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Beginn der Giltigkeit

Die von CENELEC am 2008-08-01 angenommene EN 61512-3 gilt als DIN-Norm ab 2009-02-01.

Nationales Vorwort
Vorausgegangener Norm-Entwurf: E DIN EN 61512-3:2008-01.

Fir diese Norm ist das nationale Arbeitsgremium K 931 ,Systemaspekte” der DKE Deutsche Kommission
Elektrotechnik Elektronik Informationstechnik im DIN und VDE (www.dke.de) zustandig.

Die enthaltene IEC-Publikation wurde vom SC 65A ,System aspects” erarbeitet.

Das IEC-Komitee hat entschieden, dass der Inhalt dieser Publikation bis zu dem Datum (maintenance result
date) unverandert bleiben soll, das auf der IEC-Website unter ,http://webstore.iec.ch® zu dieser Publikation
angegeben ist. Zu diesem Zeitpunkt wird entsprechend der Entscheidung des Komitees die Publikation
bestatigt,

zurlickgezogen,

durch eine Folgeausgabe ersetzt oder

geandert.

Far den Fall einer undatierten Verweisung im normativen Text (Verweisung auf eine Norm ohne Angabe des
Ausgabedatums und ohne Hinweis auf eine Abschnittsnummer, eine Tabelle, ein Bild usw.) bezieht sich die
Verweisung auf die jeweils neueste glltige Ausgabe der in Bezug genommenen Norm.

Fir den Fall einer datierten Verweisung im normativen Text bezieht sich die Verweisung immer auf die in
Bezug genommene Ausgabe der Norm.

Der Zusammenhang der zitierten Normen mit den entsprechenden Deutschen Normen ergibt sich, soweit ein
Zusammenhang besteht, grundsatzlich Gber die Nummer der entsprechenden IEC-Publikation. Beispiel:
IEC 60068 ist als EN 60068 als Europaische Norm durch CENELEC tUbernommen und als DIN EN 60068 ins
Deutsche Normenwerk aufgenommen.
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EUROPAISCHE NORM EN 61512-3

EUROPEAN STANDARD
NORME EUROPEENNE September 2008

ICS 25.040.40; 35.240.50

Deutsche Fassung

Chargenorientierte Fahrweise —

Teil 3: Modelle und Darstellungen von Verfahrens- und Werksrezepten
(IEC 61512-3:2008)

Batch control — Controle-commande des processus de
Part 3: General and site recipe models and fabrication par lots —
representation Partie 3: Modéles et représentation des recettes
(IEC 61512-3:2008) générales et des recettes de site

(CEl 61512-3:2008)

Diese Europaische Norm wurde von CENELEC am 2008-08-01 angenommen. Die CENELEC-Mitglieder
sind gehalten, die CEN/CENELEC-Geschéftsordnung zu erfiillen, in der die Bedingungen festgelegt sind,
unter denen dieser Europaischen Norm ohne jede Anderung der Status einer nationalen Norm zu geben
ist.

Auf dem letzten Stand befindliche Listen dieser nationalen Normen mit ihren bibliographischen Angaben
sind beim Zentralsekretariat oder bei jedem CENELEC-Mitglied auf Anfrage erhaltlich.

Diese Europaische Norm besteht in drei offiziellen Fassungen (Deutsch, Englisch, Franzdsisch). Eine
Fassung in einer anderen Sprache, die von einem CENELEC-Mitglied in eigener Verantwortung durch
Ubersetzung in seine Landessprache gemacht und dem Zentralsekretariat mitgeteilt worden ist, hat den
gleichen Status wie die offiziellen Fassungen.

CENELEC-Mitglieder sind die nationalen elektrotechnischen Komitees von Belgien, Bulgarien,
Danemark, Deutschland, Estland, Finnland, Frankreich, Griechenland, Irland, Island, Italien, Lettland,
Litauen, Luxemburg, Malta, den Niederlanden, Norwegen, Osterreich, Polen, Portugal, Rumanien,
Schweden, der Schweiz, der Slowakei, Slowenien, Spanien, der Tschechischen Republik, Ungarn, dem
Vereinigten Kénigreich und Zypern.

CENELEC

Européisches Komitee fur Elektrotechnische Normung
European Committee for Electrotechnical Standardization
Comité Européen de Normalisation Electrotechnique

Zentralsekretariat: rue de Stassart 35, B-1050 Briissel

© 2008 CENELEC — Alle Rechte der Verwertung, gleich in welcher Form und in welchem Verfahren,
sind weltweit den Mitgliedern von CENELEC vorbehalten.

Ref. Nr. EN 61512-3:2008 D
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Vorwort

Der Text des Schriftstiicks 65A/496/CDV, zukinftige 1. Ausgabe von IEC 61512-3, ausgearbeitet von dem
SC 65A ,System aspects” des IEC/TC 65 ,Industrial-process measurement, control and automation®, wurde
der IEC-CENELEC Parallelen Abstimmung unterworfen und von CENELEC am 2008-08-01 als EN 61512-3
angenommen.

EN 61512-3 ist in Verbindung mit EN 61512-1 und EN 61512-2 anzuwenden.
Nachstehende Daten wurden festgelegt:

— spatestes Datum, zu dem die EN auf nationaler Ebene
durch Veréffentlichung einer identischen nationalen
Norm oder durch Anerkennung Ubernommen werden
muss (dop):  2009-05-01

— spatestes Datum, zu dem nationale Normen, die
der EN entgegenstehen, zurlickgezogen werden
mussen (dow):  2011-08-01

Der Anhang ZA wurde von CENELEC hinzugefugt.

Anerkennungsnotiz

Der Text der Internationalen Norm IEC 61512-3:2008 wurde von CENELEC ohne irgendeine Abanderung als
Europaische Norm angenommen.
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Einleitung

Die IEC 61512-1 stellt Modelle und Terminologien bereit, die bei der chargenorientierten Fahrweise
anwendbar sind, wahrend die IEC 61512-2 Datenstrukturen und Leitlinien fir Sprachen behandelt. Dieser
Teil der IEC 61512 definiert weitere Informationen zu Verfahrens- und Werksrezepten. Abschnitt 4 enthalt im
Vergleich zu IEC 61512-1 genauere Definitionen der Verfahrens- und Werksrezepte. Abschnitt 5 gibt detail-
lierte Beschreibungen zu den Inhalten von Verfahrens- und Werksrezepten. Abschnitt 6 definiert ein Daten-
modell mit Objekten und Abhangigkeiten, die in Abschnitt 4 und 5 angegeben wurden. Abschnitt 7 definiert
eine Methode zur Beschreibung von Verfahrens- und Werksrezepten, die sowohl bei einfachen als auch bei
komplexen Bearbeitungsanforderungen angewendet werden kann. Es werden sowohl tabellarische als auch
grafische Darstellungen benutzt. Abschnitt 8 beschreibt einige Aspekte der Transformation von Verfahrens-
oder Werksrezepten zu Grundrezepten. Die Anhange liefern ergédnzende Informationen.

Obwohl dieser Teil der IEC 61512 in erster Linie fur chargenorientierte Fahrweisen gedacht ist, kann er auch
fur andere Prozesstypen von erheblichem Wert sein.
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1 Anwendungsbereich

Dieser Teil der IEC 61512 zur chargenorientierten Fahrweise definiert ein Modell fir Verfahrens- und Werks-
rezepte, die Aktivitdten zu deren Nutzung innerhalb eines Unternehmens und zwischen Unternehmen sowie
eine Darstellung von Datenmodell von Verfahrens- und Werksrezepten.

2 Normative Verweisungen

Die folgenden zitierten Dokumente sind fur die Anwendung dieses Dokuments erforderlich. Bei datierten
Verweisungen gilt nur die in Bezug genommene Ausgabe. Bei undatierten Verweisungen gilt die letzte
Ausgabe des in Bezug genommenen Dokuments (einschlief3lich aller Anderungen).

IEC 60050-351:1998, International Electrotechnical Vocabulary — Part 351: Automatic Control.
IEC 61512-1:1997, Batch Control — Part 1: Models and Terminology.

IEC 61512-2:2001, Batch Control — Part 2: Data Structures and Guidelines for Languages.
IEC 62264-1:2003, Enterprise-Control System Integration — Part 1: Models and Terminology.
IEC 62264-2:2004, Enterprise-Control System Integration — Part 2: Object Model Attributes.

ISO/IEC 19501-1: Information Technology — Unified Modelling Language (UML) — Part 1: Specification.

3 Begriffe und Abkiirzungen

3.1 Begriffe

Fir die Anwendung dieses Dokuments gelten die Begriffe aus IEC 61512-1, IEC 61512-2 und IEC 60050-351
sowie die folgenden:

3141

apparateneutrales Rezept (en: equipment-independent recipe)

Rezepttyp, in dem allgemeine Anforderungen an Einrichtungen definiert sind, der aber nicht speziell auf eine
bestimmte Klasse oder Grofie von Einrichtungen zugeschnitten ist

3.1.2
Grundrezept-Transformationskomponente (en: master recipe transform component)
Teil eines Grundrezepts zur Ubertragung eines apparateneutralen Rezepts in ein vollstandiges Grundrezept

3.1.3
Prozessprozedurplan (en: process procedure chart (PPC))
eine grafische Darstellung apparateneutraler Rezepte, die in diesem Teil der IEC 61512 definiert wird

31.4

Produktfamilie (en: product family)

ein Satz produzierter Stoffe, die aufgrund des Produktionsablaufs oder der Geschéaftspolitik
zusammenhangen

3.1.5

Produktsorten (en: product grades)
Auswahl ahnlich hergestellter Stoffe mit Variationen einiger Eigenschaften

3.2 Abkiirzungen

PPC — Prozessprozedurplan (Process Procedure Chart)
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4 Rezeptbeschreibung

4.1 Rezepttypen

Wie im Rezeptmodell der IEC 61512-1 definiert, ist ein Rezept eine Entitdt mit den notwendigen Infor-
mationen zur eindeutigen Definition der Herstellungsanforderungen fir ein bestimmtes Produkt. Rezepte sind
eine Mdglichkeit zur Beschreibung von Produkten und ihres Herstellungsweges.

Die IEC 61512-1 definiert 4 Rezepttypen: Verfahrensrezept, Werksrezept, Grundrezept und Steuerrezept.
Zwischen Verfahrens- und Werksrezept einerseits und Grund- und Steuerrezept andererseits gibt es
wesentliche Unterschiede. Verfahrens- und Werksrezepte beschreiben die apparateneutralen
Bearbeitungsanforderungen zur Herstellung eines bestimmten Produktes. Grund- und Steuerrezepte
beschreiben die notwendigen besonderen Aktionen mit besonderen Einrichtungen zur Herstellung einer
Charge eines Produktes.

Zusatzliche Informationen zu den vier Rezepttypen sind in der IEC 61512-1 enthalten.
4.2 Verfahrens- und Werksrezeptbeschreibung

4.21 Information zur Herstellung

Verfahrens- und Werksrezepte sind Informationsquellen zur Erstellung von anlagenspezifischen Grund-
rezepten und dienen der Angabe von Produktionsinformationen ohne Bezug zu spezifischen Produktionsein-
richtungen. Sie beschreiben in Form einer Produktionsvorschrift die Stoffe, die Anforderungen an die
Einrichtung sowie die notwendigen chemischen und physikalischen Transformationen zur Herstellung eines
Produktes.

4.2.2 Definitionen fiir mehrere Werke

Verfahrens- und Werksrezepte definieren Bearbeitungsanforderungen, die in unterschiedlich konstruierten
Anlagen ausgeflihrt werden kénnen und die, wie in Bild 1 dargestellt, fir mehrere Anlagenkomplexe und
mehrere Werke gultig sein kdénnen. Gegebenenfalls kénnen Verfahrensrezepte sogar dafir verwendet
werden, Produktionsinformationen zwischen mehreren Unternehmen zu tibergeben.
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Pflege auf Werksebene beziiglich
Materialien, Sprache, Produktionsbereich usw.
Z. B. 10 000 Werksrezepte fir 10 Werke
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Werk Werk Werk

H_H H Ein Werksrezept pro Werk und Produkt,

e A ] | e e ,
e % Ein Grundrezept pro Anlage und Produkt
'{ }‘ K p Z. B. 50 000 Grundrezepte fir 5 Anlagen im Werk
% ¥
Anlage Anlage Anlage
/ i \ Ein Steuerrezept pro Charge
Z. B. 1000 000 Chargen pro Jahr

) ) Beschreibt die lokalen Optionen und
E E E Rezeptparameter fiir eine spezifische
Jem RS e Produktcharge

Bild 1 — Beispiel zur Rezepthierarchie

In einem produzierenden Unternehmen gibt es im Allgemeinen weniger Verfahrens- und Werksrezepte als
Grundrezepte.

Beispiel: Eine kleine Spezialchemie-Firma kann 1 000 Verfahrensrezepte und 10 000 Werksrezepte fur 10
produzierende Werke bendtigen. Geht man im Mittel von 5 Anlagen pro Werk aus, die das Produkt herstellen kénnen,
bendtigt man 50.000 Grundrezepte. In groReren Firmen kdnnen mehrere Tausend Produkte und Millionen Grundrezepte
vorhanden sein. Eine einzige Anderung an einem Verfahrensrezept kann Anpassungen an Hunderten von Grundrezepten
erfordern.

4.2.3 Erweiterung oder Verschmelzung der Hierarchie von Rezepttypen

Die Hierarchie der Verfahrens- und Werksrezepte kann entsprechend den Anforderungen eines Unter-
nehmens erweitert oder verschmolzen werden.

Beispiel: Beispielsweise kann eine Firma lediglich Verfahrensrezepte und keine Werksrezepte verwenden. Andererseits

kénnte eine Firma eine weitere Ebene apparateneutraler Rezepte in einem Werk einflihren, um einen Anlagenkomplex
innerhalb eines Werkes abzudecken.

4.3 Apparateneutrale Rezepte

4.3.1 Apparateneutrale Untertypen von Rezepten
Verfahrens- und Werksrezepte sind Untertypen einer allgemeinen Klasse anlagenneutraler Rezepte. Sie sind

identisch in Struktur, Informationsinhalt und Aussehen, aber sie unterscheiden sich durch ihre Nutzung auf-
grund von Richtlinien innerhalb der Firma.
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4.3.2 Aktivitaten apparateneutraler Rezepte

Es gibt mehrere mdgliche Realisierungen fur apparateneutrale Rezepte in einer Firma. Zwei haufig verwen-
dete Vorgehensweisen sind hier wiedergegeben. In der einen werden apparateneutrale Rezepte als Basis fur
Produktionen in Versuchs- und Pilotanlagen verwendet, in der anderen werden apparateneutrale Rezepte als
Ergebnis von Produktionen in Versuchs- und Pilotanlagen erstellt. Diese Vorgehensweisen sind fiir den
Produktionsbetrieb definiert und daher nicht direkt auf andere Bereiche des Unternehmens wie Forschung
und Entwicklung (F&E) Gbertragbar, obwohl die Konzepte auch in anderen Bereichen nutzlich sein kénnen.

Im Beispiel liegen die Rezepte als Verfahrensrezepte vor, sie kdbnnen aber ein beliebiger Typ eines apparate-
neutralen Rezeptes sein.

Die Entwicklung apparateneutraler Rezepte ist typischerweise ein iterativer Prozess, der somit Riickspriinge
erfordert. Aus Grunden der Vereinfachung werden die mehrfachen Ruckspriinge in den Bildern 2 und 3 nicht
gezeigt.

4.3.3 Basisdaten zu Versuchs- oder Pilotanlagen

Bild 2 illustriert die Aktivitaten, die mit der Erstellung und Nutzung von apparateneutralen Rezepten als Basis
fur Produktionen in Versuchs- oder Pilotanlagen verbunden sind.

In diesem Nutzungsbeispiel erstellt eine Firma apparateneutrale Rezepte als Vorgaben flr den Betrieb in
Versuchs- und Pilotanlagen. Die apparateneutralen Rezepte werden zu Grundrezepten, die zu den
vorhandenen Einrichtungen der Pilotanlage korrespondieren, umgewandelt. Der Prozess wird mafstablich
vergrélert und validiert (,Scale-up®).
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Beschreibung
zur Produkt-
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F&E
Beschreibung zur
Produktsynthese

Globale Material-
Festlegungen

Weitere globale
Festlegungen

Erstelle
Verfahrens-
rezept

Globale Festlegung
der Prozessschritte

Globale Festlegung der
Apparateeigenschaften

Modifiziere
Verfahrens-
rezept

Verfahrensrezept

Testeinricht Konvertiere
. esteinrientung und validiere in Teste
Ubertragungsregeln Testeinrichtung Grundrezept

Genehmigtes
Grundrezept

Bild 2 — Erstellung von Pilotanlagen aus apparateneutralen Rezepten

4.3.4 Ergebnisse aus Versuchs- und Pilotanlagen

Eine alternative Methode flir die Entwicklung apparateneutraler Rezepte ist, wie in Bild 3 wiedergegeben,
deren Erstellung nach der mafstablichen VergréRerung und Verifizierung des Prozesses in einer Versuchs-
und Piloteinrichtung. Gemaly dieses Modells wird ein endglltiges, apparateneutrales Rezept nach der
Malstabsvergrolierung und Verifizierung des Prozesses in einer Versuchs- und Piloteinrichtung erstellt.
Dieses apparateneutrale Rezept ergibt sich Ublicherweise durch Verwendung der Prozessbeschreibung des
Grundrezeptes aus dem letzten Versuch.

Aufgrund der in formalen apparateneutralen Rezepten gegebenen Klarheit der Prozessbeschreibung kann es
unter Umstanden vorteilhaft sein, diese Struktur als Vorgabe fir Pilotanlagen zu verwenden, auch wenn sie
nicht als ein Rezept gekennzeichnet ist.
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zur Produkt-
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Beschreibung zur
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Versuchseinrichtung

Abbildungsregeln der
Versuchseinrichtung

Versuchs-
Grundrezept
Globale Material- Andere globale
Festlegungen N J. /) Festlegungen

Erstelle

Globale Festlegung Verfahrensrezept

der Prozessschritte

Globale Festlegung der
Apparateeigenschaften

Genehmigtes
Verfahrensrezept

Bild 3 — Apparateneutrales Rezept als Ergebnis aus Pilotanlagen

4.3.5 Verwaltung apparateneutraler Rezepte
Apparateneutrale Rezepte werden Ublicherweise sehr genau Uberwacht, da sie wertvolles, geheimes und
einzigartiges geistiges Kapital einer Firma darstellen. Es ist wichtig, dass die Anderungsiberwachung

apparateneutraler Rezepte nach formalen Prozeduren und adaquaten Sicherheitsmechanismen durchgefiihrt
wird.

4.3.6 Prozessdefinition durch apparateneutrales Rezept

Ein apparateneutrales Rezept definiert einen einzelnen Satz an Bearbeitungsanforderungen fir die
Produktion eines oder mehrerer geplanter Stoffe.

Beispiel: Der hergestellte Stoff kann ein Produkt, ein Kuppelprodukt oder ein Nebenprodukt sein.

4.3.7 Varianten apparateneutraler Rezepte

Es kdnnen mehrere Varianten eines apparateneutralen Rezeptes flr einen produzierten Stoff mit alternativen
Herstellungswegen oder alternativen Stoffparametern vorliegen. Jede Variante wird mit einem eigenen
apparateneutralen Rezept beschrieben. Ublicherweise wird die Beziehung zwischen mehreren Rezeptvarian-
ten eines produzierten Stoffes mit Hilfe einer Identifikationsmethodik kenntlich gemacht.
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Beispiel: Beispielsweise kdnnen mehrere apparateneutrale Rezepte zur Herstellung eines holzbasierten Leims
verwendet werden. Je nach Jahreszeit oder Baumeigenschaften kommen unterschiedliche Rezepte zur Anwendung. Alle
vorhandenen Verfahrensrezepte definieren das gleiche Endprodukt, sind aber als Variante gekennzeichnet.

4.3.8 Quelle von Dispositionsinformationen

Apparateneutrale Rezepte, und hier speziell Werksrezepte, stellen eine Informationsquelle fur die Disposition
und Planung in einem Unternehmen dar. Ein Werksrezept definiert alle notwendigen Stoffe zur Herstellung
eines Produktes oder eines Teilproduktes in einem Werk. Zusatzlich enthalt es Informationen Uber die not-
wendigen Ressourcen zur Herstellung des Produktes. Diese Informationen kdnnen fur die Disposition der
Produktion und der Ressourcen nutzlich sein.

Apparateneutrale Rezepte, und hier speziell Werksrezepte, sind eine Informationsquelle fir die werksseitige
Disposition und Planung einschlieRlich der Informationen:

a) Uber notwendige Stoffe zur Herstellung eines Produktes oder eines Teilproduktes;

b) Uber die notwendigen Ressourcen zur Herstellung des Produktes.

In den Fallen, in denen ein Werksrezept nicht verwendet wird (z. B. wenn alle Werke das gleiche Verfahrens-
rezept verwenden), kann zwecks Disposition das Verfahrensrezept als Werksrezept herangezogen werden.

Grundrezepte sind fur die Feindisposition von Anlagen und Teilanlagen erforderlich, da diese die Kenntnis
der spezifisch notwendigen Einrichtungen voraussetzt.

4.3.9 Apparateneutrale Rezepte und Geschaftsinformationen

Rezepte entsprechen denen zu den Regeln der Produktherstellung nach IEC 62264-1, Verfahrens- und
Werksrezepte entsprechen denen zu apparateneutralen Regeln der Produktherstellung, Grund- und
Steuerrezepte den apparatespezifischen Regeln der Produktherstellung.

Da Werksrezepte flr viele Anlagen mit unterschiedlichen Strukturen festgelegt werden kdnnen, bilden sie oft
die Basisinformation fiir die Werksplanung im Sinne von |IEC 62264-1.

Es gibt eine Uberlappung der Informationen in einem Werksrezept und der in Geschéftssystemen verwende-
ten Stoffliste zur Verwaltung und Disposition von Stoffen. Diese Uberlappung ist in IEC 62264-1 als Herstel-
lungsliste gekennzeichnet und besteht aus den Prozesseinsatzen des Werksrezeptes. Das Werksrezept kann
die Informationsquelle fur die Herstellungsliste sein, siehe Bild 4.

Es gibt eine Uberlappung an Informationen in einem Werksrezept und der in Geschéftssystemen verwende-
ten Betriebsmittelliste zur Disposition der Produktion. Diese Uberlappung wird in IEC 62264-1 als Prozess-
und Produktsegment definiert und kann den Prozessabschnitten und Prozessoperationen des Werksrezeptes
entsprechen.
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Alle notwendigen Informationen zur Herstellung eines

Werksrezept 200, :
Produktes in einem bestimmten Werk

Produktionslenkung kann als der Ablauf von Prozessabschnitten
oder Prozessoperationen definiert werden

Herstellungsliste, definiert als die Prozesseinséatze
nach Rezept

Alle notwendigen Stoffe zur Produktion eines Produktes in
einem bestimmten Werk, einschlieflich der nicht
produktionsbezogenen Stoffe (z. B. Packmaterial)

Material-Liste

Alle in der Disposition identifizierten Ressourcen zur
Produktion eines Produktes in einem bestimmten Werk,
einschliellich der nicht produktionsbezogenen Informationen
(z. B. Verzégerungszeiten bei der Stoffbestellung)

Ressourcen-
Liste

Bild 4 — Informationsiiberlappung von Werksrezept, Stoffliste und Betriebsmittelliste

4.3.10 Apparateneutrale Rezepte zum Vergleichen

Apparateneutrale Rezepte erlauben den Vergleich der Vorgaben zur Herstellung des Produktes mit den
Fahigkeiten der Einrichtung. Die verallgemeinerten Einrichtungs- und Prozessanforderungen in einem
apparateneutralen Rezept kdnnen mit den definierten Fahigkeiten der Einrichtungen im Werk oder in den
Anlagen verglichen werden. Damit |asst sich feststellen, wo Teile des Produktes hergestellt werden kdnnen
oder welche zuséatzlichen Einrichtungsféhigkeiten zur Herstellung des Produktes notwendig sind.

4.3.11 Apparateneutrale Rezepte als Spezifikation fiir die Anlagenauslegung

Aufgrund ihrer Struktur sind apparateneutrale Rezepte eine niitzliche Komponente fiir die Anlagenauslegung.
In ihrer urspringlichen Form sind apparateneutrale Rezepte oft nicht direkt fir die Auslegung verwendbar,
aber sie enthalten notwendige Informationen fiur eine Auslegung der Anlage in einem formalen,
verstandlichen und standardisierten Format.

Beispiel: Einige der Anwendungen apparateneutraler Rezepte zur Auslegung von Anlagen sind nachfolgend aufgefiihrt:

a) Die vorhandenen apparateneutralen Rezepte definieren formal die Bearbeitungsanforderungen und einige der
zugehdrigen Einrichtungsanforderungen fur die Anlage.

b) Die Prozessabhangigkeiten sind hilfreich fir die Definition der Stoffstrdme zwischen Teilanlagen und zwischen
Anlagen.

c) Die Stoff- und Produktionsparameter der apparateneutralen Rezepte definieren prazise die in der Anlage zu
behandelnden Stoffe.

d) Die Stoff- und Produktionsparameter definieren eindeutig die Verhéltnisse der Stoffmengen einschlieRlich der
erwarteten Ertragsmengen im Vergleich zu Rohstoffmengen.

e) Die Prozessdefinition kann produktbezogene Ablaufzeiten enthalten, die auf chemischen Erfordernissen und nicht
auf apparativen Dimensionen basieren.

f)  Rezepte und zugehdrige Dispositionsplane nach IEC 62264-1 kdnnen gemeinsam dazu verwendet werden, die
Kapazitaten der Einrichtungen festzulegen.
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4.4 Verfahrensrezepte

441 Unternehmensweite Festlegungen

Ein Verfahrensrezept definiert die Herstellungsanforderungen fiir ein spezifisches Produkt oder eine Reihe
von Produkten. Es ist unabhangig von dem tatsachlichen Werk oder der Einrichtung, die zur Herstellung des
Produktes verwendet werden koénnte. Ein Verfahrensrezept kann als eine technische Spezifikation des
Prozesses zur Produktherstellung angesehen werden.

Ein Verfahrensrezept ist ein unternehmensweites Rezept, das als Basis fur Werks- und Grundrezepte dient.
Es wird erstellt von Personen mit Kenntnissen sowohl der Chemie als auch der Bearbeitungsanforderungen
fur das Produkt. Es identifiziert Rohstoffe, deren relative Mengen, die erforderliche Bearbeitung und die
Reihenfolge der Bearbeitung. Es definiert notwendige Bearbeitungsfahigkeiten wie Kihlen oder Heizen sowie
allgemeine Einrichtungsanforderungen wie glasausgekleidete Reaktoren. Es legt keine spezifischen Einrich-
tungen fest, die zur Implementierung der Bearbeitung benutzt werden missen, aber es spezifiziert geeignete
Einrichtungstypen, wenn dies kritisch fiir den beschriebenen Prozess ist.

Das Verfahrensrezept ist im gesamten Unternehmen anwendbar. Es enthalt die Herstellungsanforderungen
fir einen bestimmten Stoff in einer Form, die von allen Werken, die den Stoff herstellen, verwendet werden
kann. Es kann zusatzlich als Basis flr die Produktionsplanung und die Kostenrechnung des Unternehmens
dienen.

4.4.2 Zweck eines Verfahrensrezeptes

Ein Verfahrensrezept ist ein Firmenrezept, das die erforderliche Bearbeitung zur Herstellung eines einzigen,
einheitlichen Produktes in verschiedenen Werken und Anlagen definiert. Mégliche Varianten zwischen diesen
Werken kénnen durch deren Anlagentopologien, die Einsatzstoffe und den Automationsgrad gegeben sein.
Ein Verfahrensrezept fir ein Produkt kann mdglicherweise nur dann erstellt werden, wenn ein Grundrezept
des Produktes in einem oder mehreren Werken nachgewiesen wurde.

Ein Verfahrensrezept sollte nicht allein auf Produktionserfahrung in einer Laborumgebung, sondern auf intern
akzeptierten Festlegungen der Herstellungsmdoglichkeiten basieren. Haufig erfolgt ein Test in einer
Produktionsumgebung, bevor es allgemein freigegeben wird.

4.4.3 Informationen eines Verfahrensrezeptes

4431 Herstellungsinformation

Verfahrensrezepte enthalten Herstellungsinformationen und kénnen erst dann vollstandig sein, wenn der Her-
stellungsprozess gut definiert ist. Sie werden Ublicherweise wahrend der Verifizierung der Herstellungs- und
Prozessanforderungen beim Scale-up (fiir die Vergréferung des MaRstabes) unter Nutzung von Pilotanlagen
oder anderen Versuchs- oder VergroRerungseinrichtungen erstellt. Verfahrensrezepte nehmen Bezug auf die
grundlegenden Produktionsmdglichkeiten eines Unternehmens. Die Erstellung von Verfahrensrezepten kann
auch die Prozess- sowie die Produktentwicklung einbeziehen, wie in Bild 5 dargestellt. Das Verfahrensrezept
ist ein Mittel zur eindeutigen Ubergabe der Bearbeitungsanforderungen an mehrere Produktionsstatten.
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Bild 5 — Verfahrensrezepte in einem typischen Entwicklungsablauf

4.4.3.2 Produktentwicklung

Die Produktentwicklung liefert die Definition des Produktes und der Produktspezifikationen. Das schlief3t Defi-
nitionen mit ein, wie das Produkt, zumindest im Labormalstab, hergestellt wird, und liefert ein grundlegendes
Verstandnis der Chemie und der Bearbeitungsanforderungen des spezifischen Produktes. Die Produktent-
wicklung kann Details der Einrichtungsanforderungen enthalten, mit denen der Typ der erforderlichen
Einrichtungen festgelegt werden kann.

4.4.3.3 Prozessentwicklung

Die Prozessentwicklung liefert die Definition des fir ein Produkt innerhalb der Produktspezifikationen
erforderlichen Herstellungsprozesses. Die Prozessentwicklung berticksichtigt die aktuellen Festlegungen des
grundlegenden Herstellungsprozesses. Werden zusatzliche Herstellungsprozesse mit neuen Prozess-
schritten bendtigt, dann legt die Prozessentwicklung die neuen Prozessanforderungen fest.

Beispiel 1:  Neue Chemismen wie beispielsweise Reaktionen auf Basis von ultraviolettem Licht kénnen neue
Prozessschritte erfordern

Beispiel 2:  Eine neue Verpackungsform wie beispielsweise die Zugabe eines Sterils in eine Form, das Fillen und die
Versiegelung kann einen neuen Prozessschritt erfordern.

4.5 Werksrezepte

4.5.1 Werksspezifische Rezepte

Das Werksrezept ist ein spezifischer Rezepttyp fir ein bestimmtes Werk. Ein Werksrezept ist eine Kombina-
tion von werksspezifischen Informationen und Verfahrensrezept-Informationen. Beispielsweise werden die
Sprache, in der es erstellt ist, oder lokale Rohstoffabweichungen als werksspezifische Varianten berlcksich-
tigt. Es ist gewdhnlich nicht spezifisch fur bestimmte Anlageneinrichtungen.

Ein Werksrezept wird gewohnlich von einem Verfahrensrezept abgeleitet. Es erfillt die Bedingungen und
Anforderungen eines bestimmten Herstellungsortes und stellt die fir eine werksseitige, langfristige
Disposition notwendigen Details zur Verfigung. Es kann allerdings auch ohne die Existenz eines Verfahrens-
rezeptes direkt erstellt werden.

4.5.2 Definition des Werksrezepts

Ein Werksrezept hat dieselbe Struktur wie ein Verfahrensrezept, allerdings ist die Information in einem
Werksrezept auf den Zielort zugeschnitten. Das Werksrezept kann modifiziert sein bezlglich lokaler Sprache
(z. B. franzdsisch, deutsch oder englisch), lokaler MaReinheiten (z. B. englisch oder metrisch), lokaler Anfor-
derungen und/oder lokaler Rohstoff-Verfligbarkeiten. Das Werksrezept kann nur den Teil des im Grundrezept
definierten Prozesses wiedergeben, der aktuell in dem Werk implementiert ist.
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Beispiel: Ein einzelnes Produkt kann in einem Werk Zwischenprodukte erzeugen, die dann zu einem zweiten Werk zur
endgultigen Bearbeitung transferiert werden. In diesem Fall wirde jedes Werksrezept nur von dem Teil des
Grundrezeptes abgeleitet werden, das aktuell fur die durchzufiihrende Bearbeitung in dem Werk erforderlich ist.

Typische Griinde fir die Verwendung von Werksrezepten sind:

a) Das Werksrezept nimmt lokale Anpassungen fir den Produktionsprozess oder die Rezepterstellung auf.
Diese Anpassungen kénnen folgende Bereiche betreffen:

— lokale Bestimmungen;

— lokale Sprache;

— lokale MaReinheiten;

— lokale Materialverfigbarkeit;

— lokale Verfugbarkeit von Stoffen;
— alternative Rohstoffe.

b) Die Produktion kann auf mehrere Werke aufgeteilt werden, wobei ein Werksrezept nur den fir das Werk
zutreffenden Teil enthalt.

c) Werksrezepte konnen dazu dienen, eine werksbezogene Verknipfung zu Grundrezepten fir die
Produktnachverfolgung herzustellen.

d) Werksrezepte kdnnen lokal fiir Stoffe erstellt werden, die nur in dem Werk hergestellt und verbraucht
werden.

e) Werksrezepte kdnnen aus werksbezogenen Kostengriinden verwendet werden.

f)  Werksrezepte kénnen als Quelle fir die Herstellungsspezifikation dienen, die den Einrichtungs-
mdglichkeiten des Anlagenkomplexes und der Anlage entsprechen.

g) Werksrezepte sind eine Informationsquelle tUber Produktionsanforderungen, Materialanforderungen und
Stoffverhaltnisse bei der Auslegung einer Produktionseinrichtung.

4.5.3 Richtlinien fiir Werksrezepte

Werksrezepte werden nicht in jedem Fall benétigt. Die Verwendung ist durch eine Unternehmensrichtlinie
festgelegt. Werden Werksrezepte verwendet, dann sollte ein Unternehmen eine Richtlinie zur Kontrolle der
Rezepte festlegen.

Beispiel 1:  Beispielsweise kann eine Richtlinie festgelegt werden, nach der ein Werk seine eigenen Werksrezepte
erstellt, die nicht mit anderen Werken oder dem Unternehmen ausgetauscht werden, oder ein Werk erhdlt nur

Werksrezepte, die fur das Werk erstellt wurden, und nie Verfahrensrezepte.

Beispiel 2:  Eine alternative Richtlinie kdnnte dem Werk erlauben, Werksrezepte basierend auf Kopien genehmigter
Verfahrensrezepte zu erstellen.

4.6 Produktfamilien und Produktsorten

4.6.1 Produktdefinition

IEC 61512-1 dieser Norm verwendet den Begriff ,Produkt® zur Definition dessen, was aus einer Anlage
herauskommt. Die Definition eines fertiggestellten oder endgultigen Produktes ist auf der Unternehmens-
ebene festgelegt und wird oft durch andere Dinge als den Produktionsprozess differenziert.

Beispiel: Beispielsweise kann es durch die Verpackung, den Produktnamen oder die Lieferform bestimmt sein.
Die Definition eines endglltigen oder fertig gestellten ,Produktes” ist nicht im Anwendungsbereich dieses
Teils der IEC 61512. Allerdings werden die Begriffe Produktfamilie und Produktsorten haufig verwendet, um

die Einstufungen von Produkten festzulegen. Sie kdnnen sowohl fiir das Produkt einer Anlage als auch fur
endgultige oder fertiggestellte Produkte angewendet werden.
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