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B Zusammenfassung

PEER
REVIEW

Reinstmediensysteme fiir Gereinigtes Wasser (Purified Water, PW), Wasser fiir Injektionszwecke (WFI) und Reinstdampf
(RD) verursachen einen erheblichen Anteil des Energieverbrauchs in pharmazeutischen Herstellungsprozessen. Dieser
Beitrag zeigt praxisnah, wie durch bedarfsgerechte Planung und optimierte Betriebsweisen Energie- und Betriebskosten
nachhaltig gesenkt werden kénnen. Im Fokus stehen typische Planungs- und Betriebsfehler, der Vergleich heif3er und kalter
WFI-Erzeugung sowie konkrete MafSnahmen zur Optimierung von Ausbeuten, Sanitisierungsverfahren und Anlagenbetrieb.
Ziel ist es, wirtschaftliche und regulatorisch sichere Einsparpotenziale aufzuzeigen und dauerhaft nutzbar zu machen.
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Einleitung

Nachhaltigkeit und Energieeinsparung sind seit mehreren
Jahren feste Bestandteile industrieller Strategien. In der
pharmazeutischen Industrie stehen dabei nicht nur 6kologi-
sche Aspekte im Fokus, sondern ebenso die Reduktion von
Betriebskosten sowie die Sicherstellung einer langfristig
wirtschaftlichen und regulatorisch konformen Produktion.

Reinstmediensysteme benétigen oft viel Energie, da sie
zur Sicherstellung einer hohen Produktqualitdt und zur Ver-
meidung einer mikrobiellen Kontamination haufig energie-
intensiv ausgefithrt und betrieben werden. Trotz moderner
Technologien wird das vorhandene Einsparpotenzial jedoch
in vielen Projekten nicht vollstdndig ausgeschoptft.

Dieser Beitrag beleuchtet den Energiebedarf von Reinst-
mediensystemen fiir Gereinigtes Wasser (Purified Water,
PW), Wasser fiir Injektionszwecke (WFI) und Reinstdampf
(RD), beschreibt Unterschiede zwischen den eingesetzten
Herstellungsverfahren und erldutert typische Ursachen fiir
einen iiberhéhten Energieverbrauch. Aufbauend darauf wer-
den technische und konzeptionelle MafSnahmen vorgestellt,
mit denen sich Energieeffizienz und Nachhaltigkeit signifi-
kant verbessern lassen.

Reinstmediensysteme in der pharmazeutischen
Produktion

Abhéngig vom Anwendungsbereich eines Arzneimittels
kommen wiahrend des Herstellungsprozesses unterschiedli-
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che Reinstmedien zum Einsatz. Die Wasserqualitit PW wird
tiblicherweise fiir Arzneimittel verwendet, die nicht direkt in
die Blutbahn appliziert werden. Dazu zéhlen z. B. Salben zur
duflerlichen Anwendung oder Tabletten zur oralen Einnah-
me. Bei diesen Darreichungsformen bieten korpereigene
Barrieren wie Haut oder Magen-Darm-Trakt einen zusétzli-
chen Schutz, sodass im Vergleich zu parenteralen Anwen-
dungen etwas geringere Anforderungen an die Wasserquali-
tét bestehen.

Anders verhilt es sich bei Arzneimitteln, die direkt in die
Blutbahn injiziert werden. Hier ist zwingend die Verwen-
dung von WFI vorgeschrieben, da bereits kleinste Verunrei-
nigungen ein erhebliches Risiko fiir den Patienten darstellen
konnen. Neben diesen beiden Wasserqualititen wird in
pharmazeutischen Produktionsstétten haufig auch RD bené-
tigt, z. B. zur Sterilisation von Anlagen, Behéltern und Rohr-
leitungssystemen. Dariiber hinaus zahlen auch bestimmte
Reinstgase zu den Reinstmedien; diese werden im Rahmen
dieses Beitrags jedoch nicht weiter betrachtet.

Die Anforderungen an Arzneimittel und die zugehéri-
gen Reinstmediensysteme sind weltweit nicht einheitlich
geregelt, sondern richten sich nach den Vorgaben der je-
weils zustdndigen Aufsichtsbehdrden sowie den national
giiltigen Arzneibiichern der Absatzmarkte [1-3]. Wahrend
die Anforderungen an PW und RD international weitge-
hend harmonisiert sind, bestanden bis vor Kurzem bei
WET z. T. wesentliche Unterschiede, insbesondere in Bezug
auf die zuldssigen Herstellungsverfahren und die dafiir ein-
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gesetzte Verfahrenstechnik. Wéhrend fiir den europé-
ischen Absatzmarkt 2017 [4] und den chinesischen Ab-
satzmarkt erst 2025 [5] die Zulassung fiir die kalte WFI-
Erzeugung erfolgte, war dies fiir andere Méarkte schon seit
vielen Jahren erlaubt.

Diese unterschiedlichen regulatorischen Anforderungen
beeinflussen mafSgeblich die technische Auslegung und Inte-
gration der Reinstmediensysteme in pharmazeutischen Pro-
duktionsbetrieben und sorgen dafiir, dass unterschiedliche
Verfahren zum Einsatz kommen.

Abbildung 1 zeigt beispielhaft den schematischen Aufbau
eines Pharmaunternehmens mit Reinstmediensystemen.

Im Kellerbereich (Nr. 1) des Unternehmens wird das Spei-
sewasser (Trinkwasser) iiber verschiedene Aufbereitungs-
schritte vorbehandelt. Die Aufbereitungsmodule richten sich
nach den Wasserinhaltstoffen des Trinkwassers, welches je
nach Region und Bezugsquelle deutliche Qualitdtsunter-
schiede aufweisen kann. AnschliefSend wird das vorbehan-
delte Wasser in verschiedene Rdume geleitet.

In der 1. Etage im Raum rechts (Nr. 2) wird das vorbehan-
delte Trinkwasser als Speisewasser genutzt und iiber eine
Verfahrenskombination aus Umkehrosmosestufe und Elek-
trodeionisation PW kalt erzeugt.

Fine Variante der WFI-Erzeugung ist die ,klassische” Me-
thode mittels Destillation (2. Etage im Raum rechts, Nr.6).
Als Speisewasser wird hierbei sehr reines Wasser benotigt
(tiblich ist die Nutzung von PW); dies wird mit hohem Ener-
gieaufwand zunéchst verdampft, anschliefSend kondensiert
und dann erneut mit hohem Energieaufwand auf eine Ziel-
temperatur von >80 °C gekiihlt.

Fine Alternative zur heiflen WFI-Erzeugung (in Europa
erst seit 2017 und in China erst seit 2025 zuldssig) ist die
kalte WFI-Erzeugung tiber eine Verfahrenskombination aus
Umkehrosmosestufe, Elektrodeionisation und Ultrafiltration
(1. Etage Raum links, Nr. 4).

Ein wesentlicher Vorteil besteht darin, dass, wie bei der
PW-Erzeugung, das vorbehandelte Trinkwasser unmittelbar
als Speisewasser eingesetzt werden kann und das kalte Her-
stellungsverfahren einen deutlich geringeren Energiebedarf
erfordert. Die Verteilung des erzeugten PW und WFI zu den
Verbrauchern Nr. 3,5 und 7 erfolgt i. d. R. nach Einspeisung
in einen Speicherbehdlter tiber eine Ringleitung mit stdndi-
ger Wasserzirkulation.

Die Erzeugung von RD erfolgt in der 2. Etage im Raum
links (Nr. 8). Hierzu wird ebenfalls sehr reines Wasser als
Speisewasser benétigt (auch hier ist PW iiblich), welches in
der Anlage verdampft wird. Nach Verdampfung wird der
Reinstdampf direkt zu den Abnehmern verteilt.

Zwischenfazit

Anhand dieses Beispielunternehmens wird deutlich: Abhén-
gig vom jeweiligen Reinstmedium und dem angewendeten
Herstellungsverfahren bestehen grofSe Unterschiede in Be-
zug auf den Gesamtenergiebedarf sowie auf die damit ein-
hergehenden Investitions- und Betriebskosten.

Prozessmedien-Einfluss auf den
Gesamtenergiebedarf

Fiir das Verstandnis des Energiebedarfs von Reinstmedien-
systemen ist die Betrachtung der eingesetzten Prozessme-
dien und Energiequellen hilfreich. Je nach Herstellungs-
verfahren und Herstellungskonzept kommen unterschied-
liche Prozessmedien mit variierenden Bedarfsmengen zum
Einsatz.

Elektrische Energie

Elektrische Energie wird fiir den Betrieb zahlreicher Anla-
genkomponenten bendtigt. Dazu zdhlen u. a. Pumpen, Elek-
troheizer, UV-Einheiten sowie die komplette Mess-, Steuer-
und Regelungstechnik (MSR). Eine stabile und ausreichend
dimensionierte Stromversorgung ist damit eine grundlegen-
de Voraussetzung fiir den sicheren und zuverldssigen Be-
trieb der gesamten Reinstmedienversorgung.

Druckluft

Druckluft wird in Reinstmediensystemen iiberwiegend fiir
pneumatisch betétigte Ventile eingesetzt. Sie spielt damit
eine wichtige Rolle fiir Schaltvorgdnge, Umschaltungen
und Sicherheitsfunktionen im Anlagenbetrieb. Da die Men-
gen jedoch relativ gering sind, spielen diese in der Energie-
bilanz nur eine untergeordnete Rolle. Ein weitaus hoherer
Bedarf kann bei Installation einer Membranentgasung
bestehen, die hdufig in PW- und kalt betriebenen WFI-
Erzeugungsanlagen Anwendung findet. Dies ist insbeson-
dere dann erforderlich, wenn aufgrund erhdhter CO,-Kon-
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zentrationen im Speisewasser gelostes Kohlendioxid ent-

fernt werden muss, um die geforderten Wasserqualitdten

sicherzustellen und bestimmte Anlagenkomponenten zu
schiitzen.

In vielen Reinstmediensystemen generiert der Bedarf an
Heizmedien den mit Abstand grofiten Energieverbrauch.
Prozessdampf oder alternative Heizmedien werden in ver-
schiedenen Anlagenbereichen eingesetzt:

B Thermische Sanitisierungen, bei denen Wasser gezielt
auf hohe Temperaturen erhitzt wird, um Mikroorganis-
men abzutdten

m Heifses WEI und Reinstdampf In Destillationsanlagen
zur heifSen WFI-Erzeugung sowie in Reinstdampferzeu-
gern ist, abhdngig von der Anlagenleistung und dem an-
gewendeten Anlagenkonzept, ein erheblicher Energiebe-
darf fiir die Erwdrmung Verdampfung und Aufiechter-
haltung von hohen Temperaturen erforderlich.

m Temperaturhaltung in Verteilsystemen und HeifSzapf-
stellen: HeifS betriebene Lager- und Verteilsysteme miis-
sen kontinuierlich beheizt werden, um die geforderte Be-
triebstemperatur aufrechtzuerhalten. Zudem benétigen
heif§ betriebene Zapfstellen in kalten Verteilsystemen
eine Erwdrmung des Wassers vor der Entnahme.

Insbesondere die dauerhafte HeifShaltung stellt im laufenden
Betrieb einen wesentlichen und hdufig unterschétzten Ener-
giebedarf dar.

Kiihlmedien

Neben der Warmeeinbringung spielt auch der Einsatz von

Kiihimedien eine bedeutende Rolle im Energiehaushalt von

Reinstmediensystemen.

m In kalten Erzeugungsanlagen wird Kithlwasser bei hohen
Speisewassertemperaturen benétigt, um mikrobielles
Wachstum einzuschranken.

m Gleiches gilt in kalt betriebenen Verteilsystemen, in de-
nen ebenfalls das Wasser unter eine unkritische Solltem-
peratur gekiihlt wird.

m In der heifSen WEFI-Erzeugung fallen zusdtzlich hohe
Kiihlleistungen zur Abkithlung des Kondensats auf die
jeweilige Zieltemperatur an.
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D Trinkwasservorbehandlung inklusive Enthartungsanlage
' PW-Erzeugung
) PW-Lager- und Verteilsystem
) Kalte WFI-Erzeugung
© Lager- und Verteilsystem fiir das kalt erzeugte WFI
2 HeiBe WFI-Erzeugung mittels Destillation
) Lager- und Verteilsystem fiir das heif3 erzeugte WFI
D Reinstdampferzeuger

Abbildung 1: Beispielhafter Aufbau eines Pharmaunternehmens mit Reinstmediensystemen (Quelle aller Abbildun-

m Dariiber hinaus muss das Wasser an Kaltzapfstellen in
heifl betriebenen Verteilungen heruntergekiihlt werden,
und auch Probenahmekiihler in Reindampfsystemen
erfordern ein geeignetes Kithlmedium.

Zwischenfazit
Der Energiebedarf von Reinstmediensystemen hangt von vie-
len verschiedenen Faktoren ab. Die zum Einsatz kommen-
den Herstellungsverfahren und Technologien entscheiden
maf3geblich dariiber, welche Prozessmedien fiir den Betrieb
der Systeme benétigt werden. Der Bedarf an den jeweiligen
Prozessmedien basiert jedoch auch auf weiteren Abhéngig-
keiten, wie z. B. Umfang der Isolierung und Energieriickge-
winnung, Anzahl der Kolonnen bei Destillationsanlagen,
energiesparender Anlagenbetrieb (wie etwa bei reduzierter
Leistung im Standby), auf die man durch verschiedene Maf3-
nahmen Einfluss nehmen kann.

Aus diesen Zusammenhédngen ergeben sich typische
Fehlerquellen, die in der Praxis zu erhéhtem Energie- und
Ressourcenverbrauch fiihren.

Fehlerquellen in Bezug auf
Energieeinsparungen

Unterschitztes Einsparpotenzial in frithen Projektphasen
In der Praxis zeigt sich, dass relevante Energieeinsparpoten-
ziale bei Reinstmediensystemen héufig bereits in frihen
Projektphasen ungenutzt bleiben. Insbesondere im Rahmen
von Ausschreibungen treten immer wieder konzeptionelle
Schwachstellen auf, die sich spater in einem erhdhten Ener-
gie- und Ressourcenverbrauch niederschlagen und im lau-
fenden Betrieb nur mit hohem Aufwand korrigiert werden
kénnen.

Fehlende Analyse realer Verbrauchsdaten

Ein wesentlicher Fehler liegt darin, dass die tatsdchlichen
Bedarfsmengen und Verbrauchsdaten im Vorfeld nicht aus-
reichend analysiert und quantifiziert werden. Statt realer
Lastprofile werden hdufig pauschale Annahmen zugrunde
gelegt oder grobe Annahmen getroffen. In der Folge werden
Erzeugungs- und Verteilsysteme iiberdimensioniert ausge-

Hegmann | Energieeinsparung

Jaysijgnd ayj jo uoissiwiad yjm asn 1o | sabejisp sap Bunbiwysuss Jayoljpunal) Jiw Bunpuamisp inz



[l pharmind

Zur Verwendung mit freundlicher Genehmigung des Verlages / For use with permission of the publisher

Technik
POU 1 200 200 200 200
POU 2 50 50 50 50 50 50 50 50 50 50 50
POU3 150 150 150 150
POU 4 200 200 200 200 200 200 200 200 200 200 200
POU 5 350 350 350
POU 6 120 120 120 120 120 120
POU7 500 500 500 500 500 500 500 500 500 500 500
POU 8 800 800 800 800 800 800
in Liter pro & & & o ¢ ¢ # % & ¢ &
Stule 2020 1250 1670 950 2020 750 2020 1250 1670 950 1670

JFT=11

l Gesamtbedarf pro Tag 16.220 Liter

L. 4

Abbildung 2: Ermittlung des PW-Bedarfs in Liter am Beispiel eines Wochentags.

legt. Dies fithrt nicht nur zu einem unnétig hohen Energie-
bedarf im Betrieb, sondern oftmals auch zu erhéhtem Was-
serverwurf. Zusitzlich werden grofdziigige Sicherheitspuffer
beriicksichtigt, die tiber das notwendige Mafd hinausgehen
und den Energiebedarf weiter erhohen.

Uberdimensionierte und redundante Sanitisierungs-
konzepte

Ein weiterer Ansatzpunkt ist die Auslegung von Sanitisie-
rungskonzepten. In der Praxis werden nicht selten mehrere
thermische und chemische Verfahrenskombinationen vorge-
sehen, z. B. eine Ozonisierung des Verteilsystems mit hohen
Ozonkonzentrationen in Kombination mit HeifSwasser- oder
DruckheifSwassersanitisierung sowie zusétzlicher Reinst-
dampfsterilisation. Erfolgen diese Mafinahmen zudem in
kurzen, eng getakteten Intervallen und oder bei tiberhéhten
Temperaturen oder Konzentrationen, steigt der Energiebe-
darf erheblich an, ohne dass daraus zwingend ein entspre-
chender Mehrwert in Bezug auf Produktsicherheit resultiert.

Energieeffizienz als Randthema in Ausschreibungen
Dartiber hinaus wird die fachliche Expertise von Anlagenlie-
feranten oder spezialisierten Fachplanern nicht immer kon-
sequent genutzt. In vielen Lastenheften fehlen konkrete Vor-
gaben oder Zielwerte zur Energieeffizienz. Betriebskosten
und Energieverbrauche werden hdufig nicht systematisch
abgefragt oder im Vergabeprozess lediglich nachrangig be-
wertet. Dabei haben gerade diese Faktoren iiber den gesam-
ten Lebenszyklus der Anlagen hinweg einen erheblichen
Einfluss auf die Gesamtkosten.

Festhalten an veralteten Richtwerten und ineffizienter
Betrieb

Weitere Ursachen fiir einen erhéhten Energiebedarf liegen
im Festhalten an tiberholten Richtwerten, etwa bei emp-
fohlenen Ausbeuten von Erzeugungsanlagen. Moderne Sys-
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teme ermoglichen heute deutlich effizientere Betriebswei-
sen, ohne regulatorische Anforderungen zu gefdhrden.
Hinzu kommt in vielen Fillen eine ineffiziente Anlagenbe-
triebsweise, z. B. durch fehlende Standby-Konzepte, unzu-
reichende Leistungsregelung oder einen Betrieb auflerhalb
optimaler Lastbereiche.

Zwischenfazit
Viele Energieverluste sind nicht technisch bedingt, sondern
das Ergebnis von Planungs- und Konzeptionsentscheidun-
gen. Fehlende Verbrauchsanalysen, Uberdimensionierungen
und ein unzureichender Fokus auf Energieeffizienz fithren
zu dauerhaft erhéhtem Energie- und Ressourcenverbrauch.
Vor diesem Hintergrund lassen sich konkrete technische
und betriebliche MafSnahmen ableiten, mit denen die enor-
men Potenziale ausschépfen lassen.

Einsparpotenziale in
Reinstmediensystemen

Verbrauchsorientierte Auslegung als Grundlage

Die konsequent verbrauchsorientierte Auslegung (Abb.2)
bildet die Grundlage fiir eine energieeffiziente Reinstmedien-
versorgung. Entscheidend ist eine mdglichst prézise Ermitt-
lung der realen Verbrauche, idealerweise in Form einer
stiindlichen Bedarfsaufstellung. Auf dieser Basis lassen sich
Erzeugerleistung, Lagervolumen, Rohrdurchmesser in den
Ringleitungen und Pumpenleistungen bedarfsgerecht dimen-
sionieren. Produktionskampagnen mit erhéhtem Bedarf sind
dabei gezielt zu berticksichtigen.

Modulare Konzepte fiir Flexibilitit und Effizienz

Um gleichzeitig Spielraum fiir zukiinftige Verbrauchsstei-
gerungen zu schaffen und dennoch einen energieeffizien-
ten Betrieb zu ermdoglichen, bieten sich insbesondere bei
kalten Erzeugeranlagen modulare und erweiterbare Anla-
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genkonzepte an. Die Anlage wird dabei zunédchst mit einer
reduzierten, energieoptimierten Leistung betrieben und
kann bei steigendem Bedarf durch zuséitzliche oder leis-
tungsstédrkere Module erweitert werden. Ein typisches Bei-
spiel ist die Nachriistung weiterer Umkehrosmosemembra-
nen oder einer Elektrodeionisation mit héherer Kapazitit.
Abhidngig vom Anlagenkonzept lassen sich so Leistungser-
weiterungen von bis zu etwa 50 % realisieren, ohne die
gesamte Anlage von Beginn an auf den Maximalbedarf
auszulegen.

WEFI: Wahl des Herstellungsverfahrens als grofiter Hebel
Der wohl grofste Hebel zur Energie- und Kosteneinsparung
liegt bei der WFI-Erzeugung im gewdéhlten Herstellungsver-
fahren. Nachdem nach den anderen Mérkten nun auch Eu-
ropa und seit letztem Jahr auch China die Kalterzeugung er-
moglichen, spricht regulatorisch nichts mehr gegen das kalte
Herstellungsverfahren. Bei der Kalterzeugung mittels Mem-
branverfahren (Abb. 3) kann, anders als bei der heifSen WFI-
Erzeugung, direkt Trinkwasser als Speisewasser genutzt wer-
den. Der energieintensive Verdampfungsprozess sowie die
anschlieffende Abkiihlung entfallen. Dies sorgt sowohl fiir
deutlich geringere Investitionskosten als auch fiir einen er-
heblich reduzierten Energiebedarf (Beispielrechnung geméfs
Abb. 4).

Optimierung der Ausbeuten und Reduktion von
Wasserverwurf

Weitere Energie- und Ressourceneinsparungen lassen sich
durch einen Betrieb der Reinstmediensysteme mit anwen-
dungsgerechten Ausbeuten erzielen. Moderne Anlagen sind
in der Lage, auch bei héheren Ausbeuten dauerhaft und si-
cher alle regulatorischen Anforderungen einzuhalten. In der

Beispielrechnung fiir die
erforderliche elektrische Leistung
und den Kiihlwasserverbauch
bei der WFI-Erzeugung
(Leistung 1000 I/h)*'

Kalte WFI-Erzeugung (mit
HeiBeinspeisung >80°C)

Abbildung 3: Kalte WFI-Erzeugung mit Vorbehandlung:
niedriger Energiebedarf und reduzierte Investitions- und
Betriebskosten.

Praxis werden jedoch haufig vergleichsweise niedrige Aus-
beuten gefahren. Dies fithrt zu unnétigem Wasserverwurf
und zu einem erhohten Energieeinsatz.

Bei kalten Erzeugeranlagen liegen wirtschaftlich sinnvolle
Gesamtausbeuten - abhédngig von der Speisewasserqualitdt
- typischerweise im Bereich von etwa 65 % bis 70 %. Durch
den Einsatz einer zusitzlichen Konzentratstufe (ebenfalls
abhéngig von der Qualitdt des Speisewassers) kann die Aus-
beute um weitere rund 10 % gesteigert werden, indem das
Konzentrat der ersten Umkehrosmosestufe erneut aufberei-
tet wird. Bei thermischen Systemen, also bei der heiflen
WEFI-Erzeugung und bei Reinstdampferzeugern, sind auf-
grund der iiblicherweise hohen Speisewasserqualitit deut-
lich h6here Ausbeuten technisch realisierbar. Hier sollten die
Ausbeuten im Bereich von etwa 95 % bis 99 % angestrebt
werden, um Energie- und Wasserverbrauch méglichst gering
zu halten.

WFI-Erzeugung mittels
Destillation (4 Kolonnen)

WFI-Erzeugung mittels
Destillation (5 Kolonnen)

i

Energieverbrauch
wahrend Produktion (Volllast)

ca. 85 kW

in der Regel nicht zutreffend
Kiihlwasserverbrauch
wahrend Produktion (Volllast)

ca. 208 kW ca. 180 kW

ca. 73 kW ca. 43 kW

zur Bereitstellung des

*1 Vorgeschaltete Systeme, wie z.B. die PW-E
Umael r und Spel

fiir die Destillation, wurden bei der B
wurde jeweils 20°C angenommen. Die WFI-Einspeisung bei den Destillationsanlagen in den Lagertank erfolgt ebenfalls bei > 80°C.

h nicht beriicksichtigt! iiglich der

Abbildung 4: Gegeniiberstellung des Energieverbrauchs bei der WFI-Erzeugung (kalte Erzeugung im Vergleich zur Er-

zeugung mittels Destillation).
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Abbildung 5: WFI-Erzeugung mittels Destillation: Ener-
gieeinsparung durch Mehrkolonnensysteme, optimierte
Isolierung und intelligente Standby-Konzepte.

Abbildung 6: Destillation zur WFI-Erzeugung mit kom-
pletter Isolierung.

Leistungsgeregelter Betrieb kalter Erzeugeranlagen

Ein weiterer wirksamer Ansatz zur Energieeinsparung
liegt in einer leistungsgeregelten Betriebsweise kalter Er-
zeugeranlagen. Anstelle eines konstanten Maximal-Be-
triebs kann die Anlagenleistung in Abhéngigkeit vom
Fillstand des Lagertanks geregelt werden. Bei niedrigem
Filllstand wird die Anlage mit voller Leistung betrieben,
wiahrend sie mit steigendem Fiillstand schrittweise redu-
ziert wird. In der Praxis sind Leistungsregelungen im Be-
reich von etwa 70 % bis 100 % etabliert und erméglichen
insbesondere in Teillastphasen eine sptirbare Reduktion
des Energieverbrauchs.
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Effizienzsteigerung bei der heiflfen WFI-Erzeugung

Auch bei der heiffen WFI-Erzeugung (Abb. 5) bestehen enor-
me Einsparpotenziale durch geeignete Anlagenkonzepte.
Der Einsatz von Mehrkolonnendestillationssystemen gilt
heute als Stand der Technik. Diese Systeme nutzen die ein-
gesetzte Energie iiber mehrere Prozessstufen hinweg deut-
lich effizienter als Einkolonnensysteme. Wéhrend lediglich
das Wasser der ersten Kolonne tiber ein externes Heizme-
dium (in den meisten Féllen Prozessdampf) verdampft wird,
erfolgt die Verdampfung in den nachgeschalteten Kolonnen
durch den erzeugten Reinstdampf der jeweils vorgeschalte-
ten Stufe. Zusétzlich werden sowohl das Reinstdampfkon-
densat als auch der Dampf der letzten Kolonne zur Vorwér-
mung des Speisewassers genutzt und diese zeitgleich tiber
das Speisewasser abgekiihlt. Durch diese mehrfache energe-
tische Nutzung ldsst sich der Bedarf an Heizmedium und
auch an Kithlmedium erheblich reduzieren, was zu einer
deutlichen Senkung des Energieverbrauchs und der Betriebs-
kosten fiihrt.

Isolierung - v. a. bei heifien Systemen

Energieverluste tiber heifSe oder kalte Rohrleitungen und Ap-
parate werden oft unterschétzt. Dabei kann gerade bei gro-
8en Destillationsanlagen, Reinstdampferzeugern und auch
Lagertanks die Wairmeabstrahlung zu hohen Verlusten
filhren. Daher sollten insbesondere die groffen Komponen-
ten isoliert werden - sofern technisch umsetzbar. Abbil-
dung 6 zeigt eine nahezu vollstidndig isolierte Destillations-
anlage, bei der nicht nur die Kolonnen und Wérmetauscher
isoliert wurden, sondern auch die Umldufe zwischen den Ko-
lonnen und Warmetauschern sowie die Prozessdampf- und
Kondensatleitungen.

Nutzung von Prozessdampfkondensat und anderer
energiereicher Strome

Weitere Energieeinsparungen kénnen durch die Nutzung
von anfallendem Prozessdampfkondensat oder anderer im
Werk zur Verfiigung stehender energiereicher Stréme, z. B.
zur Vorwdrmung oder Abkiithlung des Speisewassers oder
des Produktwassers, erzielt werden.

Sanitisierungsmafinahmen auf den Priifstand stellen
Generell sollten die angewendeten Temperaturen (bei der
Heilwassersanitisierung), die eingesetzten Konzentrationen
(bei der Ozonisierung) sowie Durchfilhrungsdauer und Wie-
derholungsintervalle kritisch iiberpriift werden. Die Praxiser-
fahrung zeigt, dass hdufig hohere Temperaturen und Kon-
zentrationen angewendet werden als von Behdrden und
Guidelines vorgesehen, was nicht zwangsldufig zu einer ver-
besserten hygienischen Sicherheit fiihrt.

Intelligente Standby-Konzepte

Bei gefiilltem Lagertank sollten Anlagen zur PW- und WFI-
Erzeugung zwingend in einen energiesparenden Standby-
Modus wechseln.
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Bei kalt arbeitenden Erzeugungsanlagen werden diese
gemifd dem aktuellen Stand der Technik weiterhin im Zirku-
lationsbetrieb betrieben, um mikrobielles Wachstum zu
vermeiden. In den Standby-Phasen erfolgt dies jedoch mit
deutlich reduzierten Durchfliissen und minimierten Ver-
wurfsmengen, wodurch der Energie- und Medienverbrauch
signifikant gesenkt werden kann.

Bei der HeifSerzeugung mittels Destillation empfiehlt sich
wiahrend der Standby-Phasen eine kontrollierte Absenkung
der Kolonnentemperaturen auf etwa 80 °C bis 90 °C. Auf die-
se Weise wird der Energiebedarf reduziert, wihrend die wei-
terhin hohen Temperaturen mikrobielles Wachstum zuver-
lassig verhindern. Gleichzeitig bleibt die Anlage in einem be-
triebsfahigen Zustand, sodass bei erneuter Tankanforderung
kurzfristig wieder WFI in spezifikationskonformer Qualitdt
erzeugt werden kann.

Installation von Rekuperatoren

In heif$ betriebenen Verteilsystemen mit ausschliefSlich kal-
ten Entnahmestellen sowie in kalt betriebenen Verteilsyste-
men mit ausschliefSlich heifen Entnahmestellen lassen sich
durch den Einsatz von Rekuperatoren erhebliche Energieein-
sparungen realisieren. Der Bedarf an Heiz- bzw. Kiithlme-
dium kann dabei deutlich reduziert werden, da das jeweilige
Vorlaufmedium (heifS oder kalt, abhdngig vom Anwendungs-
fall) tiber einen Rekuperator geleitet wird, typischerweise als
einfacher Rohrbiindel-Wiarmetauscher ausgefiihrt.

Im Gegenstromprinzip wird dieses Vorlaufwasser durch
das Riicklaufwasser aus dem Zapfstellen-Subloop vorge-
wiarmt bzw. vorgekiihlt. Dadurch sinkt der erforderliche Ein-
satz von Heiz- oder Kiihlmedium fiir den im Subloop instal-
lierten Kiihler bzw. Heizer signifikant.

Gleiches gilt fiir den Warmetauscher im Riicklauf der
Hauptringleitung. Auch hier fithrt die Vorwdrmung bzw.
Vorkithlung dazu, dass weniger Energie zur erneuten Aufhei-
zung bzw. Abkithlung auf die jeweilige Solltemperatur erfor-
derlich ist, was den Gesamtenergiebedarf des Systems nach-
haltig reduziert.

Fazit

Reinstmediensysteme bieten ein erhebliches, hdufig noch
nicht vollstdndig genutztes Potenzial zur Energie- und Kos-
teneinsparung. Durch eine verbrauchsorientierte Auslegung,
die Wahl geeigneter Herstellungsverfahren, einen optimier-
ten Anlagenbetrieb und intelligente Einsparkonzepte lassen
sich deutliche Effizienzgewinne erzielen, ohne Kompromisse
bei Qualitét, Produktsicherheit oder regulatorischer Compli-
ance einzugehen. Eine friihzeitige, ganzheitliche Betrachtung
tiber den gesamten Lebenszyklus der Anlagen hinweg ist der
Schliissel zu einer nachhaltigen Reinstmedienversorgung in
der pharmazeutischen Industrie.
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