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Vorwort

Dieses Ratgeber-Fachbuch speist sich unter anderem aus tausenden Fragen,
die mir meine Seminarteilnehmer im vergangenen Vierteljahrhundert gestellt
haben. Zusitzliche Impulse hat der Gebrauchswert dieses Fachbuchs erhalten
aus der konstruktiven Zusammenarbeit zwischen Autor und Verlagslektorat.
Auch bei der Beratung von Industrie-Unternehmen zur EU- Konformitatsbe-
wertung sind Projekt-Erfahrungen gewachsen, die dieses Fachbuch bereichert
haben.
So wollen wir hoffen, dass Sie hier fiir [hre Tagesarbeit die erforderliche An-
leitung finden, um EU-konforme Produkte entwickeln, konstruieren, fertigen
und bereitstellen zu konnen. Das schiitzt Sie, Ihre Produkte und Ihre Firma vor
Verfolgung durch Marktaufsichtsbehorden und Strafrecht sowie vor Regress-
forderungen im Schadensfall.
Die bislang vorhandene Fachliteratur zur CE-Kennzeichnung befasst sich vor
allem mit Gibergeordneten - teils nur akademischen - Betrachtungen zu den
Rechtsgrundlagen, wovon vor allem das Management der Unternehmen pro-
fitiert. Die mit konkreten CE-Aufgaben beschéftigten Sachbearbeiter finden
darin jedoch wenig Hilfreiches fiir ihre Tagesarbeit. Diesem Mangel in der
Fachliteratur wollen wir hier abhelfen.
Das Buch gliedert sich in drei Teile:
A) Der Rechtsrahmen
B) Das Projekt in acht Projektphasen zum Ziel
C) Software-Werkzeuge fiir das CE-Verfahren, einige EU-Richtlinien im Wort-
laut
Zum groBeren Nutzen dieses Fachbuchs empfehle ich Ihnen, zuerst alle Seiten
von links oben bis rechts unten zu lesen, um sich einen Uberblick iiber das
ganze Projekt EU-Konformitdtsbewertung zu verschaffen. AnschlieBend kon-
nen Sie je nach Bedarf bestimmte Stellen nachschlagen und die dort vorge-
schlagenen Arbeiten Schritt fiir Schritt durchfiihren. Falls erforderlich, kion-
nen Sie die gelegten Fahrten weiter verfolgen und durch vertiefendes
Quellenstudium Thr Wissen ausbauen.
Und sollten Thre Chefs Sie eines Tages fragen: ,Wie lange brauchen Sie denn
noch fiir die CE-Kennzeichnung?“, dann leihen Sie ihnen dieses Buch und er-
widern Sie: ,Hier: Lesen Sie mal. Da steht der ganze Ablauf drin.”
Da wir mit Neuauflagen wegen der stdndigen Weiterentwicklung der rele-



Vorwort

Vi

vanten Rechtsgrundlagen wie Gesetze, Richtlinien und Normen zu rechnen

haben, erscheint das gedruckte Buch in SchwarzweiB, das dazugehorige
E-Book jedoch in Farbe.

Ich wiinsche Thnen viel Erfolg beim Anwenden des hier vermittelten Wissens.

Berlin, 2018-03-12 Wolfram W. Pichler
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Projektphase 5: Unterprojekt
Risikobeurteilung: Methode, Form

B-5.1 Ist die Risikobeurteilung gesetzlich
vorgeschrieben?

Hersteller sind zur - Die EG-Maschinenrichtlinie 2006/42/EG Anh. I, 1. Vorbemerkung, verpflich-
Risikobeurteilung ot Hergteller, eine Risikobeurteilung durchzufiihren:
gesetzlich verpflichtet.

,Der Hersteller einer Maschine oder sein Bevollmachtigter hat dafir zu sor-
gen, dass eine Risikobeurteilung vorgenommen wird, um die fir die Ma-
schine geltenden Sicherheits- und Gesundheitsschutzanforderungen zu er-
mitteln. Die Maschine muss dann unter Beriicksichtigung der Ergebnisse der
Risikobeurteilung konstruiert und gebaut werden.

Bei den vorgenannten iterativen Verfahren der Risikobeurteilung und Risiko-
minderung hat der Hersteller oder sein Bevollméachtigter

= die Grenzen der Maschine zu bestimmen, was ihre bestimmungsgemaBe
Verwendung und jede verniinftigerweise vorhersehbare Fehlanwendung
einschlieBt;

= die Geféhrdungen, die von der Maschine ausgehen kénnen, und die damit
verbundenen Geféhrdungssituationen zu ermitteln;

= die Risiken abzuschatzen unter Berlcksichtigung der Schwere méglicher
Verletzungen oder Gesundheitsschaden und der Wahrscheinlichkeit ihres
Eintretens;

= die Risiken zu bewerten, um zu ermitteln, ob eine Risikominderung gemaR
dem Ziel dieser Richtlinie erforderlich ist;

= die Gefahrdungen auszuschalten oder durch Anwendung von SchutzmaBnah-
men die mit diesen Gefahrdungen verbundenen Risiken in der in Nummer

1.1.2 Buchstabe b festgelegten Rangfolge zu mindern.*
|

Damit ist die Risikobeurteilung fiir Maschinen gesetzlich vorgeschrieben. Fiir
welche anderen Produkte sie ebenfalls vorgeschrieben ist, ergibt sich aus der
Richtlinien-Recherche in Projektphase 3.

Die EU-Richtlinien fiir EMV und Niederspannung bestimmen nur, dass die Ri-
sikobeurteilung zu den technischen Unterlagen gehort und dass sie , geeignet®
sein muss. Damit ist sie - beildufig - ebenfalls vorgeschrieben. Fiir das Ver-
fahren gibt es jedoch keine harmonisierte Europaische Norm zu diesen beiden
EU-Richtlinien. Deshalb bestimmt der CENELEC Guide 32, zu finden unter
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B-5.2 So entsteht die Risikobeurteilung

ftp://ftp.cencenelec.eu/CENELEC/Guides/CLC/32_CENELECGuide32-DE.pdf
in Verbindung mit dem ISO/IEC Guide 51, dass ersatzweise die DIN EN ISO
12100 herangezogen werden kann, die eigentlich zur EG-Maschinenrichtlinie
harmonisiert ist.

Um Thnen einen Einstieg in die Risikobewertung zu EMV-Produkten zu er-
leichtern, hat die EU-Beratungsstelle beim TUV Rheinland ein Whitepaper er-
arbeitet, das die Herangehensweise bei der Analyse und Beurteilung von Risi-
ken aufzeigt. Das Whitepaper kann beim TUV Rheinland unter www.tuv.com/
emv-richtlinie kostenlos angefordert werden.

So viel zur vorgeschriebenen Risikobeurteilung. Daneben gibt es auch eine Art
~freiwillige” Risikobeurteilung. Betrachten wir einen durch ein Produkt verur-
sachten Schadensfall, in dem der Geschadigte vor Gericht auf Regress klagt.
Der Produkthaftungsrichter wird den Hersteller fragen: ,Was haben Sie unter-
nommen, um ein sicheres Produkt bereitzustellen?” Vor allem vor dem Hinter-
grund, dass das Produktsicherheitsgesetz das Bereitstellen von sicheren Pro-
dukten vorschreibt (§ 3) und somit das Bereitstellen von unsicheren Produkten
verbietet. Auf die Frage des Richters gibt es nur eine regressabwehrende Ant-
wort: ,Wir haben eine Risikobeurteilung durchgefiihrt, obwohl sie fiir dieses
Produkt in keiner EU-Richtlinie vorgeschrieben ist.*

Die Risikobeurteilung gehort in die interne technische Dokumentation (vgl.
Projektphase 4), die vom Unterlagenbevollmachtigten bereitzuhalten ist und
auf Verlangen der Marktaufsichtsbehérde zur Konformitits-Uberpriifung aus-
zuhandigen ist. Kunden haben keinen Rechtsanspruch auf Aushandigung der
Risikobeurteilung. Wenn der Kunde aber seinerseits Betreiber ist und eines
Tages die Maschine oder die Anlage umbaut oder erweitert, muss er - nach
Arbeitsrecht auf Basis der Betriebssicherheitsverordnung - eine neue Gefdahr-
dungsbeurteilung durchfiihren und auf dieser Basis eine Betriebsanweisung
fiir seine Mitarbeiter erstellen und an den Arbeitsplatzen aushdangen. Hatte er
nun die Risikobeurteilung des Herstellers, dann konnte er seine Gefahrdungs-
beurteilung viel effizienter durchfiihren, weil er die Risikobeurteilung seiner
Arbeit zugrunde legen konnte. Deswegen ist es beiden Vertragspartnern zu
empfehlen, sich giitlich zu einigen und die Ubergabe der Risikobeurteilung an
den Kunden vertraglich zu regeln - gegen faire Kostenbeteiligung.

B-5.2 So entsteht die Risikobeurteilung

Zweck der Risikobeurteilung ist es, Risiken zu identifizieren, um sie zu besei-
tigen oder mindestens auf ein gesellschaftlich akzeptiertes MaB zu minimie-
ren. Nach der dreistufigen Integration der Sicherheit (dazu spater mehr) ist die
erste MaBnahme, Risiken durch ,inhdrent sichere Konstruktion® (ISO 12100,
Abs. 6.1 mit Abs. 6.2) zu vermindern. Daraus folgt: Dafiir ist das Fachwissen

Das ProdSG verbietet
unsichere Produkte.

Die Risikobeurteilung an
Kunden aushéndigen?
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Erstellen der Risikobeur-
teilung ist Teamarbeit.

der Konstrukteure erforderlich. Also ist es die Aufgabe der Konstruktions-
abteilung, die Risikobeurteilung federfiihrend zu erstellen.

AuBerdem spricht einiges dafiir, Fachkréfte aus anderen Abteilungen einzu-
binden, z.B.:

m Sicherheitsfachkraft,

m Elektrofachkraft,

® Redaktionsfachkraft,

® Qualitatsfachkraft,

® Kundendienstfachkraft,

m Servicefachkraft.

Alle diese Fachkrifte konnen aufgrund ihrer Berufsausbildung und -erfah-
rung im Vorfeld einschatzen, wo, wann und wodurch welches Risiko mit wel-
cher Wahrscheinlichkeit und mit welchen Folgen auftreten konnte, und wie
man es vermindern kann.

Zuerst entwickelt die Konstruktion die Struktur der Risikobeurteilung. Diese
folgt den Vorschriften der EG-Maschinenrichtlinie (s.0.) und den Empfehlungen
der Maschinensicherheitsnorm DIN EN ISO 12100 Abs. 5.3 ,Festlegung der
Grenzen der Maschine® (oder ,,... des Produkts“ bei anderen EU-Richtlinien).

Grenzen der Maschine
festlegen

Risiko akzeptabel
vermindern

Gefahrdung
identifizieren

Ist Risiko akzepabel
vermindert?

Risiko schatzen

4—— Risikoanalyse

Risiko bewerten

Bild B-5.1 Ablaufschema der Risikobeurteilung

Greifen Sie nun auf die Tabellen zuriick, die Sie in der Projektphase 2 ,Projekt-
fakten analysieren“ erstellt hatten, um die vorbereitenden MaBnahmen zu
Threr Risikobeurteilung belastbar zu dokumentieren.



B-5.3 Zusétzliche Ratschldge zu einzelnen Festlegungen

B-5.3 Zusatzliche Ratschlage zu einzelnen
Festlegungen

Bei den folgenden beiden Fachbegriffen
® hestimmungsgemaBer Gebrauch und
® verniinftigerweise vorhersehbarer Fehlgebrauch
beachten Sie die folgenden Rahmenbedingungen:
® Der Hersteller hat die Definitionshoheit tiber den bestimmungsgemaBen Ge-
brauch - allerdings im Rahmen des iiblichen Gebrauchs.
® Die Einschrankung ,verniinftigerweise vorhersehbar® soll bewusst einen
bosartigen Missbrauch ausschlieBen. Ein solcher Gebrauch ist dann ,ver-
niinftigerweise vorhersehbar®, wenn
= dem Kundendienst ein entsprechender Vorfall,
= ein solcher Gebrauch in Medien/Fachliteratur oder
= auf Kongressen
bekannt geworden ist.
Auch der beriichtigte transatlantische ,Pudel in der Mikrowelle“ soll nach der
herrschenden Meinung der Rechtsgelehrten in der EU keinen Regressan-
spruch begriinden diirfen.
Zu den Betriebsarten zahlen alle Lebensphasen des Produkts, vor allem auch
Normalbetrieb und Sonderbetrieb.
MaBnahmen bei Fehlfunktionen beziehen sich vor allem auf Notfalle: Wie sollen
Anwender in Notfillen schnell reagieren, um (weitere) Schaden abzuwenden?
Bei Umgebungsbereich ist anzugeben, wo das Produkt verwendet werden soll,
z.B.:
= Offentlichkeit,
® Wohnbereich,
® Wohn- und Kleingewerbebereich,
= Gewerbebereich oder
® [ndustriebereich.
Damit ist dann auch den Umgebungsbereichen Rechnung getragen, die in der
EMV-Normenfamilie 61000-... beziiglich der Grenzwerte fur Storempfindlich-
keit und Storaussendung definiert sind.
Die Anwendergruppen mit erforderlicher Qualifikation sind anzugeben. Dabei
ist zuerst zu unterscheiden zwischen Laien und Fachkraften. Bei Laien kann
man keinerlei technische Berufsausbildung voraussetzen, auch keine ein-
schligige Berufserfahrung. Fachkrifte sind in etlichen Normen definiert , u. a.
in der DIN EN 82079-1 ,Erstellen von Gebrauchsanleitungen - Gliederung,
Inhalt und Darstellung - Teil 1: Allgemeine Grundsitze und ausfiihrliche An-
forderungen®, Abs. 3.37:
LPerson, die aufgrund ihrer einschligigen fachlichen Ausbildung, Schulung
und/oder Erfahrung befihigt ist, Risiken zu erkennen und Gefahrdungen zu
vermeiden, die bei der Nutzung des Produkts auftreten®.

Was ist eine Fachkraft?
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Die Arbeitsplatze fir
Bediener angeben!

Risiken auf akzeptables
MaB verringern!

Diese Definition ist recht allgemein. Eigentlich verletzt sie damit eine Grund-
regel der Textverstandlichkeit: ,Formuliere so konkret wie moglich, anstatt
abstrakt und allgemein.“ Aber in diesem Fall diirfen wir diese Regel aus-
nahmsweise bewusst verletzen. Wenn wir z.B. formulieren wiirden ,Anlagen-
mechatroniker®, dann ware diese Berufsbezeichnung wahrscheinlich nur in
Deutschland, aber in keinem anderen Land der EU verstandlich, weil die Aus-
bildungsginge, Priifungsordnungen und Berufsbezeichnungen in jedem Land
anders organisiert, definiert und benannt sind. In diesem Sinne ist ,Elektro-
fachkraft“ besser - weil allgemeiner zutreffend - als z.B. ,Elektroanlagen-
monteur®.

Die EG-Maschinenrichtlinie verlangt die Angabe der Arbeitsplatze, die voraus-
sichtlich vom Bedienpersonal eingenommen werden (Anh. I, Abs. 1.7.4.2 f).
Hierzu eignet sich am besten eine Skizze mit den Mindestabstanden zu Wan-
den und Durchgangen sowie nach oben zur Decke, wenn man Instandhaltung
und Reparatur mitberticksichtigt. Moglicherweise muss man dabei groBere
Teile seitlich oder nach oben herausziehen und wieder einbauen konnen.
Sofern der Tabelleninhalt durch Skizzen erganzt wird, sollte die Tabelle unter
Bemerkungen eine Referenz zur Skizze enthalten.

Fir die Schnittstelle Mensch/Maschine ist die ortliche Lage der Stellteile und
Instrumente anzugeben - vorzugsweise auch in einer Skizze.

Die Angaben zu den Anschliissen von Elektrizitdt, Pneumatik, Hydraulik,
Luftabsaugung usw. sind dem Pflichtenheft und dem Kaufvertrag zu entneh-
men. Der Kunde muss diese Angaben bereits bei der Bestellung kennen, um
den Aufstellungsort rechtzeitig dementsprechend vorbereiten zu konnen.

Die Angaben zu den Verwendungsgrenzen sind dem Lasten-/Pflichtenheft und
dem Kaufvertrag/Auftrag zu entnehmen.

B-5.4 Gefahrdungen nach ISO 12100 Abs. 5.4
identifizieren

Ziel der Risikobeurteilung ist es, verniinftigerweise vorhersehbare Gefahrdun-
gen zu ermitteln und Risiken entweder ganz zu beseitigen oder auf ein akzep-
tables MaB zu verringern. Samtliche Lebensphasen und Betriebsarten des
Produkts sind auf mogliche Gefahrdungssituationen und -ereignisse zu unter-
suchen:

® Transport

m Aufstellen

= Montage

® [pstallation

® Einrichten



B-5.5 NOT-AUS- oder NOT-HALT-Taster?

® [nbetriebnahme

® Betrieb, auch Programmieren, Umrilisten

m Stillsetzen

® Reinigen, Pflegen, Instandhalten

m Notfalle

m Fehlersuche, Instandsetzen, Reparatur

= AuBerbetriebnahme, Abbauen, Demontieren, Entsorgen

m gegebenenfalls: zusatzliche Lebensphasen.

Diese Liste der Lebensphasen folgt den Empfehlungen des VDMA. Als Arbeits-
hilfe konnen die umfangreichen (aber nicht umfassenden) Beispiele aus An-
hang B.1 bis B.4 der Norm dienen. Zusitzliche Gefahrdungssituationen und
Moglichkeiten zur Minderung von Risiken konnen in Produkt- und Produkt-
gruppennormen enthalten sein.

B-5.5 NOT-AUS- oder NOT-HALT-Taster?

Eine der zu kldarenden Fragen ist: ,Was sollen Anwender in einem Notfall tun?“.
Die Antwort auf diese Frage regelt die Betriebsanleitung (vgl. Kap. B6) gemaf
der Forderung in ISO 12100, Abs. 6.4.5.1 g). Da steht in der Anleitung z.B. die
Aufforderung: ,Driicken Sie den NOT-AUS-Taster.“ Oder hitte es heiBen miis-
sen ... den NOT-HALT-Taster“?

‘\OT'A U Ay QQT -Hq Fa

Bild B-5.2 NOT-AUS oder NOT-HALT? [Bild-Quelle. Pichler]

Ohne die Hilfe des Konstrukteurs und seiner Risikobeurteilung wird ein Tech-
nikredakteur das nicht entscheiden konnen. Dabei konnte jedoch ein Problem
auftreten. Die Konstruktions-Gelehrten haben einige Jahrzehnte lang herzhaft
dariiber gestritten, wann es NOT-AUS und wann NOT-HALT heiBen muss - und
was technisch dahinter steht.
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PL und SIL ermitteln!

Die Norm

DIN EN 60204-1:2007-06; VDE 0113-1:2007-06 (+ Entwurf 2014-10)

Sicherheit von Maschinen - Elektrische Ausriistung von Maschinen - Teil 1:

Allgemeine Anforderungen
|

hat den Streit durch eine Klarstellung schlichten konnen. Die beiden Bezeich-
nungen Emergency Stop und Emergency Shut Down in der Originalnorm wa-
ren bei der Ubersetzung ins Deutsche verwechselt worden. Anhang E der
Norm schafft eindeutige Klarheit:

»~NOT-HALT:

Eine Handlung im Notfall, die dazu bestimmt ist, einen Prozess oder eine Be-
wegung anzuhalten, der (die) gefahrbringend wurde.

NOT-AUS:

Eine Handlung im Notfall, die dazu bestimmt ist, die Versorgung mit elektri-
scher Energie zu einer ganzen oder zu einem Teil einer Installation abzu-
schalten, wo ein Risiko fiir elektrischen Schlag oder ein anderes Risiko elekt-
rischen Ursprungs besteht®.

Wer auf einen dieser beiden Begriffe stoBt, sollte also erst einmal im Licht von
DIN EN 60204-1, Anh. E priifen, ob das mit dem technischen Sachverhalt im
Einklang stehen kann.

B-5.6 Risiko einschatzen nach ISO 12100
Abs. 5.5

DIN EN ISO 12100:2011-03, Abs. 5.5.1, bestimmt: ,Nach der Identifizierung
der Gefahrdungen ist fiir jede Gefahrdungssituation eine Risikoeinschatzung
durchzufiihren, indem die in 5.5.2 aufgefiihrten Risikoelemente bestimmt
werden. Bei der Bestimmung dieser Elemente sind die in 5.5.3 festgelegten
Aspekte zu berticksichtigen.”

Die Risikoeinschidtzung dient folgenden Zielen:

m Restrisiko alternativer Konstruktionen und SchutzmafBnahmen vergleichen.
® Restrisiko mit und ohne SchutzmaBnahme vergleichen.

® Aus den Vergleichen die sicherste Losung auswahlen.

Siehe auch EN ISO 13849-1:2016-06 ,Sicherheit von Maschinen - Sicherheits-
bezogene Teile von Steuerungen - Teil 1: Allgemeine Gestaltungsleitsatze®
(Performance Level, PL, mit Risikograph)

und (sogar vorzugsweise)

DIN EN 62061:2016-05; VDE 0113-50:2016-05 ,Sicherheit von Maschinen -
Funktionale Sicherheit sicherheitsbezogener elektrischer, elektronischer und



B-5.7 Hilfsmittel

programmierbarer elektronischer Steuerungssysteme® (Sicherheits-Integri-
tatslevel, SIL; siehe auch: http://www.maschinen-sicherheit.net/07-seiten/3410-
sil-grundlagen.php).

B-5.7 Hilfsmittel

Falls Thnen die Anwendung dieser Norm zu kompliziert erscheint, finden Sie

bei der Gemeinschaftsseite der Berufsgenossenschaften Deutsche Gesetzliche

Unfallversicherung DGUV kostenlose Software zum Ermitteln des Perfor-

mance-Levels:

http://www.dguv.de/ifa/Praxishilfen/Software/SISTEMA/index.jsp .

Das ebenfalls kostenlose Safety Evaluation Tool von SIEMENS fiir die Normen

IEC 62061 und ISO 13849-1 bringt Sie auf direktem Weg ans Ziel. Denn dieses

TUV-gepriifte Online-Tool hilft Thnen schnell und sicher bei der Bewertung von

Sicherheitsfunktionen Threr Maschine. Als Ergebnis erhalten Sie einen nor-

menkonformen Report, der als Sicherheitsnachweis in die Dokumentation in-

tegriert werden kann:

http://www.industry.siemens.com/topics/global/de/safety-integrated/maschinen

sicherheit/safety-evaluation-tool/Seiten/default.aspx

Fir die identifizierten Gefahrdungen sind die Risiko-Eelemente

® SchadensausmaB und

® Eintrittswahrscheinlichkeit

nach DIN EN ISO 12100, Abs. 5.5.2 zu bestimmen. Dabei sind die in Abs. 5.5.3

der Norm angegebenen Aspekte zu berilicksichtigen. Neben der ISO 12100

sind folgende Dokumente bei dieser Arbeit hilfreich:

= DIN ISO/TR 14121-2:2013-02; DIN SPEC 33885:2013-02
Sicherheit von Maschinen - Risikobeurteilung - Teil 2: Praktischer Leitfaden
und Verfahrensbeispiele

® Risikobeurteilung im Maschinenbau- nach einem Forschungsbericht der
Bundesanstalt fiir Arbeitssicherheit und Arbeitsmedizin BAuA
https://www.baua.de/DE/Angebote/Publikationen/Berichte/F2216.pdf? __
blob=publicationFile&v=1

® [eitlinien zum raschen Informationsaustausch ,RAPEX® gemaB der Richt-
linie 2001/95/EG lber die allgemeine Produktsicherheit
http://ec.europa.eu/consumers/archive/safety/rapex/docs/rapex_guid_
26012010_de.pdf .

Obwohl sich das letztgenannte Dokument vor allem auf Verbraucherprodukte

bezieht, lasst es sich analog anwenden auch auf davon nicht betroffene Pro-

dukte - es sei denn, fiir solche Produkte gibe es spezifische Leitlinien, wie z. B.

fiir Medizinprodukte.

Hilfe von der DGUV in
Anspruch nehmen!
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SchadensausmaB

Die zuvor genannten Dokumente empfehlen, das MaB des Schadens in drei bis
funf Kategorien einzuteilen von leicht bis schwer - bei Verletzungen leicht,
schwer, todlich und beim Schadensumfang eine oder mehrere Personen be-
treffend.

Eintrittswahrscheinlichkeit

Die Eintrittswahrscheinlichkeit lasst sich in mehreren Stufen klassifizieren,
z.B. in drei bis zehn Stufen. Ein Beispiel mit vier Stufen kann als Anregung
dienen:

® sehr wahrscheinlich”: einmal pro Woche oder ofter,

m wahrscheinlich“: einmal pro Monat,

® moglich“: einmal pro Jahr,

= _unwahrscheinlich“: alle 10 Jahre oder seltener.

Man stiitzt sich hierbei auf Erfahrungswerte, die man z. B. aus der Produktbe-
obachtung gewinnen kann. Nach dem Produkthaftungsgesetz sind Hersteller
verpflichtet, ihr Produkt im Markt zu beobachten und Reklamationen, Schaden
und Unfélle zu registrieren und daraus Konsequenzen zu ziehen. Die EU-Me-
dizinprodukteverordnung 2017/745 verpflichtet sogar dazu, im Unternehmen
eine Reklamationsabteilung einzurichten und diese nach auBen zu kommuni-
zieren, damit Kunden/Anwender wissen, wohin sie sich ggf. wenden konnen.

.Artikel 10 Allgemeine Pflichten der Hersteller

(3) Die Hersteller fiihren eine klinische Bewertung nach MaBgabe der in Ar-
tikel 61 und in Anhang X1V festgelegten Anforderungen durch, die auch eine
klinische Nachbeobachtung nach dem Inverkehrbringen umfasst.“

B-5.8 Risiko bewerten nach ISO 12100 Abs. 5.6

Nach der Ermittlung des SchadensausmaBes und der Eintrittswahrscheinlich-
keit ist zu priifen, ob das Risiko akzeptabel ist. Daraus ergibt sich, ob das Risi-
ko vermindert werden muss.

Ein Risiko ist akzeptabel, wenn es unterhalb des Grenzrisikos liegt. Die Treff-
sicherheit beim Schitzen des Grenzrisikos hdangt ab vom Berufsausbildungs-
und Erfahrungshintergrund der ermittelnden Personen. Wenn das Risiko
oberhalb des Grenzrisikos liegt, ist es nicht akzeptabel und muss nach der
Methode der dreistufigen Integration der Sicherheit vermindert werden - min-
destens bis zum Grenzrisiko - oder besser darunter. Den Wert des Grenz-
risikos ermittelt man durch Vergleich mit Erfahrungswerten und dann durch
Schétzen.



B-5.9 Risiko mindern nach ISO 12100 Abs. 6

Das Ziel der Risikobewertung ist es, Risikoelemente fiir eine Sicherheitsfunk-
tion zu bestimmen und zu bewerten.

Die Risikoelemente sind

m S = Schwere des Schadens,

m } = Haufigkeit und/oder Aufenthaltsdauer,

®m W = Eintrittswahrscheinlichkeit und

m P = Moglichkeit der Vermeidung des Schadens.

Sie dienen als EingangsgroBe fiir die folgenden beiden Normen. Nach EN
62061 bestimmen Sie einen Sicherheitsintegritats-Level (SIL), nach EN ISO
13849-1 einen Performance Level (PL). Damit haben Sie das Ergebnis der Ri-
sikobewertung und konnen im ndchsten Schritt nicht tolerierbare Risiken
mindern.

B-5.9 Risiko mindern nach ISO 12100 Abs. 6

Um die Risiken moglichst gering zu halten, wenden Sie folgende Grundsatze
an, und zwar in der angegebenen Reihenfolge gemalB Bild B-5.3:

Gefahren beseitigen/minimieren (Sicherheit
bei Entwicklung, Konstruktion und Bau der
1 Maschine integrieren)

Restrisiko

Schutzmalinahmen gegen technisch nicht zu
2 beseitigende Gefahren (Restrisiken)

Restrisiko

Information der Benutzer tiber Restrisiken,
die aufgrund der getroffenen Schutzmalnahmen
3 nicht restlos auszuschlie3en sind

Bild B-5.3 Dreistufige Integration der Sicherheit. Quellen: 2006/42/EG, Anh. |,
Abs. 1.1.2 b); DIN 820-120, Kap. 6; DIN 31000/VDE 1000:1979-03, Kap. 4;
DIN EN 1SO 12100:201-03, Abs. 6.1; u.a.

Die drei Stufen heiBen nach DIN EN ISO 12100:2011-03, Abs. 6 auch

1. Inhdrent sichere Konstruktion (Abs.6.2)

2. Technische und ergdanzende SchutzmaBnahmen (Abs.6.3)

3. Benutzerinformation (Abs.6.4, auch Projektphase 6: Warnhinweise in der
Betriebsanleitung)
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Risikominderung nur in
der vorgeschriebenen
Reihenfolge!

Sofern das Restrisiko nach einer Stufe ausreichend minimiert ist, entfallen die
folgenden Stufen. Das bedeutet im Umkehrschluss: Sie dirfen ein krankes
Produkt nicht mit Warnhinweisen in der Betriebsanleitung ,gesundschrei-
ben®.

Wenn Sie diese drei Stufen der Risikominderung durchgefiihrt haben, dann
hat der Hersteller seine Verantwortung wahrgenommen. Mehr kann man von
ihm nicht verlangen. Aber nach der dritten Stufe kann immer noch ein tech-
nisch nicht zu vermeidendes Restrisiko bestehen. Ab hier beginnt jedoch die
Verantwortung der Anwender. Sie miissen die Warnhinweise des Herstellers

befolgen.

Ausgangsrisiko

sicherheitsbezogene Konstruktion
Konstruktion Schutzeinrichtungen

sicherheitsrelevante Information
Risiko, das nach der Konstruktion verbleibt

zusatzliche Schutzeinrichtungen

Schulungsmallnahmen
Gebrauch

personliche Schutzeinrichtungen

organisatorische Mafinahmen

v
Restrisiko

Bild B-5.4 Auf die Verantwortung des Herstellers folgt die Verantwortung der Anwender
(Quelle: DIN 820-120, Bild 2).

Auch wenn die Anwender ihre Verantwortung wahrgenommen haben, kann
immer noch ein Restrisiko bestehen. Daraus folgt: Das absolut sichere Produkt
gibt es nicht.

Bis hier haben wir uns mit den einzelnen Elementen der Risikobeurteilung
beschaftigt. Als ndchstes wollen wir das Ergebnis unserer Risikobeurteilung
so aufbereiten, dass auBenstehende Dritte unsere Schritte nachvollziehen kon-
nen.
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