade o alcuni eventi sono probabili
W2=Une probabilita debole di eventi non auspicati si verifica che accade o
soltanto alcuni eventi non auspicati sono probabili
W3=Une probabilita forte che si verificano eventi non auspicati o & probabile
che eventi non auspicati si verificano spesso
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Al larea

Cak
Ly

[(SZ2740)

(D

9

B SIL Classification |

azione del grafico dei rischi

EISK Grﬂph Function tag: Dcmo-Toag-7 Owerall SIL: 5L 1 & v
Function ik 1 Status: =L Calculalion complste
S— Funciion last modified: ZE03/2003 5t 1045 by Demonsiration
Funetion dese: Insart function description here Cancel
Click onthe risk greph description 10 view the oraph delsils

IECEA511

Peszonre =11

Envirormert SL- | Asset Loss SIL1

SIL:
Statu=: Sl Calculation e

=1L

Demand ratz
W

ConsEnLEn=e ii *rI Farg=0,01to 01

[

Lemand rate betvweon U3 ancd 0,03 por year

Fa = | Rareto more often expozure inthe hazardous zone

OecupEncy le==than 01

Do CUpancy
(Fa

PE

awoiding satistied 3
CB

hazard ()]

Prof=alilty of = | Adopted it sm of the detined condiliors: ars nol

FA Ph

[~ B

Demand rate
niatralive

Faulur= of pressurs cortraler ar blockes) outl

Thiz iz azacsszd os W2

Parzonnel
caATety
rnarrative

Possikle flange S5k wWER smal relasss of by drocarkon
a2, PoSEEE [gnElon and TFa CRUSING Sarious niures
HulErakiles 000

e bechnician inthe ares ror legs Ihan 1 hour per st
HiErsfars Fare ossupnney, Fa
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Matrice del JJ‘J—‘JJ | alla FS che contribuisce

~dd o

al controllo cenario a rischio

: _ombinazioni Combinazioni
di livello SIL di di livello SIL di
2 FS 3 FS

2 . - i
3 - SIL2 et SIL1 - b
4 SIL3 et SIL1 SIL2 et SIL2 L.
¥ SIL4 et SIL1 SIL3 et SIL2 SIL2 et SIL1

Nota: Le FS devono essere indipendenti gli uni dagli altri

Sette 2009
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lle FS:

) Dispositivi
iCi rganizzativi sterni di
riduzione del

rischio

+ Livello d'integrita per il quale 1 sola FS non e sufficiente

Nota: Il FS devono essere indipendenti gli uni dagli altri

Sette 2009
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—

a

DERIAPRENSONRlfica del O 1 a 4

o} ENProcedura che fa intervenire 1

PErsonarautoriz: t%

B aprocedura che fa intervenire 2
PENSONE c L& zzate

drocedura che fa intervenire 3
persone autorizzate

O : A definire

Sette 2009

Progetto SVS-CAP non diffondere Diapositive N° 38



tr PlEntspegupment and premises

ﬂ]aﬂﬂ‘_‘rl

A

- Zone saturated
Zone where there with

is not enough of ' =< =

: flammable fumes
flammable fumes | . or vapors

or vapors

Zone of
inflammability

0
0%.|10% 504) 100%

(LIE) (LSE)

Concentration

| ~__ n % /air

FP -30°C FP -10°C
~ 10% LIE ~ 50% LIE

Sette 2009
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9I0F r\r)r)lm Jone fiarmaceutica di riduzione
aree clzissifiezjte e Of) ciFcoscrizione dei rischi
Eﬁ /7

erlj fice ] L)EC]”fJ/JOJ']‘—' di' ES di livello SIL

va
»-
1°) Non
della direttiva ATEX
CE (60% degli incidenti uti a
delle scintille d’origine ES di persone o
dal prodotto)
=> Rischio d’Esplosione in FN per
semplice scintilla d’origine ES !

1110

AT
LLALLLLE RIS
ERNEEE T

AARRLANAA O
AN
SRR

J

2°) Importante sovra-costo del progetto
in quanto per I’adeguamento ATEX
veniva richiesta la parte meccanicia ed
elettrica del motore idonea per Zona 1

\

7
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IINESEPIAADPIiEazIoNE farmaceutica di riduzione
clall2 zjrae Ia S{iicate gojy) circoscrizione dei rischi
[El chjllrmone a] 'S dil livello SIL

=> Eliminazione della Zona 1 dello
scenario a Rischio

+

Riduzione considerevole dei costi per la
messa in conformita ATEX in relazione
alla classificazione iniziale !

AL

Sette 2009
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Hypotheses de départ
atiere premiere Acétone

empérature ambiante 30°C

one 1 - Type d'ouverture : B => Source dégagement
e 1éme Degré selon EN 60079-10

Ouverture du trou d'homme sans pression

Parametres modifiés

Volume de la zone prise en considération 4 x 4 x 6 m
Vitesse moy d'extraction : 0,1 m/s

Débit de I'extraction : 755 m3/h

Facteur de qualité : 3

Disponibilité : non pris en compte

Conclusions:

Le bras d’aspiration placé a 0,5m du trou d’homme,
alors la zone 1 estimée est une sphere de 42 cm de
rayon

Par contre, le fait que la persistance de cette zone soit
supérieur a 1heure rend inacceptable dans le cadre
des objectifs du décret 2002-1553 et 1554 de laisser
cette zone en I'état surtout que le bras peut ne pas
étre positionné lors de I'ouverture

Sette 2009
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aso0 del braccio d’aspirazione

non posizionato

vnotheses de départ
Matiere premiére Acétone
Température ambiante 30°C
one 1 - Type d'ouverture : B => Source dégagement
de 1eme Degré selon EN 60079-10
uverture du trou d’homme sans pression

EXENPIES

Parametres modifiés

Volume de la zone prise en considération 4 x 4 x 6 m
Vitesse moy d'extraction : 0,05 m/s

Débit de I'extraction 755 m3/h

Facteur de qualité = 5 - Disponibilité : moyenne
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Conclusions:

Le bras d’aspiration non positionné a proximité du
trou d'homme ,alors la zone 1 estimée est une sphere
de 90 cm de rayon

Par contre le fait que la persistance de cette zone soit
supérieur a 20 heures rend inacceptable dans le
cadre des objectifs du décret 2002-1553 et 1554 de
laisser cette zone en I'état.

SdiEENES
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aso con d’aspirazione fissa a

mezza luna
Hypothéses de départ

Matiere premiere Acétone

[empérature ambiante 30°C

one 1 - Type d'ouverture : B => Source dégagement
e 1eme Degreé selon EN 60079-10

Ouverture du trou d'homme sans pression

Parametres modifiés

Vol de la zone prise en considération 1,5x 1,5x4 m
car I'extraction a la source de pollution est de type
fentes ou anneaux demi lunes

Vitesse moy d'extraction : 0,15 m/s

Débit de I'extraction 800 m3/h

Facteur de qualité = 1 - Disponibilité : moyenne

Conclusions:

Dans ce cas la zone 1 estimée est tres faible en
volume et par conséquence en étendue et représente
une sphere de 0,5 cm de rayon

La persistance de cette zone est inférieure a 3
minutes ce qui est acceptable dans le cadre des
objectifs du décret 2002-1553 et 1554
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