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Wstep do wydania polskiego

Szanowni Panstwo,

Przekazujemy Panstwu polska wersje jezykowa przewodnika Europejskiej Federacji
Aerozolowej (European Aersol Federation FEA) ,,Guide on Hot Water Bath Testing and Its
Alternatives”. Tlumaczenie powstalo w odpowiedzi na glosy licznych polskich firm branzy
aerozolowej, ktdre jako trudnos¢ zgtaszaty brak tego dokumentu w jezyku polskim. To drugi
juz po ,Guidelines on Basic Safety Requirements in Aerosol Manufacturing” przewodnik
przetlumaczony dla Panstwa przez Polskie Stowarzyszenie Przemystu Kosmetycznego
1 Detergentowego.

Polskie Stowarzyszenie Przemystu Kosmetycznego i Detergentowego jako cztonek Europejskiej
Federacji Aerozolowej (European Aerosol Federation FEA) ijedyny reprezentant polskiej branzy
aerozolowej w tym stowarzyszeniu wystapilo z wnioskiem i uzyskato zgode wtadz FEA
na przygotowanie polskich wersji przewodnikéw FEA.

Zachecamy Panstwa do korzystania z przewodnikow. Zapraszamy takze do udziatu
w bezptatnych warsztatach legislacyjnych dla Czionkéw Stowarzyszenia - spotkaniach Grupy
Roboczej ds. Aerozoli, ktora dziata w strukturze Polskiego Stowarzyszenia Przemystu
Kosmetycznego i Detergentowego.

Dzigekuje serdecznie wszystkim tym z Panstwa, ktorzy wsparli nas w opracowaniu polskiej
wersji przewodnika FEA — stuzyli swoim bogatym doswiadczeniem i wiedza.

Wkrétce przygotowane zostang dla Paristwa kolejne przewodniki.

Dr Anna Oborska
Dyrektor Generalny

Polskie Stowarzyszenie Przemystu
Kosmetycznego i Detergentowego
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Oswiadczenie o wytaczeniu odpowiedzialnosci:

Informacje zawarte w niniejszych wytycznych zostaly podane w dobrej wierze, lecz nie
stanowia one akceptacji jakiejkolwiek odpowiedzialnosci prawnej przez FEA oraz
wspotautoréw za jakiekolwiek niedokladnosci oraz konsekwencje ich wykorzystania lub
nieprawidlowego zastosowania w zadnych okreslonych okolicznosciach.
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Wstep do wersji oryginalnej

Czynniki takie jak zmiany w przepisach, postep technologiczny, wysokie standardy
bezpieczenistwa oraz ciagte innowacje produktow generuja koniecznosc posiadania aktualnych
informacji, co jest powodem ponownego wydania niniejszego przewodnika.

Jako Prezes Europejskiej Federacji Aerozolowej z prawdziwa przyjemnoscia oddaje w Panistwa
rece drugie wydanie Przewodnika na temat badan w gorqcej kqpieli wodnej i metod alternatywnych.

Od poczatku drugiej potowy zeszlego wieku badania w goracej kapieli wodnej nadal
odgrywaja dominujaca role w procesach badania wyroboéw aerozolowych. Takie czynniki jak
predkos¢ linii produkcyjnej, wrazliwos¢ opakowania na korozje lub aspekty zwigzane
ze zrdwnowazonym rozwojem motywuja branze do szukania rozwigzan alternatywnych
dla tradycyjnego badania w kapieli wodne;j.

W ciagu ostatnich kilku lat wiele firm coraz chetniej zwracalo si¢ ku alternatywnym
rozwigzaniom i z pewnoscia dotacza do nich kolejne przedsiebiorstwa. W celu odpowiedniego
uporzadkowania wszystkich parametréw i wymagan, niniejszy przewodnik zawiera szereg
przydatnych  wskazowek umozliwiajacych  zapewnienie odpowiednich ~ warunkdéw
w zakladach, ktérym przyswieca zasadniczy cel - jest dostarczenie bezpiecznych produktow
na rynek.

Niniejszy przewodnik odnosi si¢ takze do aspektu ustawodawczego, gdzie w tym przypadku
najwazniejsze ramy prawne tworzone s przez przepisy umowy ADR oraz dyrektywy ADD.

Niniejszy przewodnik jest rekomendowany przez FEA do stosowania jako praktyczne
uzupelnienie dobrych i bezpiecznych praktyk stosowanych podczas badania wyrobéw
aerozolowych. Zostat on zaktualizowany przez ekspertéw europejskiej branzy aerozolowej oraz
krajowych organizacji zajmujacych si¢ aerozolami. Przewodnik oczywiscie nie zastepuje
krajowych przepisow obowigzujacych w tym zakresie.
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Nalezy jeszcze raz podkresli¢, ze tego typu publikacje moga by¢ tworzone i aktualizowane
tylko przy wspdtpracy ekspertdw dziatajacych w imieniu wszystkich zaangazowanych stron,
od producentow opakowan i zaworéw do zakladow napetniajacych.

Dlatego chciatlbym wyrazi¢ swe uznanie dla doskonatej pracy wykonanej w tym zakresie przez
Grupe Zadaniowg oraz serdecznie podzigkowac wszystkim jej cztonkom.

Mam nadzieje, ze niniejszy przewodnik okaze si¢ by¢ dla Panstwa przydatny.

Rolf Bayersdorfer,
Prezes FEA,
pazdziernik 2016 r.
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Rozdziat 1

Wstep

Produkty aerozolowe (dozowniki aerozoli) sa produkowane na skale komercyjna od lat 40.
ubieglego stulecia. W tym czasie metody ich projektowania, produkgji i napetniania ulegaty
znaczacym przemianom, a coraz wieksze zapotrzebowanie rynkowe powoduje ich staty rozwdj.

Aerozole wykorzystujg cisnienie wewnetrzne generowane przez skroplony lub sprezony gaz
pedny (lub mieszanke tych dwdch rodzajow gazu), aby umozliwi¢ dozowanie produktu.
Cisnienie to jest znaczace, co powoduje, ze kazda wada w zakresie strukturalnej integralnosci
aerozolu moze skutkowac¢ uwolnieniem znaczacej ilosci energii powodujacej zniszczenia, przez
co aerozole sa klasyfikowane jako produkty niebezpieczne. Dodatkowo wiele aerozoli zawiera
sktadniki palne, tj. gazy pedne zawierajace etanol lub weglowoddr, co warunkuje koniecznos¢
sprawdzenia jego szczelno$ci przed wysylka z zakladu napelniajacego. Dlatego koniecznos¢
wykazania, ze aerozol jest bezpieczny w transporcie isprzedazy jest okreslona
w obowiazujacych przepisach prawnych. W tym zakresie oznacza to koniecznos$¢ zapewnienia
zgodnosci z przepisami na temat transportu towaréw niebezpiecznych obowigzujacymi w UE
oraz przepisami miedzynarodowymi, a takze =z dyrektywa 75/324/EWG w sprawie
dozownikow aerozoli.

Badania wykonane w latach 40. ubieglego stulecia wykazaly, ze podczas transportu
i dystrybucji aerozoli w goracym klimacie, temperatura aerozoli zaladowanych na palety moze
wzrosna¢ do okoto 50°C. W zwiazku z tym opracowano badanie w goracej kapieli wodnej,
ktérego celem jest zapewnienie, ze zaden produkt aerozolowy nie ulegnie rozszczelnieniu
po opuszczeniu zakladu produkcyjnego. Przy zastosowaniu tej metody kazdy napelniony
aerozol jest zanurzany w goracej kapieli wodnej na czas od dwoch do trzech minut,
aby umozliwi¢ zréwnowazenie zawartosci w temperaturze kapieli. Nastepnie odkryto,
ze metoda badania w goracej kapieli wodnej moze takze zosta¢ wykorzystana do wykrywania
nieszczelnos$ci w aerozolach poprzez monitorowanie wydostajacych si¢ z nich pecherzykéw
gazu po zanurzeniu w goracej wodzie. Proby pokazaly takze, ze badanie w goracej kapieli
wodnej umozliwia okre$lenie natezenn przeplywu przecieku ponizej poziomow, ktore nie
powoduja zagrozenia pozarowego podczas transportu, dystrybucji i korzystania z produktow
przez konsumentow.
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W czasach, gdy opracowano badanie w goracej kapieli wodnej, linie napetniajace obstugiwaty
okoto 40 - 60 aerozoli na minute. Obecnie nowoczesne urzadzenia produkcyjne napetniaja
nawet 300 pojemnikéw na minute. Aby osiagna¢ wymagany czas przebywania dla aerozoli,
nowoczesne wanny wodne musza by¢ nawet 10 razy wigksze niz w czasach, gdy opracowano
badanie w kapieli wodnej, tzn. 50 lat temu. Alternatywne rozwigzanie polegajace na obstudze
kapieli w temperaturze wyzszej niz 50°C powoduje zwigkszenie ryzyka oraz w konsekwengji
wady pojemnika. Biorac pod uwage stale dazenie do zwigkszenia wydajnosci produkgji
i stosowanie coraz szybszych linii napetniajacych, obecne zaklady produkcyjne moga miec
trudnosci z wygospodarowaniem ilosci miejsca wystarczajacej na utworzenie wigkszych kapieli
wodnych.

W latach 90. zesztego stulecia FEA wykonalo badania mozliwych ,metod alternatywnych”,
okreslajac te, ktore byly w tym czasie rozwijane. FEA doszla do wniosku, ze dopuszczalna
,metoda alternatywna” musi by¢ tak samo skuteczna jak badanie w kapieli wodnej, w zakresie
eliminacji wadliwych i nieszczelnych aerozoli. Na poparcie tej zasady w 2002 roku FEA
opracowala ,metode alternatywna” obejmujaca zintegrowany pakiet dzialann zapewniajacych
jakos¢ oraz odpowiednich préb. Opiera si¢ ona na zasadzie, ze system zapewniania jakos$ci oraz
badania wykonywane podczas dzialania moga zosta¢ wykorzystane w celu zapewnienia,
ze wszystkie niezgodne aerozole sa eliminowane przed opuszczeniem linii napeiniajacej.
Nastepnie FEA zweryfikowata te ,metode alternatywng” poprzez stosowanie jej
przed i podczas w pelni sprawnej kapieli wodnej, przez okres okoto roku, podczas ktorego
wykonano préby na okoto 12 milionach aerozoli wykonanych z blachy stalowej ocynkowane;j.
W tym okresie nie nastapit zaden przypadek rozerwania aerozolu w goracej wodzie, a w obu
systemach stwierdzono obecnos$¢ niewiele ponad 100 przypadkow nieszczelnych aerozoli.
Powyzsze badania byly nadzorowane przez niezaleznego eksperta ds. bezpieczenstwa.

Pod koniec 2003 roku FEA zaprezentowala wyniki prac Podkomitetowi Ekspertéw ONZ
ds. Transportu Towarow Niebezpiecznych, ktéry potwierdzil, ze ,metoda alternatywna” moze
zapewni¢ poziom bezpieczenstwa réwnowazny do poziomu zapewnianego przez badanie
wgoracej kapieli ~wodnej. Raport z badan jest dostepny na  stronie:
www.unece.org/trans/doc/2003/ac10c3/UN-SCETDG-24-inf49e.pdf.

Komitet ONZ wyrazit zgode na uzupelnienie tresci przepisow modelowych dotyczacych
transportu towardw niebezpiecznych ONZ 2005 tekstem opisujacym kryteria ramowe
wykorzystania dopuszczalnych ,metod alternatywnych”. Opcja umozliwiajaca zastosowanie
»,metody alternatywnej” w celu zapewnienia, ze napelnione aerozole s bezpieczne podczas
transportu ,jako towary niebezpieczne w ograniczonych ilosciach” zostata wdrozona w UE,
we wszystkich przepisach na temat transportu modalnego (np. ADR1) oraz w przepisach
krajowych wszystkich krajow czlonkowskich, od dnia 1 lipca 2007 roku.

1 Umowa europejska dotyczgca miedzynarodowego transportu drogowego niebezpiecznych towarow.
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Drugie Dostosowanie do Postepu Technicznego (ATP) (dyrektywa 2008/47/WE) dyrektywy
75/324/EWG w sprawie dozownikow aerozoli okresla kryteria dla dopuszczalnych ,metod
alternatywnych”, zgodnie z przepisami na temat transportu towarow niebezpiecznych.
Producenci aerozoli wykorzystujacy zatwierdzona , metode alternatywna do kapieli wodnej”
moga stosowac symbol w formie odwrdconej litery ,,epsilon” 3 na wyprodukowanym aerozolu.

Zgodnie z przepisami na temat transportu oraz dyrektywa w sprawie dozownikéw aerozoli
napetniajacy musza poddac¢ wszystkie napelnione dozowniki aerozoli badaniu w goracej
kapieli wodnej lub zastosowac zatwierdzona metode alternatywna, jesli nie zostalo to inaczej
okreslone. Rozwiagzania takie jak statystyczne probkowanie lub niezastosowanie zadnej
z powyzszych metod nie sa dozwolone przez powyzsze przepisy.

Celem niniejszego Przewodnika jest przedstawienie odpowiednich porad, ktére zapewnia,
ze aerozole opuszczajace lini¢ napelniajaca sa bezpieczne podczas transportu i sprzedazy
konsumentom. Z treScia niniejszego Przewodnika nalezy zapozna¢ si¢ w powigzaniu
z publikacja ,Wytyczne FEA na temat podstawowych wymagan bezpieczenstwa
podczas produkcji aerozoli (FEA Guidelines on Basic Safety Requirements in Aerosol
Manufacturing)”, ktora opisuje metody bezpiecznej produkgji aerozoli.

11
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Rozdziat 2

Badanie w gorgcej kgpieli wodnej

Porady podane w niniejszym rozdziale stuza zapewnieniu, ze badania aerozoli w kapieli
wodnej sa wykonywane w bezpieczny sposob oraz zgodnie z europejskimi (UE)
i miedzynarodowymi przepisami na temat transportu, a takze z dyrektywa w sprawie
dozownikéw aerozoli.

2.1. Warunki prowadzenia badania w goracej kapieli wodnej

Wymagane warunki prowadzenia badania aerozoli w goracej kapieli wodnej zostaty wstepnie
okreslone w pkt 6.2.4.3.2.1 ADR 2007 (pkt 6.2.6.3.2 najnowszego wydania ADR - patrz Zalacznik
A) oraz rozdziale 6 Zalacznika do dyrektywy w sprawie dozownikoéw aerozoli 75/324/EWG
(patrz Zalacznik B). Sformutowania uzyte w kazdym z tych przepisdéw nieznacznie r6znig sie
od siebie, lecz definiujq takie same warunki prowadzenia badan.

Wszystkie napelnione aerozole, Iacznie z pojemnikami aerozolowymi wielokomorowymi oraz
pojemnikami zawierajacymi sprezony gaz pedny (np. dwutlenek wegla lub azot) zamiast lub
w polaczeniu z ptynnymi gazami pednymi, musza by¢ poddane badaniu w goracej kapieli
wodnej przed przekazaniem ich do transportu. Badanie to zaleca si¢ wykonywac¢ natychmiast
po wazeniu (lub ewentualnym badaniu ciSnieniowym), poniewaz zapewni to jak najszybsze
odrzucenie wszystkich wadliwych pojemnikow.

2.1.1 Warunki badania

Temperatura kapieli wodnej musi wynosi¢ przynajmniej 55°C (50°C jezeli faza ciekla nie
przekracza 95% pojemnosci pojemnika aerozolowego w temperaturze 50°C). Pojemniki
aerozolowe musza pozostawaé w kapieli przez czas umozliwiajacy osiagniecie takiej wartosci
ciSnienia wewnetrznego w kazdym z nich, jaka moglaby by¢ osiggnieta w warunkach
rownowagi w temperaturze 55°C (50°C jezeli faza ciekla nie przekracza 95% pojemnosci
pojemnika aerozolowego w temperaturze 50°C). Przed wyprodukowaniem pierwszej partii
nalezy ustali¢ (za pomoca odpowiednich eksperymentoéw) czas przebywania w goracej kapieli
wodne;.

13
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W przypadku wigkszosci pojemnikéw czas ten wynosi od 2 do 3 minut. Dalsze wyjasnienia
w tym zakresie podane zostaly w normie FEA 606 Napetnione pojemniki aerozolowe - badanie
w kapieli wodnej - Weryfikacja zgodnosci z przepisami (Filled aerosol packs - Water bath testing -
Verification of conformity with legislation).

Nalezy sprawdza¢, czy temperatura kapieli pozostaje na odpowiednim poziomie. W wodzie
poddawanej obiegowi nalezy umiesci¢ czujniki temperatury, poniewaz lokalna temperatura,
w miejscu, gdzie woda jest nieruchoma moze znacznie rdznic sie od pozostatej wody w kapieli.
Jesli czujnik zostanie umieszczony zbyt blisko wlotu cieptej wody, zarejestrowana zostanie
temperatura wyzsza niz rzeczywista temperatura kapieli (powyzej wymaganego poziomu
roboczego). Moze to skutkowac obnizeniem temperatury kapieli lub niepotrzebnym przestojem
w trakcie badania. Temperature nalezy stale monitorowac¢ oraz zapisywac¢ wyniki regularnych
kontroli manualnych, a nastepnie wykorzystywac je do analizy trenddw i obstugi techniczne;j.

Pojemniki aerozolowe poddawane kapieli wodnej nalezy stale monitorowa¢, aby sprawdzic,
czy nie wystapito ich widoczne odksztatcenie i/lub nieszczelnos$¢, poniewaz w ich przypadku
badanie konczy si¢ wynikiem negatywnym i nalezy usuna¢ je z kapieli. Dopuszczalnych jest
wiele metod monitorowania, od obserwacji kapieli przez pracownikéw pod katem
odksztalconych pojemnikow lub wydobywajacych si¢ z nich pecherzykéw powietrza
do zastosowania automatycznych czujnikow nieszczelnosci. Dostawcy urzadzen oferuja wiele
roznych rozwigzan do tego celu. W przypadku, gdy stosowane sa obserwacje manualne, ogélna
praktyka branzowa zaklada, ze obserwatorzy musza zmienia¢ si¢ co 20 minut, poniewaz po
tym czasie znaczaco wzrasta liczba wadliwych pojemnikéw, ktore nie zostaly wykryte. Zaleca
sie takze, aby linie napelniajace, ktdre dziataja z wydajnoscia przekraczajaca 50— 60 pojemnikow
na minute, nie byly poddawane kontroli polegajacej na obserwacji majacej na celu wykrycie
nieszczelnych lub odksztalconych pojemnikéw. Turbulencje powodowane przez pojemniki
obstugiwane przez linie dzialajace z predkoscia wieksza od powyzszej znacznie utrudniaja
wykrycie wyciekow gazu pednego. Wazne jest takze zachowanie przejrzystosci wody uzywanej
do badania, aby umozliwi¢ wykrycie nawet najdrobniejszych pecherzykéw powietrza.
Przynajmniej raz w ciaggu zmiany zaleca si¢ wykonywac badanie przy uzyciu pojemnikow
aerozolowych zmodyfikowanych w sposob pokazujacy standardowe nieszczelnosci,
aby upewnic sig¢, ze mozliwe jest ich wykrycie w kapieli.

W przypadku, gdy duza liczba pojemnikéw nie przejdzie pomyslnie przez badanie, nalezy

zatrzymac linie napelniajaca i sprawdzi¢ przyczyny defektéw. Do chwili rozwiazania
powyzszych problemow linia nie powinna zosta¢ ponownie uruchomiona.
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Mimo tego, ze nie jest to okreslone w przepisach na temat transportu towardw
niebezpiecznych, konieczne jest spetnienie wymagan dotyczacych zanurzenia pojemnikow
aerozolowych okreslonych w dyrektywie w sprawie dozownikdow aerozoli. Zalecane jest petne
zanurzenie pojemnikow (facznie z trzonkiem zaworu), poniewaz rozwiazanie to umozliwia
wykrycie wszelkich nieszczelnosci w zespole zaworu, zacisku zaworu oraz korpusie pojemnika.
Pelne zanurzenie moze jednak skutkowac¢ uwiezieniem wody w zaworze, co powoduje korozje
oraz mozliwy defekt pojemnika w pozniejszym czasie. Dlatego po zakonczeniu kapieli nalezy
odpowiednio wysuszy¢ pojemniki. Warto takze rozwazy¢ zastosowanie inhibitora korozji
w kapieli, lecz rozwigzanie to moze wymagac¢ ciaglego uzupelniania skiadu kapieli,
w przypadku, gdy stosowany jest system typu ,zasilanie i przelew”. Zwigkszone zuzycie
energii powodowane przez zastosowanie suszarek lub ciagle uzupelnianie cieptej wody
spowodowato, ze niektorzy producenci umieszczaja pojemniki w wodzie tylko do poziomu
kapturka zaworu oraz wykorzystuja czujniki gazu przy lub w poblizu wyijscia z kapieli, lub
stosuja inne metody wykrywania nieszczelnosci. Pojemniki aerozolowe sg podgrzewane,
a napetniajacy musi udokumentowaé, ze w zakresie wykrywania nieszczelno$ci stosowany
system jest rOwnowazny do systemu z pelnym zanurzeniem.

2.1.2 Zawartos¢ pojemnika aerozolowego wrazliwa na cieplo

Przepisy na temat transportu towaréw niebezpiecznych umozliwiaja obnizenie temperatury
wody w kapieli do zakresu 20°C - 30°C w przypadku pojemnikéw, ktérych zawartosc¢ jest
wrazliwa na cieplo lub pojemnikéw wykonanych z materialdéw migknacych w temperaturze
badania (55°C). Wtedy nalezy badac¢ jeden na kazde 2000 pojemnikéw w kapieli wodnej
o temperaturze 55°C (50°C jezeli faza ciekla nie przekracza 95% pojemnosci pojemnika
aerozolowego w temperaturze 50°C). Wszystkie pojemniki poddawane badaniu w wyzszej
temperaturze musza zosta¢ odrzucone jako nienadajace si¢ do sprzedazy z powodu
negatywnego wplywu temperatury wody. Przepisy na temat transportu towardow
niebezpiecznych takze wylaczaja pewne pojemniki aerozolowe z badann w goracej kapieli
wodnej, lecz zawarte w nich bardzo restrykcyjne warunki powoduja, ze wylaczenia tego
nie mozna stosowac do wigkszosci pojemnikéw (patrz Rozdziat 4).

Uwaga: Przepis ten zawarty w pkt 6.2.6.3.1.1 ADR nie stanowi rozwigzania alternatywnego
dla badania w goracej kapieli wodnej i nie mozna go obecnie stosowac, zgodnie
zdyrektywa w sprawie dozownikow aerozoli (ADD) 75/324/EWG. Jednakze
(alternatywne) ,zimne” badania koncowe opisane w dyrektywie ADD 75/324/EWG
muszg by¢ stosowane dla pojemnikow aerozolowych z zawartoscia wrazliwa na ciepto,
przed wprowadzeniem ich na rynki UE.
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2.1.3 Pojemniki aerozolowe zawierajace niepalne sprezone gazy pedne

Jak wspomniano w pkt 2.1 powyzej, przepisy ADR i ADD wymagaja, aby badaniu w goracej
kapieli wodnej poddane zostaty wszystkie pojemniki, jesli nie zostata wdrozona zatwierdzona
metoda alternatywna. Powyzsze dotyczy takze pojemnikdéw aerozolowych wielokomorowych
oraz pojemnikdw zawierajacymi niepalny sprezony gaz pedny. W przypadku niepalnych mas
w pojemnikach, gdzie nie nastepuje zagrozenie bezpieczenstwa, badanie w goracej kapieli
wodnej moze by¢ traktowane jako wazny element systemu zarzadzania jakoscia.

2.2. Bezpieczenstwo kapieli wodnej

Biorac pod uwage potencjalne zagrozenia zwiazane z badaniami w kapieli wodnej, osoby
obstugujace kapiel musza by¢ odpowiednio przeszkolone w tym zakresie oraz zna¢ procedury
stosowane w przypadku wykrycia nieszczelnosci lub wady pojemnika. Bardzo wazne jest
szkolenie w zakresie sSrodkow ochrony osobistej, poniewaz w goracej kapieli wodnej pojemnik
moze peknac ze znaczna sila.

2.2.1 Przygotowanie kapieli wodnej

Kapiel wodna powinna podlega¢ ocenie ryzyka, w wyniku ktoérej okreslona zostanie
odpowiednia klasyfikacja strefy zagrozenia wybuchem ATEX.

Kapiel wodna moze zosta¢ czeSciowo wyposazona w ostony chroniace pracownikow przed
urazami powodowanymi przez wyrzucane produkty lub opakowania zachowujace sig¢ jak
pociski. Energia wyzwolona przy wybuchu pierwszego opakowania moze powodowacd
wybuchy kolejnych, ustawionych w jego poblizu. Obszar znajdujacy sie¢ bezposrednio nad
kapiela nalezy wyposazy¢ w urzadzenie wyciaggowe do odprowadzania gazow i oparow,
a z oston i punktéw kontroli nalezy usuwac¢ nadmierna kondensacje. System wyciagowy musi
by¢ zgodny z klasyfikacja strefy zagrozenia wybuchem okreslong dla kapieli. W przypadku
recznego zanurzania koszykow z produktami w kapieli nieautomatycznej nalezy stosowac
regulator czasowy zanurzenia oraz umiesci¢ wyposazona w zawiasy zamykana ostone
siatkowa na jednej stronie koszyka.

2.2.2 Kontrola temperatury wody

Gléwny problem wynikajacy z przegrzania wody w kapieli to niebezpieczenstwo usterki
pojemnika, uwolnienia palnych gazéw lub oparéw oraz , wystrzelenie” pojemnika. Moze mie¢
to miejsce w temperaturze znacznie nizszej od temperatury wrzenia, a pekniecie pojemnika
moze by¢ przyczyna znacznych szkdd w otoczeniu oraz urazu pracownika.
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Doswiadczenie pokazuje, ze wszystkie kapiele wodne, automatyczne i nieautomatyczne, nalezy
wyposazy¢ w termostat oraz urzadzenie odcinajace, aktywowane w przypadku wykrycia
nadmiernej temperatury. Temperature nalezy stale monitorowa¢ oraz zapisywa¢ wyniki
regularnych kontroli manualnych, a nastepnie wykorzystywac je do analizy trendoéw i obstugi
technicznej. Nadmierna temperatura kapieli powinna aktywowac alarm oraz urzadzenie
usuwajace pojemniki zkapieli. Za kapiela nalezy umiesci¢ stét zbiorczy Ilub bufor,
aby umozliwi¢ usunigcie wszystkich badanych przedmiotu w przypadku awarii urzadzenia
w dalszej czesci systemu.

Nalezy takze pamietaé, ze temperatura wody w kapieli i przewodach rurowych sprzyja
rozmnazaniu mikroorganizméw, w szczegolnosci bakterii legionella. Wytyczne w tym zakresie
mozna uzyskaé¢ od Swiatowej Organizacji Zdrowia2 lub krajowych organéw zajmujacych sie
BHP3.

2.2.3 Procedury w przypadku awarii

W przypadku awarii urzadzenia w dalszej czeéci systemu pojemniki aerozolowe nie moga
wejs¢ do kapieli, do chwili rozwiazania wszelkich probleméw. Nalezy wdrozy¢ metode
usuwania pojemnikoéw z goracej wody, np. nie przerywac pracy linii, az wszystkie pojemniki
wyjda z kapieli lub zastosowaé urzadzenie wyciagajace je z wody, co jest rozwigzaniem
preferowanym. Metoda alternatywna, ktéra mozna zastosowaé w mniejszych kapielach
wodnych, polega na usunigciu goracej wody poprzez jednoczesne otwarcie korka spustowego
i dodanie zimnej wody lub poprzez zwiekszenie doptywu zimnej wody, a takze poprzez
wykorzystanie elastycznego przewodu rurowego. Podczas usuwania wody operator powinien
monitorowac¢ pojemniki aerozolowe i w standardowy sposéb odrzucac te, ktére nie spetniaja
wymagan. Pojemniki wyjete z kapieli podczas , wylaczenia” systemu musza zosta¢ poddane
kwarantannie i wprowadzone na lini¢ przed kapiela wodna, przy ponownym uruchomieniu
systemu.

2.2.4 Odrzucone pojemniki aerozolowe

Pojemniki aerozolowe odrzucone podczas kapieli wodnej sa znieksztalcone, nieszczelne lub
moga wybuchnaé. Dlatego nalezy wdrozy¢ odpowiedni system zapewniajacy bezpieczenstwo
w powyzszych przypadkach. Dostepnych jest wiele metod odrzucania pojemnikéw
aerozolowych z kapieli wodnej. Systemy , miekkie” stosowane sa szczegdlnie w przypadku
pojemnikéw aluminiowych, ktére moga powodowac iskrzenie przy uderzeniu w inne
(w szczegdlnosci zardzewiale) powierzchnie. Systemy i procedury odrzucania pojemnikow

2 Publikacja Swiatowej Organizacja Zdrowia, , Legionella and the prevention of legionellosis”,

http://www.who.int/water sanitation health/emerging/legionella rel/en/

3 Publikacja HSE (Wielka Brytania), , Legionella and Legionnaires' disease”, http://www.hse.gov.uk/legionnaires/
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aerozolowych, a takze obszary magazynowania odrzuconych pojemnikéw, nalezy poddac
ocenie ryzyka, aby okresli¢ odpowiednia klasyfikacje strefy zagrozenia wybuchem ATEX. Jest to
bardzo wazne, poniewaz w kapieli i koszu na odrzucone elementy moze wystepowac
atmosfera palna. Wiecej informacji na ten temat mozna uzyskac z publikacji , Wytyczne FEA
na temat podstawowych wymagan bezpieczenstwa podczas produkcji aerozoli (FEA Guidelines on Basic
Safety Requirements in Aerosol Manufacturing)”.

2.3. Scieki

Woda, ktéra z dowolnego powodu zostata usunieta z kapieli, powinna zosta¢ sprawdzona pod
katem niedopuszczalnego poziomu zanieczyszczen, przed odprowadzeniem jej do kanalizagji.
Brak kontroli wody odprowadzonej z kapieli moze skutkowac¢ przekroczeniem poziomdw
okreslonych w ,pozwoleniu na odprowadzanie sciekéw”, co powoduje mozliwosc
zastosowania sankgji karnych lub naliczenia wysokich optat za odprowadzenie Sciekow. Zaleca
si¢ wiec odprowadzanie wody z kapieli do uktadu bezodptywowego, gdzie w miare potrzeb
mozna poddac ja uzdatnieniu.

2.4. Zapis badan

Dyrektywa w sprawie dozownikéw aerozoli wymaga, aby podmiot wprowadzajacy aerozole
na rynek zagwarantowat, Zze wszystkie pojemniki zostaly przebadane zgodnie z wymogami
podanymi w Zalaczniku do tej dyrektywy. Przepisy na temat transportu niebezpiecznych
towarow nie okreslaja w jaki sposéb podmiot wprowadzajacy aerozole na rynek ma
udowodni¢, Ze sa one zgodne z obowigzujacymi wymaganiami. Jednak w pkt 6.2.6.4 okreslono,
ze wymagania ADR w zakresie konstrukcji i badan opakowan aerozolowych sa speilniane
poprzez zapewnienie zgodnosci z dyrektywa w sprawie dozownikéw aerozoli. W przypadku
obu tych regulacji dobra metoda na wykazanie zgodnosci jest prowadzenie odpowiednich
zapisow.
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Rozdziat 3

~Alternatywne metody badan”

Parametry dotyczace ,alternatywnych metod badan” sa opisane w pkt 6.2.6.3.2 ADR (patrz
Zalacznik A) i musza obejmowac cztery kluczowe elementy:
e System Jakosci zapewniajacy, ze wszystkie nieszczelne lub zdeformowane opakowania
aerozolowe sg odrzucane i nie wprowadzane do sprzedazy;
e badania cisnieniowe wszystkich pustych pojemnikéw przy zastosowaniu cisnienia
o wartosci przynajmniej 2/3 cisnienia obliczeniowego pojemnika aerozolowego, aby
sprawdzi¢, czy nie ulegaja one odksztatceniu po napeinieniu oraz wystepuje wyciek
o wielkosci ponizej 3,3 x 10-2mbar.l.s-1;
e kazdy napelniony pojemnik musi zosta¢ zwazony, aby odrzuci¢ go w przypadku
wykrycia jego ewentualnego przepetnienia;
e prdba szczelnosci pojemnikéw aerozolowych w celu wykrycia nieszczelno$ci wigkszej niz
2,0 x 10-3mbar.l.s-1 w temperaturze 20°C.

Stosowanie metody alternatywnej zawsze podlega zatwierdzeniu przez odpowiednie wladze
krajowe zajmujace si¢ wdrazaniem przepisdw na temat transportu towaréw niebezpiecznych.

Aby skorzysta¢ z tej opcji, firma musi sprawdzié, czy jej ,alternatywna metoda badania”
zapewnia poziom bezpieczenistwa rownowazny poziomowi obecnemu w trakcie badania
w goracej kapieli wodne;.

Taka weryfikacja moze stanowi¢ nie lada wyzwanie, chyba ze firma wdrozy metode
alternatywna w znaczacy sposéb opartg na metodzie alternatywnej do kapieli wodnej, ktéra
zostala wykorzystana do opracowania obecnych przepisow w sposob opisany ponizej.
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3.1. Kryteria okreslania alternatywnych metod badan na podstawie
przepisow modelowych ONZ

Alternatywna metoda badania zaprezentowana Podkomitetowi Ekspertow ONZ
ds. Transportu Towarow Niebezpiecznych przez FEA to pakiet obejmujacy zintegrowany
System Zapewniania Jakosci oraz badania majacy na celu zapewnienie, Zze niezgodne
opakowania aerozolowe sa wykrywane i odrzucane przed faza transportu i dystrybugji.

3.1.1 Kluczowe elementy

,Alternatywna metoda badania” musi obejmowac nastepujace kluczowe elementy:

I) procedury Zapewnienia Jakosci stosowane w celu zapewnienia, ze tylko szczelne
pojemniki utrzymujace odpowiednie cisnienie sa napeiniane produktem. Najwazniejsza
sprawa w tym przypadku jest zapewnienie, ze puste pojemniki s3 poddawane badaniu
na szczelnos¢ i stabilno$¢ cisnienia przy zastosowaniu cisnienia o wartosci przynajmniej
2/3 ci$nienia obliczeniowego pojemnika aerozolowego®;

if) procedury Zapewnienia Jakosci stosowane w celu sprawdzenia, ze wszystkie elementy
zaworOw sa zamontowane oraz zapewniq stabilnos¢ ciSnienia i szczelnosé
PO zagnieceniu;

iif) procedury Zapewnienia Jakosci stosowane podczas transportu bliskiego w celu
zapewnienia produkcji wysokiej jakosci produktow aerozolowych;

4, Cisnienie obliczeniowe” w przepisach ADR odpowiada , ciSnieniowi prébnemu” w dyrektywie ADD, a nie
,wartosci znamionowej” pojemnika. ,Cisnienie obliczeniowe” pojemnika aerozolowego jest okreslane w
przepisach ADR jako cisnienie o 50% wyzsze niz maksymalne ciSnienie wewnetrzne napelnionego pojemnika, w
temperaturze 50°C. Jesli przyktadowo maksymalne ci$nienie wewnetrzne produktu w pojemniku wynosi 9 bar,
cis$nienie obliczeniowe tego pojemnika musi wynosi¢ 13,5 bar.
Na terenie UE branza aerozoli okresla pojemniki na podstawie ich ,,warto$ci znamionowej” wynikajacej z proby,
podczas ktorej pojemnik jest napetniany woda i przez 25 sekund wystawiany na dziatanie danego ci$nienia, bez
wystapienia nieszczelnosci lub widocznego lub statego asymetrycznego lub powaznego odksztatcenia. Wartos¢
ci$nienia jest okreslana jako , wartos¢ znamionowa pojemnika”, np. pojemnik o wartosci znamionowej 15 bar
jest poddany dziataniu ci$nienia o wartosci 15 bar oraz jest odpowiedni do przechowywania produktu o
maksymalnym ci$nieniu wewnetrznym 10 bar, w temperaturze 50°C.
W celu dobrania pojemnikéw do ,alternatywnej metody badania” warto$¢ znamionowa pojemnika nie jest
wazna, lecz wazna jest maksymalna wartos¢ cisnienia wewnetrznego w temperaturze 50°C, a kwestie
ekonomiczne moga wymaga¢ zastosowania wyzszej wartosci znamionowej. Producenci pojemnikéow
aerozolowych musza przekaza¢ napelniajgcym informacje na temat maksymalnej wartosci cisnienia
wewnetrznego w temperaturze 50°C, gdy stosowana jest metoda alternatywna.
Niektdre pojemniki nie spetniajg tych wymagan badawczych. Wtedy nie mozna ich bada¢ przy uzyciu ,metody
alternatywnej”.
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IV) procedury Zapewnienia Jakosci stosowane podczas napelniania w celu zapewnienia
produkcji wysokiej jakosci produktéw aerozolowych. Procedury obejmuja:

a) kontrole ustawien urzadzen zaciskajacych/zagniatajacych w celu zachowania
odpowiednich wymiarow zaciskdw/zagniotéw zawordw;

b) uklad wazacy zintegrowany z linia w celu odrzucania przepetionych
pojemnikow;

c) detektor mikro-nieszczelnosci na linii napetniajacej do badania zaworéw
i zaciskdw/zagniotdéw na wszystkich napetnionych pojemnikach pod katem
nieszczelnosci.

3.1.2 Odrzucone pojemniki aerozolowe

Napetione pojemniki aerozolowe odrzucone przez uklad wazacy lub detektor mikro-
nieszczelnos$ci moga by¢ przepelnione, niestabilne lub nieszczelne. Dlatego nalezy wdrozy¢
odpowiedni system zapewniajacy bezpieczenstwo w powyzszych przypadkach. Dostepnych
jest kilka metod odrzucania pojemnikéw z linii napelniajacej. Zaleca si¢ zastosowanie
systemu ,miekkiego”, aby zapobiec dalszemu uszkodzeniu pojemnikow. Systemy
i procedury odrzucania pojemnikdw aerozolowych, a takze obszary magazynowania
odrzuconych pojemnikdw, nalezy podda¢ ocenie ryzyka, aby okreslic odpowiednia
klasyfikacje strefy zagrozenia wybuchem ATEX. Wynika to z faktu, Ze na tej czesci linii
napelniajacej (w szczegdlnosci w koszach na odrzucone elementy) moze wystepowac
atmosfera palna.

Wiecej informacji na ten temat mozna uzyska¢ z publikacji ,Wytyczne FEA na temat
podstawowych wymagan bezpieczenstwa podczas produkcji aerozoli” (FEA Guidelines on Basic Safety
Requirements in Aerosol Manufacturing).

3.2. Weryfikacja alternatywnej metody badania

Poniewaz przepisy ADR oraz dyrektywa w sprawie dozownikow aerozoli jedynie opisuja
kryteria alternatywnych metod badan, firmy chcace stosowac¢ metody alternatywne do badania
w goracej kapieli wodnej moga stosowa¢ dowolny system badan speiniajacy te kryteria
i zatwierdzony przez odpowiednie wladze krajowe. Zostato juz udowodnione, Ze alternatywna
metoda badan opracowana przez FEA (patrz Zatacznik C) jest zgodna z przepisami na temat
transportu towaréw niebezpiecznych. Dlatego precyzyjne stosowanie si¢ do tego przykladu
moze umozliwi¢ ograniczenie dziatan weryfikacyjnych do zapewnienia, Zze dana firma
wdrozyta te metode i ja stosuje. Zaleca si¢ takze, aby w kazdym przypadku weryfikacja byla
wykonywana na podstawie audytu catego systemu przeprowadzanego przez zatwierdzona,
niezalezna strone trzecia.
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W przysztosci wladze krajowe moga podja¢ decyzje o akceptowaniu wynikdéw audytow
wewnetrznych jako dowodow na zapewnienie jakosci, lecz bedzie mie¢ to miejsce dopiero
po uzyskaniu odpowiednich doswiadczen z wykonywania badan metodami alternatywnymi.

Napetniajacy musi zebra¢ i przechowywac¢ dokumentacje dowodowa potwierdzajaca
wdrozenie i stosowanie odpowiedniego Systemu Zapewniania Jakosci. Dokumentacja ta
musi zawiera¢ dokumenty dotyczace operacji produkcji pojemnikow i zaworow, a takze
operacji napetniania pojemnikow.

Powyzsza dokumentacja obejmuje nastepujace kluczowe elementy:

e struktura organizacyjna i odpowiedzialno§¢ w zakresie zarzadzania w celu
zapewnienia zgodnosci z wymaganiami ,metody alternatywnej”;

e systemy zapewniania jakosci (QA) dla kazdego podmiotu w tanicuchu dostaw;
e procedury transportu bliskiego w calym procesie;

e procedury kontroli ci$nienia i szczelnosci pustych pojemnikow aerozolowych;
e procedury kontroli urzadzen napetniajacych;

e procedury wazenia napetnionych pojemnikow;

e procedury kontroli napetionych pojemnikéw pod katem nieszczelnosci;

e odpowiednie raporty z inspekcji, dane z badan, dane z kalibracji oraz $wiadectwa
potwierdzajace poprawne dziatanie procedur;

e zapisy dotyczace audytéw okresowych wykonywanych w celu sprawdzenia, czy
system jest nadal efektywny oraz skuteczny, a wszelkie okreslone krytyczne problemy
sa natychmiast rozwiazywane, a system jest poddawany ponownemu audytowi.

Aby podaé przyktad praktycznego wdrozenia metody alternatywnej do badania w goracej
kapieli wodnej, w Zataczniku C okreslone zostaty szczegoéty kluczowych elementdéw kryteriow
wykorzystania alternatywnych metod badan opracowanych przez FEA oraz informacje, ktdre
nalezy dofaczy¢ do dokumentacji systeméw i procedur zapewniania jakosci. Podmiot
weryfikujacy powinien ze szczegdlna uwaga zapoznad si¢ z dokumentacja w poszukiwaniu
dowodow na to, Ze producenci pojemnikéw i zaworéw oraz napetniajacy wykonuja wymagane
audyty zapewniajace, ze procedury zapewniania jakos$ci sa wdrozone i poprawnie stosowane.

Po zweryfikowaniu alternatywnej metody badania na zgodno$¢ z wymaganiami opisanymi
w pkt 6.2.6.3.2 ADR, nalezy powiadomi¢ odpowiednie wladze o tym fakcie. Nalezy takze
wykonywac¢ okresowe audyty alternatywnej metody badania, aby zapewni¢ jej adekwatnosc¢
i skutecznos¢. Czynnosci te moga wchodzi¢ w sklad standardowych audytéw systemow
zapewniania jakosci, lecz nalezy je dokumentowac osobno.

Przed wdrozeniem jakichkolwiek zmian nalezy poinformowaé o nich odpowiednie wtadze
krajowe.
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Zaleca sie, aby podczas procesu uzyskiwania akceptacji omowi¢ wszelkie proponowane
zmiany z odpowiednimi wladzami i dostarczy¢ wszelkie wymagane wyjasnienia.

3.3. ,Metody alternatywne” i dyrektywa w sprawie dozownikow aerozoli

Dyrektywa w sprawie dozownikow aerozoli 75/324/EWG dopuszcza konicowe , alternatywne”
metody badan. Producenci aerozoli wykorzystujacy zatwierdzong metode alternatywna do
kapieli wodnej moga stosowa¢ symbol w formie odwrdconej litery ,epsilon” (3) na
wyprodukowanym aerozolu.
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Rozdziat 4

Produkty wylaczone z badan w kgpieli
wodnej

W pkt 6.2.6.3.3 ADR (patrz Zalacznik A) podane zostaly okreslone aerozole farmaceutyczne
(dla ktorych wymagana jest sterylnosc), ktorych nie dotyczy wymaganie wykonania badania
w goracej kapieli wodnej lub zapewnienia zgodnosci z zatwierdzona metoda badania. Aby
jednak kwalifikowac sie do powyzszego wylaczenia, opakowania aerozolowe musza:

e zawierac¢ produkty farmaceutyczne z gazami niepalnymi;

e zosta¢ wykonane zgodnie z zasadami Dobrej Praktyki Produkgji (GMP) ustalonymi
przez Swiatowa Organizacje Zdrowia (WHO);

e byc¢ wykonane przy zapewnieniu poziomu bezpieczenstwa réwnowaznego
poziomowi wykazanemu przy uzyciu metody alternatywnej w zakresie wykrywania
nieszczelnos$ci oraz odpornosci na cisnienie, tj. detekgji helu i kapieli wodnej (1 na 2000
pojemnikow
w kazdej kapieli);

Poniewaz obecnie powyzsze wylaczenia nie sa dopuszczane w dyrektywie w sprawie
dozownikow aerozoli, firmy farmaceutyczne w Europie musza stosowac metody alternatywne.

W zakresie transportu pojemnikow aerozolowych ogolne wylaczenie okreslone w ADR
i dotyczace gazow zawartych w Zywnosci i napojach nie ma zastosowania w aerozolach
spozywczych, ktdre sa regulowane przez przepisy ADR.

W zakresie wprowadzania pojemnikéw aerozolowych na wspdlny rynek europejski aerozole
spozywcze (podobnie jak inne ich typy) sa regulowane przez dyrektywe w sprawie
dozownikow aerozoli 75/324/EWG.
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Rozdziat 5

Wdrozenie

W zakresie ogolnym przepisy te sa wprowadzane tak samo na szczeblu krajowym, dzieki
czemu wszystkie z nich sa sprawdzane na podstawie takich samych norm obowiazujacych
na szczeblu europejskim i miedzynarodowym. W przypadku wystapienia nieznacznych réznic
nalezy skontaktowac sie z krajowa organizacja zajmujaca si¢ pojemnikami aerozolowymi,
aby uzyskac dodatkowe informacje na temat danych wymagan.
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Wycigg z ADR

Czes¢ 6

6.2.6

6.2.6.3

6.2.6.3.1
6.2.6.3.1.1

6.2.6.3.1.2

Wymagania dotyczace konstrukgji i badania opakowan, duzych pojemnikow do
przewozu luzem (DPPL), duzych opakowan, cystern i konteneréw do przewozu
luzem

Wymagania ogolne dla pojemnikow aerozolowych, malych naczyn
zawierajacych gaz (naboi gazowych) i ogniw paliwowych zawierajacych
skroplony gaz palny

Proba szczelnosci

Kazdy napetiony pojemnik aerozolowy, nabdj gazowy lub ogniwo paliwowe
powinno by¢ poddane badaniu wykonywanemu w goracej kapieli wodnej
zgodnie z 6.2.63.1 lub =zatwierdzonemu badaniu alternatywnemu,
odpowiadajacemu badaniu w goracej kapieli wodnej, zgodnie z 6.2.6.3.2.

Badanie w goracej kapieli wodne;j

Temperatura kapieli wodnej i czas trwania badania powinny by¢ takie, aby
ciSnienie wewnetrzne osiagneto taka wartos$¢, ktora moglaby by¢ osiagnieta w
temperaturze 55°C (50°C jezeli faza ciekla nie przekracza 95% pojemnosci
pojemnika aerozolowego w temperaturze 50°C). Jezeli zawartosc jest wrazliwa na
ciepto lub pojemniki aerozolowe sa wykonane z tworzyw sztucznych, ktére
migkna w temperaturze tego badania, temperatura kapieli powinna by¢ ustalona
pomiedzy 20°C a 30°C, ponadto dodatkowo jeden pojemnik aerozolowy na 2000
powinien by¢ badany w wyzszej temperaturze.

Pojemnik aerozolowy, nabdj gazowy lub ogniwo paliwowe powinno by¢ szczelne
i nie powinno ulega¢ trwatemu odksztalceniu z wyjatkiem pojemnika
aerozolowego z tworzywa sztucznego, ktory moze ulec odksztalceniu, jednakze
pod warunkiem, ze pozostanie szczelny.
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Metody alternatywne

Za zgoda wlasciwej wladzy, metody alternatywne, ktore zapewniajq
rownowazny poziom bezpieczenstwa moga by¢ zastosowane pod warunkiem,
ze beda spetnione wymagania 6.2.6.3.2.2.1, 6.2.6.3.2.2.21 6.2.6.3.2.2.3.

System jakosci

Napetniajacy pojemniki aerozolowe i wytwdrcy komponentéw powinni posiadac
system jakosci. System jakosci powinien wdrazac¢ procedury w celu zapewnienia,
ze do przewozu nie sa nadawane pojemniki aerozolowe, ktére sa nieszczelne,
odksztatcone lub wybrakowane.

System jakosci powinien obejmowac:

(@  opis struktury organizacyjnej i odpowiedzialnosci;

(b)  instrukcje wykonywania odpowiednich badan i prob, kontroli jakosci,
zapewnienia jakosci i czynnosci operacyjnych, ktére beda stosowane;

(c) dokumentacje jakosci, taka jak raporty kontrolne, dane dotyczace badan,
dane dotyczace wzorcowania wraz z certyfikatami;

(d) przeglady zarzadzania systemem jakosci w celu zapewnienia efektywnego
dziatania systemu jakosci;

(e)  proces kontroli dokumentéw i wprowadzania do nich zmian;

(f) sposoby kontroli niezgodnych pojemnikéw aerozolowych, nabojow
gazowych lub ogniw paliwowych;

(@  programy szkolenia i procedury kwalifikacyjne dla odpowiedniego
personelu;

(h)  procedury =zapewniajace brak wystgpienia uszkodzen na wyrobie
koricowym.

Audyt wstepny i audyty okresowe powinny by¢ przeprowadzane w celu
upewnienia wlasciwej wladzy. Audyty te powinny zapewnic, ze system jakosci
jest i pozostaje odpowiedni i efektywny. Wlasciwa wladza powinna by¢
powiadomiona o jakichkolwiek proponowanych zmianach do zatwierdzonego
systemu.
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6.2.6.3.2.2 Pojemniki aerozolowe

6.2.6.3.2.2.1 Préba cisnieniowa i préba szczelnosci pojemnikow aerozolowych przed
napelnieniem

Kazdy pusty pojemnik aerozolowy powinien by¢ poddany cisnieniu rownemu
lub wigkszemu od maksymalnego cisnienia jakie moze wystapi¢ w wypetnionym
pojemniku aerozolowym w temperaturze 55°C (50°C jezeli faza ciekla
nie przekracza 95% pojemnosci naczynia w temperaturze 50°C). Cisnienie
powinno wynosi¢ przynajmniej 2/3 cisnienia obliczeniowego pojemnika
aerozolowego. Pojemnik aerozolowy powinien by¢ odrzucony, jezeli przy
cisnieniu probnym wystapi wyciek, ktorego wielkos¢ jest réwna lub wigksza
niz 3,3 x 102 mbar x 1 x s, odksztalcenie lub inna wada.

6.2.6.3.2.2.2 Badanie pojemnikoéw aerozolowych po napetieniu

Napetiajacy powinien upewni¢ si¢ przed napelnieniem, Zze wurzadzenie
zaciskajace/zagniatajace jest zainstalowane prawidlowo i zastosowano witasciwy
srodek pedny.

Kazdy napelniony pojemnik aerozolowy powinien by¢ zwazony i powinna by¢
zbadana jego szczelnos¢. Urzadzenie do wykrywania nieszczelnosci powinno
miec wystarczajaca czulos¢ dla wykrycia wycieku o wielkosci co najmniej

2,0 x 10° mbar x 1 x s w temperaturze 20°C.

Kazdy napetliony pojemnik aerozolowy, w ktérym wystepuje wyciek,
odksztalcenie lub zwigkszony ciezar, powinien by¢ odrzucony.

6.2.6.3.3  Za zgoda wlasciwej wladzy, aerozole i mate naczynia, jezeli wymaga si¢ zeby
byly sterylne, lecz na ktére niekorzystnie wptywa badanie w goracej kapieli
wodnej, nie podlegaja przepisom 6.2.6.3.116.2.6.3.2, pod warunkiem, ze:

€)) zawieraja gaz niepalny, a takze:

() zawieraja inne substancje, ktore sa skladnikami srodkow
farmaceutycznych dla celow medycznych, weterynaryjnych lub
podobnych;

(i) zawieraja inne substancje stosowane do proceséw produkcyjnych
srodkow farmaceutycznych; lub

(iii) sa uzywane do zastosowan medycznych, weterynaryjnych Ilub
podobnych;
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jest osiagniety rdwnowazny poziom bezpieczenstwa przez zastosowanie
przez wytworce alternatywnych metod wykrywania wyciekéw i badania
odpornosci na cisnienie, takich jak metoda helowa i kapiel wodna,
dla przynajmniej 1 statystycznej probki na parti¢ produkcyjng 2000 sztuk;
oraz

w przypadku srodkéw farmaceutycznych, zgodnie z (a) (i) oraz (ii),
sq wytwarzane pod nadzorem krajowej wiladzy wlasciwej do spraw
zdrowia. Jezeli jest to wymagane przez wlasciwa wladze, nalezy
przestrzega¢ zasad Dobrej Praktyki Produkcji (GMP) ustalonych przez
Swiatowa Organizacje Zdrowia (WHO)?.

Odniesienie do norm

Wymagania tego podrozdzialu uwaza si¢ za spetnione, jezeli zastosowane sa

nastepujace normy:

dla produktéw aerozolowych (UN 1950 aerozole): zatacznik do Dyrektywy
Rady 75/324/EWG? zmieniony i stosowany od daty produkgji;

dla UN 2037, mate naczynia zawierajace gaz (naboje gazowe) zawierajace
UN 1965 mieszaning weglowodoréw gazowych, skroplonych, in.o.: EN
417:2012. Metalowe naboje jednorazowego uzytku do gazéw skroplonych
palnych (LPG) z lub bez zaworéw do uzytku z przyrzadami przenosnymi -
Konstrukcja, badania, préby i oznakowanie.

dla UN 2037 matle naczynia zawierajace gaz (naboje gazowe) zawierajace
sprezone lub skroplone nietoksyczne gazy niepalne: EN 16509:2014 Butle
do gazow - Jednorazowe, male butle stalowe o pojemnosci do 120 ml
wlacznie do sprezonych lub skroplonych gazéw (butle kompaktowe) —
Projektowanie, konstrukcja, napelnianie i badania (bez punktu 9)

5 Publikacja Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO): , Zapewnienie jakosci $rodkéw medycznych. Kompendium
wytycznych i odno$nych opracowan. Czes¢ 2: Dobra praktyka produkcyjna i badania”

¢ Dyrektywa Rady 75/324/EWG z dnia 20 maja 1975 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw panstw cztonkowskich,
dotyczaca wyrobdw aerozolowych, opublikowana w Dzienniku Urzedowym Wspoélnoty Europejskiej Nr L 147 z 9

czerwca 1975 r.
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Latgcznik B

Wyciqg z Zatgcznika do dyrektywy
75/324/EWG w sprawie dozownikow
aerozoli

6. PROBY

6.1. Wymagania proby, ktore musza by¢ zagwarantowane przez osobe odpowiedzialna
za wprowadzenie do obrotu

6.1.4. Badania konicowe napetnionych dozownikéw aerozoli

6.1.4.1. Dozowniki aerozoli poddaje si¢ jednemu z nastepujacych badan koricowych.
(a) Goraca kapiel wodna
Kazdy napehiony dozownik aerozoli zanurza si¢ w goracej kapieli wodne;j.
(i) Temperatura wody i czas zanurzenia powinny by¢ takie, by ci$nienie
wewnetrzne osiagnelo ciSnienie wewnetrzne wywierane przez zawartos¢
w jednolitej temperaturze 50°C.
(if) Dozownik aerozoli wykazujacy widoczna i trwala deformacje lub nieszczelnos¢
musi zostac¢ odrzucony.
(b) Metody koncowego badania w wysokiej temperaturze
Mozna stosowac inne metody ogrzewania zawartosci dozownikéw aerozoli, jezeli
gwarantuja one, ze cisnienie i temperatura w kazdym napetnionym dozowniku
aerozoli osiggna warto$ci wymagane w przypadku goracej kapieli wodnej,
natomiast deformacje i nieszczelno$ci zostana wykryte z taka sama dokltadnoscia
co przy metodzie w goracej kapieli wodne;j.
(c) Metody koncowego badania w niskiej temperaturze
Mozna stosowac alternatywna metode badania konncowego w niskiej temperaturze,
jezeli jest ona zgodna z przepisami dotyczacymi metody alternatywnej dla goracej
kapieli wodnej dozownikow aerozoli, okreslonej w pkt 6.2.4.3.2.2 zatacznika A do
dyrektywy 94/55/WE.
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6.1.4.2. W przypadku dozownikoéw aerozoli, ktorych zawartos¢ ulega przemianom fizycznym
lub chemicznym, zmieniajac ich wlasnosci cisnieniowe po napetnieniu i przed
pierwszym uzyciem, stosuje si¢ metody badania koncowego w niskiej temperaturze,
zgodnie z pkt 6.1.4.1 ¢).

6.1.4.3. W przypadku badania wedtug metod okreslonych w pkt 6.1.4.1 lit. b) oraz 6.1.4.1 lit. c):

(a) metoda badania musi by¢ zatwierdzona przez wiasciwy organ;

(b) osoba odpowiedzialna za wprowadzanie dozownikéw aerozoli do obrotu musi
przediozy¢ wlasciwemu organowi wniosek o zatwierdzenie. Do wniosku trzeba
zalaczy¢ techniczny opis metody;

(c) osoba odpowiedzialna za wprowadzanie dozownikéw aerozoli do obrotu musi,
do celéw nadzoru, zachowac¢ zatwierdzenie wydane przez wtasciwy organ,
techniczny opis metody oraz, w miare potrzeb, raporty z kontroli, ktére musza by¢
tatwo dostepne pod adresem wskazanym na etykiecie, zgodnie z art. 8 ust. 1 lit. a);

(d) opis techniczny musi by¢ sporzadzony w jezyku urzedowym Wspdlnoty
lub dostepna musi by¢ jego uwierzytelniona kopia;

(e) ,wlasciwy organ” to organ wyznaczony przez panstwo cztonkowskie na podstawie
dyrektywy 94/55/WE.

6.2. Przyklady badan kontrolnych, ktére moga by¢ wykonywane w Krajach Czlonkowskich

6.2.2.  Badania wykonywane na napelnionych dozownikach aerozoli

Préby szczelnosci sa przeprowadzane poprzez zanurzenie reprezentatywnej liczby
zamknietych dozownikow aerozoli w kapieli wodnej. Temperatura kapieli i czas
zanurzenia musza umozliwia¢ zawartosci dozownika osiagniecie jednolitej
temperatury 50°C w czasie wymaganym do zapewnienia, Ze nie nastapi jego
wybuch lub rozerwanie.

Kazda partia dozownikéw, ktéra nie ukoniczy tej proby z wynikiem pozytywnym
musi by¢ traktowana jako niezdatna do uzycia.
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Latqgcznik C

Przyktad praktycznego wdrozenia
badania alternatywnego do badania
w gorqgcej kgpieli wodnej
opracowanego przez FEA

Kazda alternatywna metoda badania musi by¢ réwnowazna biezacej metodzie badania
w goracej kapieli wodnej. W tym celu metoda alternatywna musi spelniaé nastepujace
wymagania:

a) Musi by¢ bezpieczna do wykonania oraz zgodna z przepisami na temat
bezpieczenistwa obowiazujacymi w kraju, w ktérym jest stosowana. Moze by¢
stosowana wytacznie po uzyskaniu zgody odpowiednich wiadz.

b) Musi by¢ sprawdzona poprzez poréwnanie z tradycyjna metodq badania w goracej
kapieli wodnej. Musi odrzuca¢ pojemniki aerozolowe, ktére ulegaja peknieciu lub
odksztalceniu w kapieli wodnej wykonywanej w standardowych warunkach.

€) Musi by¢ tak samo skuteczna w zakresie wykrywania nieszczelnych pojemnikow jak
badanie w goracej kapieli wodne;.

Zaleca sig, aby alternatywna metoda badania zostala sprawdzona przez niezaleznego
eksperta.

Alternatywna metoda badania opracowana przez FEA obejmuje zintegrowany pakiet dziatan
zapewniajacych jako$¢ oraz odpowiednich préb, ktory dotyczy producentéw pojemnikow
i zawordw, a takze zaklady napetniajace.
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System zapewniania jakosci

Producenci pojemnikéw i zawordw, a takze zaklady napetniajace musza wdrozy¢ wszystkie
udokumentowane Systemy Zapewniania Jakosci, a takze zapewnic¢ ich poprawne dzialanie.
Systemy Zapewniania Jakosci powinny obejmowac nastepujace elementy:

e Wszystkie dokumenty jakosciowe musza by¢é wydawane po uzgodnieniu
z Kierownikiem ds. Zapewniania Jakosci. Nalezy wdrozy¢ restrykcyjna kontrole
dokumentéw, ktora zapewnia, ze procedury sa zgodne z odpowiednim wydaniem
dokumentu i nie sa w nich wprowadzane nieuprawnione zmiany.

e Mhniej znaczace czynnosci korygujace wykonywane przez zespdt produkcyjny pod
odpowiednim nadzorem musza by¢ udokumentowane. Kierownictwo ds. Produkgji
powinno dokonywac przegladu mniej znaczacych czynnosci korygujacych.

e Znaczne czynnosci korygujace musza by¢ autoryzowane i dokumentowane przez
Kierownictwo ds. Produkgji.

e Dokumentacja jakosciowa musi by¢ czytelna.

e Wszelka dokumentacja dotyczaca jakosci produkcji musi by¢ posegregowana
i przechowywana przez okres przynajmniej pieciu lat.

o Wszystkie urzadzenia badawcze krytyczne z punktu widzenia jakosci musza by¢
okreslone i poddawane okresowej kalibracji. Przyktadowo przyrzad do pomiaru
wielko$ci zacisku/zagniotu i dlugosci rurki zanurzeniowej musi by¢ oznaczony
unikalnym numerem, a po wykonaniu kalibracji nalezy umiesci¢ na nim etykiete
z data kolejnej kalibracji. Dzigki temu operator wykonuje kontrole i pomiary
urzadzeniami, ktére zostaly skalibrowane i dla ktérych data kolejnej kalibracji jest
znana.

e Napekiajacy musi wykonywac¢ okresowe kontrole dostawcow w zakresie zgodnosci
z ustalonymi procedurami jakosciowymi.

e Przed zwolnieniem podzespotéw do produkci napetniajacy musi otrzymac
odpowiednie swiadectwo od dostawcy.

e Podzespoly musza by¢ identyfikowalne, aby mozna bylo okresli¢ z ktdrej partii
produkcyjnej pochodza (po jej numerze). Powinno to umozliwia¢ okreslenie serii
produkcyjnej danego pojemnika/zaworu oraz odzyskanie odpowiedniej dokumentacji
produkcyjne;j.

e Na podstawie napetnionego pojemnika aerozolowego napetniajacy musi by¢ w stanie
okresli¢ serie produkcyjne podzespotéw pojemnika i zaworédw. Na kazdym pojemniku
nalezy umiesci¢ kod pokazujacy date i miejsce jego napeltnienia. Napetniajacy musi by¢
w stanie odnie$¢ ten kod do numeréw partii produkcyjnych pojemnika i zaworu,
co zapewnia pelng identyfikowalnos¢ serii produkcyjnych pojemnikéw i zaworow.

e Podczas montazu nalezy wykonywaé biezace kontrole i badania, aby zapewni¢
zgodnos¢ ze specyfikacjami produktu.

36



= N\
N
/¥ Y
l\\% , iDeterygSentowego g

e Jedli zbyt wiele jednostek zostanie odrzuconych z linii napelniajacej jako produkty
niezgodne, nalezy zatrzymac produkcje i poddac dana partie kwarantannie.

e Towary poddane kwarantannie podlegaja kontroli kierownictwa majacej na celu
stwierdzenie, czy dany sposOb postepowania jest wystarczajacy oraz okreslenie
wymaganych czynnosci korygujacych.

e Nalezy w odpowiedni sposob usuwac nieszczelne lub przepelnione pojemniki.

e Produkt konicowy musi przejs¢ przez kontrole i badanie koricowe.

e Nalezy wdrozy¢ procedury transportu bliskiego zapewniajace brak wystapienia
uszkodzen na wyrobie koricowym.

e Produkt przeznaczony do wysytki musi by¢ zapakowany w sposdb zapewniajacy brak
wystapienia uszkodzen podczas transportu.

e Opakowania transportowe musza by¢ oznakowane zgodnie z przepisami dotyczacymi
transportu.

e Personel musi zosta¢ przeszkolony w zakresie danych procedur, a szkolenia te musza
zosta¢ udokumentowane.

Badanie pojemnikéw aerozolowych

Badanie pojemnikéw aerozolowych

e Puste pojemniki aerozolowe’

Kazdy pusty pojemnik aerozolowy musi zosta¢ zbadany przy wykorzystaniu
cisnienia, ktérego wartos¢ jest rdwna 2/3 wartosci ci$nienia, przy ktérym nastepuje
odksztalcenie pojemnika. W przypadku wykrycia nieszczelno$ci pojemnik musi zostaé
odrzucony.

Aby wynik badania byl miarodajny, pusty pojemnik musi by¢ podtrzymywany
wylacznie za koncowke, na ktorej znajduje si¢ jego szyjka. Podtrzymanie pojemnika
w czesci dolnej i gornej powoduje wzmocnienie jego struktury, co moze skutkowac
brakiem wykrycia obecnych wad. Nalezy wykona¢ badanie funkcjonowania,
aby umozliwi¢ wykrycie nieszczelnego pojemnika. Dzialanie elementu badawczego
musi by¢ stale monitorowane w celu zapewnienia, Ze jest ono poprawne. Wymagane
dzialanie elementu badajacego ci$nienie w pojemniku musi umozliwia¢ wykrycie
nieszczelno$ci rownej lub wiekszej niz 3,3 x 102 mbar.l.s? przy zastosowaniu cisnienia
probnego.

Badanie pustych pojemnikow aerozolowych zwykle wykonywane jest przez ich
producenta, ktéry musi udokumentowac¢ wyniki tych badan w ramach Systemu
Zapewniania Jakosci.

7 Niektdre pojemniki nie spetniajg tych wymagan badawczych. Wtedy nie mozna ich badac¢ przy uzyciu , metody
alternatywnej”.
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e Napetnione pojemniki aerozolowe

Linia napetniajaca pojemniki aerozolowe powinna by¢ wyposazona w nastepujace
kluczowe elementy:

o Zaciskacz/zagniatacz zawordw Na poczatku procesu przezbrojenia, ktory
wymaga zresetowania glowicy zaciskajacej/zagniatajacej nalezy sprawdzic

poprawnos¢ nowego ustawienia procesu zaciskania/zagniatania w goracej
kapieli wodnej w warunkach laboratoryjnych.

« Waga przeptywowa Kazdy napelniony pojemnik musi zostaé¢ zwazony,
aby sprawdzi¢, czy nie zostal przepetiony. W przypadku stosowania plynnego

gazu umozliwia to takze eliminacje pojemnikdéw, w ktorych panuje zbyt
wysokie ci$nienie. Nalezy wdrozy¢ system automatycznego odrzucania
przepetionych pojemnikéw z linii napetniajacej do pojemnika na odpady.

« Detektor nieszczelnosci zaworu i zacisku/zagniotu Kazdy napelniony pojemnik
nalezy umiesci¢ w glowicy, ktdra zakrywa caly zawdr i wykrywa nieszczelnosci
w zacisku/zagniocie lub samym zaworze. Nalezy wykona¢ badanie
funkcjonowania przyrzadu, aby umozliwi¢ wykrycie nieszczelnego pojemnika.
Dzialanie elementu badawczego musi by¢ stale monitorowane w celu
zapewnienia, ze jest ono poprawne. Wymagane dzialanie elementu musi
umozliwia¢ wykrycie nieszczelnosci rownej lub wigkszej niz 2,0 x 10 *mbar.l.s?
w temperaturze 20°C. Nalezy wdrozy¢ system automatycznego odrzucania
przepetionych pojemnikéw z linii napetniajacej do pojemnika na odpady.

Dokumentacja dowodowa

Aby udowodnié, ze wdrozony system jest zgodny z kryteriami dla metody alternatywnej
podanymi w Przepisach Modelowych ONZ, co powoduje, ze spelnia wymagania biezacych
przepisow ADR oraz dyrektywy w sprawie dozownikow aerozoli 75/324/EWG, a takze
zapewnia poziom bezpieczenstwa rownowazny do poziomu zapewnianego przez badanie
w goracej kapieli wodnej, napethiajacy musi zebra¢ i zachowa¢ odpowiednia dokumentacje
dowodowa.

Dokumentacja ta musi zawiera¢ nastepujace informacje:

e struktura organizacyjna i odpowiedzialnos¢ w zakresie zarzadzania w celu
zapewnienia zgodnosci z wymaganiami metody alternatywnej;

e informacje potwierdzajace, Zze System Zapewniania Jakosci zawiera wszystkie
elementy opisane powyzej;

o ksiege jakoSci opisujaca sposob prowadzenia wewnetrznych audytow majacych
na celu sprawdzenie zgodnosci z systemami;

e zapisy z kontroli, dane na temat badan i kalibracji, Swiadectwa dotyczace badan
i szkolen, ktore wykazuja, ze procedury dziataja w poprawny sposob;
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e raporty z kontroli, dane na temat badan i kalibracji, sSwiadectwa itd. ktére pokazuja,
ze procedury badan i kalibracji stosowane w odniesieniu do pustych i peinych
pojemnikéw aerozolowych sa zgodne z warunkami prowadzenia badan opisanymi
powyzej.

e Dokumentacja napelniajgcego musi  zawiera¢  informacje = umozliwiajgce
identyfikowalnos¢ pojemnika lub zaworu w odniesieniu do jego serii produkcyjnej.
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