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Abstract

This Master Thesis is going to outline the production, the repairing and the alteration of
secure products with concluding CE-certification, based on product safety laws. It serves as
an orientation for project managers or CE-representatives. However, it does not replace any
studies or researches of current documents. Furthermore, this Master Thesis also outlines a

comparison of technical helps, which are used to organize product safety laws within a com-

pany.

The theoretical part of this thesis describes legal backgrounds and the implementation and
transformation of product safety laws. Specific attention is given to risk assessment, which is

outlined in the practical part of this Thesis in form of an example.

Due to the composition of technical documents, the conformity assessment procedure and the
attachment of CE-labelling, each production, repairing or alteration of products is going to

be safe and assured.

One can find further explanations, used standards and extracts of legal regulations in the

appendix of this Master Thesis.



Kurzfassung

Ausgehend vom Produktsicherheitsrecht wird in dieser Diplomarbeit die Herstellung, Repara-
tur und der Umbau von sicheren Produkten mit abschliefsender CE-Zertifizierung dargestellt.
Sie dient als Orientierung fiir Projekteiter oder CE-Beauftragte, ersetzt aber keinesfalls das
Studium sowie die Recherche nach aktuellen Dokumenten. In der Diplomarbeit wird auch eine
Gegeniiberstellung von technischen Hilfen zur Organisation des Produktsicherheitsrechts in

einem Unternehmen erarbeitet.

Neben den Rechtlichen Grundlagen wird im theoretische Teil der Diplomarbeit die Umsetzung
des Produktsicherheitsrechts beschrieben. Besonderes Augenmerk wird auf die Risikobeurtei-

lung gelegt, welche im Praxisteil der Diplomarbeit an einem Beispiel vorgezeigt wird.

Mit dem Zusammenstellen der Technische Unterlagen, dem Konformitdtsbewertungsverfah-
ren und dem Anbringen der CE-Kennzeichnung wird jede Herstellung, Reparatur oder Umbau

sicherer Produkte abgeschlossen.

Ausziige und néhere Erklarungen zu den verwendeten Normen und Rechtsvorschriften befin-

den sich im Anhang der Diplomarbeit.
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1 Einleitung

Neben der Herausforderung stéandig neue und innovative Produkte auf den Markt zu bringen,
sieht sich der Maschinenbau-Ingenieur damit konfrontiert, sich an die jeweiligen landesspezifi-
schen Rechtsvorgaben zu halten und sichere Produkte zu entwickeln. Die Grundlage dafiir ist
das Produktsicherheitsrecht und bildet im Européischen Rechtsraum eine giiltige Anforderung

an das technische Design von Produkten.

Ziel dieser Diplomarbeit ist ein Praxis-Leitfaden zur Herstellung, Reparatur und Umbau von
sicheren Produkten, welche fiir den Européischen Binnenmarkt bestimmt sind und unter die
Maschinenrichtlinie [MRL] fallen. In weiterer Folge beschiftigt sich die Diplomarbeit mit der
Frage wo Produktsicherheit beginnt und wie sie in einem Unternehmen organisiert und ein-
gefiithrt werden kann.

Der Praxis-Leitfaden wird anhand der CE-Zertifizierung einer Tunnelbohrmaschine (TBMI])
nach einem Umbau erstellt. Der Umbau erfolgt durch die[BMTI], welche eine Marke der STRA-
BAG AG ist. Der Standort BMTI-Spittal méchte in Zukunft ihre Produkte eigenstdndig im
Haus CE-Zertifizieren (bzw. ein Konformitétsbewertungsverfahren durchfiihren) und hat des-

halb diese Diplomarbeit in Auftrag gegeben.

Die Theoretischen Grundlagen der Arbeit beinhalten eine allgemeine Beschreibung von [TBM,
die rechtlichen Grundlagen rund um die Herstellung sicherer Produkte sowie Vorgehensweisen
und Erfolgsfaktoren aus der Literatur zur Umsetzung und Organisation des Produktsicher-
heitsrechtes und der Maschinenrichtlinie.

Die Praktische Problemlésung beginnt mit der Erstellung eines Lasten- und Pflichtenheftes
sowie einer Ubersicht fiir eine CE-Zertifizierung. Ausgehend davon werden die notwendigen
Schritte bis zum Konformitétsnachweis der durchgefiihrt und allgemein beschrieben.
Die detaillierten Beschreibungen, sowie die Betriebsanleitung und Technische Dokumentation

der umgebauten [TBM] werden, der besseren Ubersicht halber, separat gesammelt. Bei der
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MARK 12 CF handelt es sich um eine ohne Vortriebsschild. Ein Ablaufmodell fiir
die Organisation der Produktsicherheit mit einem Leitfaden fiir einen Konformitétsnachweis
mit Normendatenbank und CE-Praxissoftware fiir die BMTI-Spittal schlieftt die Praktische
Problemlésung ab.

Am Ende der Diplomarbeit werden die gewonnenen Ergebnisse zusammengefasst und dis-
kutiert. Die verwendeten Richtlinien und Normen werden nur teilweise wiedergegeben oder
zusammenfassend erklért. Diese Diplomarbeit ersetzt keinesfalls das sorgfaltige Studium der

angefithrten Originaldokumente.
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2 Aufgabenstellung

CE-Zertifizierung einer Tunnelbohrmaschine nach einem Umbau

(BMTI-Baumaschinentechnik International GmbH)

Ausgangssituation: Eine Tunnelbohrmaschine soll, unter Einhaltung der gesetzlichen Vor-
gaben, auf aktuellen Stand der Technik gebracht werden. Diese [TBMl muss nach dem Umbau
ein Konformitdtsbewertungsverfahren durchlaufen. Damit wird sichergestellt, dass die Ma-

schine den einschlidgigen Rechtsvorschriften und technischen Standards entspricht.

TBM: Maschinentype: MARK 12 CF
Baujahr: 1988
Bohrdurchmesser: 3,6 m

Gesamtbohrleistung:  25.007 lfm

Entsprechend der oben genannten Ausgangssituation werden in der folgenden Arbeit die ge-
setzlichen Vorgaben fiir Umbauten von Maschinen und aktuelle Sicherheits- und Technologie-
standards dargestellt. Weitere Ziele dieser Arbeit sind die Erstellung von Vorlagen fiir Risi-
kobeurteilung, Technische Dokumentation und abschliefender CE-Zertifizierung (siehe

lgabenstellung [Abschnitt A.1]).

Geplante Umbauten: - Radius Vergrofierung von 3,6m auf 3,9m
- Neue Steuerung

- Antriebs- Optimierungen




3 Theoretische Grundlagen der Arbeit

In diesem Kapitel erfolgt eine allgemeine Beschreibung von [TBMk. Des Weiteren werden die
rechtlichen Grundlagen rund um die Herstellung sicherer Produkte sowie Vorgehensweisen
und Erfolgsfaktoren aus der Literatur zur Umsetzung und Organisation des Produktsicher-

heitsrechtes dargestellt.



Kapitel 3. Theoretische Grundlagen der Arbeit 2

3.1 Allgemeine Beschreibung von Tunnelvortriebsmaschinen

Tunnelvortriebsmaschinen (TVM]) kénnen in [TBM] Schildmaschine ([SM]) und Sonderformen

unterteilt werden.

Tunnelvortriebsmaschinen

TBM-O - offene [TBM] oder Gripper{I'BM]
TBM-A - [MBM] mit Aufweitungsbohrkopf
TBM-S - mit Einfachschild
TBM-DS - [MBM] mit Doppelschild

SM-V - mit Vollschnittabbau

SM-T - mit teilflichigem Abbau

Sonderformen - Mixschild und

- Earth Pressure Balance Shield - Erdruckstiitzung (EPBI)- Schild

Eine ist eine [TVM] zum mechanischen Abbau von vorwiegend Festgestein im Voll-
querschnitt mit oder ohne Schutz eines Schildes. Zum mechanischen Abbau von vorwiegend
Lockergestein werden eingesetzt [B2203-2] |Girmscheid, vgl. Kapitel 16.-17.].

Die [OENORMI[EN] 16191, eine Norm fiir Sicherheitstechnische Anforderungen von Tunnel-
baumaschinen, unterscheidet grob zwischen Schildmaschine, Tunnelbohrmaschine mit Schild,
Tunnelbohrmaschine ohne Schild und Mikrotunnelbaumaschine (wobei in dieser Norm die

gangigen Abkiirzungen nicht verwendet werden bzw. leicht abweichen!) [16191, vgl. S.9].

3.1.1 Grundprinzip und Systemgruppen einer Tunnelbohrmaschine

Eine ist im Allgemeinen mit Rollenmeifeln (Disken) bestiickt und 16st damit das an-
stehende Gebirge durch die rotierende Bewegung des Bohrkopfes und den Anpressdruck an
die Ortsbrust. Der Einsatz einer Gripper-TBM setzt ein Festgestein mit mittlerer bis hoher
Standzeit voraus, d.h. die Ortsbrust muss weitgehend Standfest sein. Wahrend dem Abbohren
eines Bohrhubs, verspannt sich eine Gripper-TBM iiber die Gripper (gebogene Verspannplat-
ten) im Tunnel. Ist eine ausreichende Verspannbarkeit nicht gewéhrleistet kommen geschildete
[TBMk zum Einsatz. Geschildete [TBMk stiitzen sich, withrend dem Abbohren, an der bereits
eingebauten Tiibbingauskleidung ab [Maidl u. a., vgl. S.14-23].
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Grundelemente einer [I'BM] sind der Bohrkopf, der Bohrkopftréger mit den Bohrkopfantriebs-
motoren, der Maschinenrahmen und die Verspann- und Vorschubeinrichtungen. Anschliefsend

an diesen Grundaufbau kommen ein oder mehrere Nachldufer mit den jeweiligen Steuer- und

nachgeschalteten Funktionen. Es gibt vier Systemgruppen (siehe [Abbildung 3.1J):

(1) Bohrsystem (2) Vorschub- und Abstiitzsystem (3) Abfordersystem (4) Sicherungssystem

Firstschild ~

Bohrlafette

Rollenmeiftel

~
Bohrkopf —

mRANER

Vorschub-
zylinder

Teilschild — 4 \

Hintere Abstlitzung

Gripper
Sohlschuh 2 —  (Verspannplatten)
(vordere Abstiitzung) |

Forderband =

Raumer —

Abbildung 3.1: Systemgruppen einer TBM |[Herrenknecht, offizielle Webseite| [Maidl u. a.,
vel. S. 16|

3.1.2 Offene TBM oder Gripper-TBM

Bei der Gripper-TBM oder umgangssprachlich offenen TBM (siehe handelt es
sich um die klassische Form einer Tunnelbohrmaschine. Deren Einsatz setzt ein Festgestein
mit mittlerer bis hoher Standzeit voraus. Um die Anpresskraft auf den Bohrkopf aufbringen
zu koénnen, wird die Maschine radial durch die hydraulisch beweglichen Grippern gegen die
Tunnelwand verspannt. Das anstehende Gebirge wird mit Felsankern, Stahlbogen oder Spritz-
beton gesichert. Zum Schutz des Bohrkopfes und der Mannschaft konnen Gripper-TBMs mit
einer Haube, einem Teilschild oder einem Bohrkopfschild ausgestattet sein [Maidl u. a., vgl.

S.19-21].
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Abbildung 3.2: Offene TBM (TBM-O) oder Gripper-TBM [Herrenknecht, offizielle Websei-
te]

3.1.3 TBM mit Aufweitungsbohrkopf

Ein Aufweitungsbohrkopf ist ein Gerét, welches eine Bohrung (Pilotverdrangungsbohrung),
durch Verdrangen und Verdichten des umgebenden Bodens, aufweitet |Girmscheid, vgl. S.

132].

3.1.4 TBM mit Einfachschild

Bei Festgestein mit geringer Standzeit und im nachbriichigen Fels werden TBM-S (siehe
eingesetzt. Fin Schildmantel, der sich vom Bohrkopf iiber die gesamte Maschine
erstreckt, sichert vorldufig den Tunnel. Am Ende des Schildes wird die Tunnelauskleidung,
vom Schildschwanz geschiitzt, eingebracht. Hierbei hat sich die Sicherung mit Stahlbetontiib-
bingen durchgesetzt [Maidl u. a., vgl. S.22].

3.1.5 TBM mit Doppelschild

Eine Doppelschild- bzw. Teleskopschild-TBM (siehe ermoglicht einen, im Ge-
gensatz zu einer TBM-S, vom Einbau der Sicherung nahezu unabhéngigen, kontinuierlichen
Vortrieb. Sie besteht aus dem Front- oder Vorderschild und dem Gripper- oder Hauptschild.
Beide Schildteile sind iiber Teleskoppressen miteinander verbunden. Bei schlechter Geologie

kann sich die TBM-DS auf der bestehenden Sicherung in Vortriebsrichtung abstiitzen oder bei
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Abbildung 3.3: TBM mit Einfachschild (TBM-S) [Herrenknecht, offizielle Webseite|

guter Geologie mit den Verspanneinheiten des Gripperschildes im Tunnel radial verspannen

[Maidl u. a., vgl. S.22].

Abbildung 3.4: TBM mit Doppelschild (TBM-DS) [Herrenknecht, offizielle Webseite|

3.1.6 Sonderformen von Tunnelbohrmaschinen

Bei den Sonderformen von [TBMk handelt es sich um kombinierte Systemlésungen fiir den
Einsatz unter Grundwasser, bei denen die Grundwasserverdringung durch Druckluft oder
eine Ortsbruststiitzung geméf dem Hydro- oder ERP-Prinzip erreicht wird [Maidl u. a., vgl.
S.23].
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3.1.6.1 Mixschild

mit einem Mixschild (siehe [Abbildung 3.5)) besitzen eine, durch eine sogenannte Tauch-
wand, zweigeteilte Abbaukammer. Der vordere Bereich der Abbaukammer ist zur vollflichigen
Ortsbruststiitzung im Vortrieb vollstdndig mit einer Fliissigkeit gefiillt. Im hinteren Bereich
zwischen Tauch- und Druckwand (auch Arbeitskammer genannt) steht die Fliissigkeit dagegen
nur bis knapp iiber die Maschinenachse an. Sie wird {iber ein kompressibles Luftpolster im

oberen Bereich mit dem an der Ortsbrust benotigten Gegendruck beaufschlagt [Herrenknecht,

offizielle Webseite|.

Abbildung 3.5: Mixschild [Herrenknecht, offizielle Webseite|

3.1.6.2 EPB- Schild

In weichen, bindigen Béden werden bevorzugt Vortriebsmaschinen mit Erddruckstiitzung (sie-
he eingesetzt. Bei den sogenannten Erddruckschilden dient ein Erdbrei aus
abgebautem Material als plastisches Stiitzmedium. Dies ermoglicht den notigen Ausgleich der
Druckverhéltnisse an der Ortsbrust und verhindert ein unkontrolliertes Eindringen des Bo-
dens in die Maschine. Eine Férderschnecke transportiert das abgebaute Material vom Boden
der Abbaukammer auf ein Forderband. Dabei sichert das Zusammenspiel der Forderrate der

Schnecke und der Vortriebsgeschwindigkeit die prazise Steuerung des Stiitzdrucks des Erdbreis

(siche [Abbildung 3.7) [Herrenknecht, offizielle Webseite|.
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Abbildung 3.6: EPB-Schild [Herrenknecht, offizielle Webseite]

Wassardruck | |Erddruck | Druck das stitzanden Erdbrais

Abbildung 3.7: EPB-Stiitzdruckausgleich [Herrenknecht, offizielle Webseite]
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3.1.7 Schildmaschine

Der mechanische Abbau erfolgt im geschiitzen Schildvortrieb mit Teilschnitt- oder Vollschnitt-

maschinen (siehe [Abbildung 3.8)) [Girmscheid, vgl. S. 427-431].

Abbildung 3.8: Teilschnittmaschine [Herrenknecht, offizielle Webseite|
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3.2 Rechtliche Grundlagen - Produktsicherheitsrecht und
Arbeitsschutzrecht

Das Produktsicherheitsrecht beinhaltet zwingend anzuwendende Rechtsvorschriften (Gesetze
und Verordnungen), welche bestimmte Mindestanforderungen an Produkte bei ihrer Bereit-
stellung auf dem Markt stellen. Diese Anforderungen sind vor allem auf die Gesundheit und die
Sicherheit der Verwender bzw. Dritter ausgerichtet, dariiber hinaus kénnen auch Umwelta-
spekte enthalten sein. Die Einhaltung dieser zwingend anzuwendenden Rechtsvorschriften
wird von Behorden iiberwacht. Das Produktsicherheitsrecht fordert die Herstellung sicherer

Produkte [Krey und Kapoor, vgl. Teil 1 S.4].

In dieser Arbeit werden Gesetze, Verordnungen, Bestimmungen, usw. fiir Osterreich und
Deutschland beriicksichtigt. Bei gravierenden Abweichungen voneinander werden diese aufge-
zeigt. Prinzipiell miissen die Bestimmungen der [EU] und nationale Bestimmungen des Einfiih-

rungslandes beriicksichtigt werden.

Beispiele fiir Rechtsvorschriften des Produktsicherheitsrechts:

e das Produktsicherheitsgesetz in Deutschland (ProdSGI) bzw. das Produktsicherheitsgesetz

in Osterreich (PSQ))

e die Gesetze und Verordnungen zur Umsetzung der CE-Richtlinien

— die 1. Verordnung zum [ProdSG

(Umsetzung der Niederspannungsrichtlinie)

die 6. Verordnung zum [ProdSGl

(Umsetzung der Druckbehdalterrichtlinie)

die 9. Verordnung zum |[Prod5SGl
(Umsetzung der Maschinenrichtlinie [MRL])

etc. (mittlerweile gibt es ca. 30 CE-Richtlinien)
e Spezialgesetze fiir bestimmte Produkte

— Personenbeférderungsmittel

— Arzneimittel

— etc.
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Die Rechtsvorschriften des Produktsicherheitsrechts kénnen bspw. auch Anforderungen an
die Inbetriebnahme, Rechte und Pflichten der Marktaufsichtsbehoérde, Anforderungen an no-
tifizierte Stellen oder die Verwendung des Zeichens fiir Gepriifte Sicherheit (GS-Zeichenl) in

Deutschland regeln.

3.2.1 Begriffserklarungen im Sinne des Produktsicherheitsrechts

Ein Produkt ist eine fertige oder unfertige Sache, die von Menschen verwendet wird. Ein
Produkt im rechtlichen Sinn kann auch entstehen, wenn verschiedene fertige und/oder un-
fertige Produkte zu einer neuen Gesamtheit zusammengefiigt werden, oder ein bestehendes
Produkt wesentlich verindert wird.

Eine wesentliche Veridnderung liegt dann vor, wenn durch eine Reparatur, einen Umbau
oder sonstige Verdnderung eines Produkts in erheblichen Umfang neue Gefahren entstanden

sind oder ein Risiko signifikant erhoht worden ist [Krey und Kapoor, vgl. Teil 1 S.6].

Bereitstellung auf den Markt bedeutet jede Abgabe eines Produkts im Rahmen einer
Geschéftstatigkeit an einem anderen, unabhéngig davon, ob das Produkt verkauft, vermietet,
verpachtet oder gar verschenkt wird. Bei jeder Bereitstellung auf den Markt miissen die ge-
setzlichen Anforderungen des Produktsicherheitsrechts erfiillt sein.

Je nach Rechtsvorschrift und Anwendungsbereich miissen die Anforderungen

e bei der erstmaligen Bereitstellung auf den Markt, diese wird auch als Inverkehrbrin-

gen bezeichnet, hier treffen die CE-Richtlinien zu

e bei jeder Bereitstellung auf den Markt, hier trifft das [ProdSGl zu (auch gebrauchte

Produkte werden erfasst)

erfiillt sein. Dariiber hinaus kann bspw. in der Maschinenrichtlinie [MRL| neben dem Inver-
kehrbringen auch die Inbetriebnahme einer Maschine zur Anwendung dieser Richtlinie fithren.
Somit werden auch Maschinen erfasst, die fiir den eigenen Gebrauch hergestellt (Verwendung
im eigenem Betrieb) und folglich nicht Inverkehr gebracht werden [Krey und Kapoor, vgl. Teil
1 S.6-7].

Der Bereitsteller ist jede natiirliche oder juristische Person, die verantwortlich ein Produkt

auf dem Markt bereitstellt:
e der Hersteller

— der Produkte selbst entwirft und fertigt
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— der Produkte zu einer neuen Gesamtheit zusammenfiigt

der Produkte wesentlich verandert

der seinen Namen/Label auf einem fremden Produkt anbringt
e der Einfiihrer

— der Produkte in den Wirtschaftsraum der EU importiert
e der Hindler

— der Produkte in der Absatzkette weiterreicht

Diese Begriffe werden in den produktsicherheitsrechtlichen Vorschriften jeweils genau und seit

01.01.2010 weitgehend einheitlich definiert [Krey und Kapoor, vgl. Teil 1 S.7-8].

3.2.2 Das EU-Harmonisierungskonzept
Das EU-Harmonisierungskonzept (vgl. [Abbildung 3.9) ist ein ordnungspolitischer Rahmen,
aus dem folgende Regelungen fiir den EU-Binnenmarkt erlassen werden:

e EG-Richtlinien fiir Produkte

e EG-Richtlinien fiir soziale Sicherheit

e und harmonisierte Normen

3.2.2.1 EG-Richtlinien

Die zustédndigen Organe der EU verabschieden die EG-Richtlinien fiir Produkte wie auch die
EG-Richtlinien fiir soziale Sicherheit. Diese richten sich zunéchst an die Regierungen der Mit-
gliedsstaaten und werden dort in nationale Rechtsvorschriften (Gesetze und Verordnungen)
umgewandelt. Damit existieren in allen EU-Staaten gleichwertige nationale Vorschriften. EG-
Richtlinien enthalten grundlegende (Sicherheits-) Anforderungen. Neuere européische Richt-

linien heifen heute EU-Richtlinien [Krey und Kapoor, vgl. Teil 1 S.10-11].

3.2.2.2 Harmonisierte Normen

Die harmonisierten Normen werden auf Grundlage eines Mandats der EU-Kommission von den

privatrechtlich organisierten européischen Normungsorganisationen lt. erarbeitet.
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Abbildung 3.9: Grafischer Uberblick des EU-Harmonisierungskonzeptes [Krey und Kapoor,
Teil 1 S.10]
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Tabelle 3.1: Européische Normungsorganisationen

Europiische Normungsorganisationen

Européisches Komitee flir Normung CEN
Européisches Komitee fiir Elektrotechnische Normung CENELEC

Européischen Institut fiir Telekommunikationsnormen ETSI

Im Amtsblatt C der Européischen Union werden zunéchst die Fundstellen der harmonisierten
Normen als "Européische Norm, erarbeitet von CEN, CENELEC und ETSI (EN]) "veroffentlicht.
In Osterreich wird eine EN-Norm vom Austrian Standards Institute in das nationale Nor-
menwerk umgesetzt und ihre Fundstelle als "ONORM - Osterreichische Norm, vom Austrian
Standards Institute verdffentlicht (OENORMI) [EN|"veroffentlicht. In Deutschland wird eine
EN-Norm vom Deutsches Institut fiir Normung e.V. (DIN]) bzw. Deutsche Kommission Elek-
trotechnik Elektronik Informationstechnik (DKE) in das nationale Normenwerk umgesetzt
und ihre Fundstelle als "DIN|[ENI"veroffentlicht. Harmonisierte Normen konkretisieren EG-
Richtlinien und sind freiwillig anzuwenden, jedoch fiihrt eine Anwendung zu einer sogenann-
ten Vermutungswirkung.

Vermutungswirkung bedeutet, dass Bereiche, die von der Norm abgedeckt werden, vermut-
lich mit den Anforderungen der jeweiligen EG-Richtlinie iibereinstimmen [Krey und Kapoor,

vgl. Teil 1 S.10-11].

3.2.2.3 Rechtsvorschriften des Produktsicherheits- und Arbeitsschutzrechts

Wie in ersichtlich bestehen die Rechtsvorschriften des Produktsicherheits- und
Arbeitsschutzrechts zum Teil aus der Umsetzung der EG-Richtlinien sowie aus weiteren na-
tionalen Rechtsvorschriften, die bspw. nur in Deutschland oder Osterreich gelten. Die Rechts-
vorschriften des Produktsicherheitsrechts wenden sich an die Marktiiberwachungsbehérden
und an die Bereitsteller von Produkten. Die Rechtsvorschriften des Arbeitsschutzrechts sind
in erster Linie an die Arbeitgeber gerichtet und enthalten die sicherheitsrechtlichen Vorschrif-
ten, welche an den Arbeitsplatzen ihrer Beschiftigten einzuhalten sind [Krey und Kapoor,
vgl. Teil 1 S.11].

Nach § 33 Abs. 4 ArbeitnehmerInnenschutzgesetz (ASchG) besteht der so genannte Vertrau-
ensgrundsatz, d.h. ein Maschinenbetreiber kann bei einem CE-gekennzeichnetem Arbeits-

mittel grundsétzlich darauf vertrauen, dass dieses Arbeitsmittel den sicherheitstechnischen
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Anforderungen entspricht [AUVA, vgl. S.21].

3.3 Rechtliche Konsequenzen

Im folgenden werden die Rechtsfolgen bei Verstofien gegen produktsicherheitsrechtliche Vor-
schriften dargestellt, im besonderen Rechtsfolgen bei in Verkehr bringen von Maschinen mit
unvollstindiger oder ohne CE-Kennzeichnung in Osterreich. Dazu werden die Informationen

und Leitfaden der Wirtschaftskammer Osterreich (WEKOQ)) herangezogen.

3.3.1 Verwaltungsvergehen

Bei einer Einfiihrung von Produkten in den Européischer Wirtschaftsraum (EWRI), die
e keine CE-Kennzeichnung tragen und/oder
e keine technischen (oder sonst erforderlichen) Unterlagen oder

e zwar gekennzeichnet, allerdings ohne dass (vom Hersteller) ein Konformitatsbewertungs-

verfahren durchgefiihrt wurde

besteht eine Verwaltungsiibertretung, die zu einer Geldstrafe von bis zu EUR 25.000,—
und in gravierenden Féllen auch zum Entzug der Gewerbeberechtigung fithren kann [WKO,

vgl. S.5].

3.3.2 Unlautere Geschiftspraktik

Mit einer CE-Kennzeichnung bringt der Hersteller zum Ausdruck, dass sein Produkt die Krite-
rien erfiillt, welche auf européischen Normen beruhen. Bei unrechtméfig CE-gekennzeichneten
Produkten besteht eine unlautere Geschéaftspraktik, und somit kann von Mitbewerbern
und/oder bestimmten klagsbefugten Verbanden auf Unterlassung, allenfalls Schadenersatz
geklagt werden. Mit der Unterlassungsklage kann der Anspruch auf Beseitigung, das heift
Riickruf der bereits in Verkehr gebrachten Produkte, verbunden werden [WKO, vgl. S.5].

3.3.3 Produkthaftpflicht

Im Schadensfall besteht das Risiko, dass der Hersteller nach Bestimmungen des Produkthaftungsgesetzes

(PHG)) schadensersatzpflichtig wird. Die Produkthaftung nach dem [PHGl entsteht bei Tod,
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Korperverletzung und Gesundheitsschadigung von Menschen und bei Sachschdden [WKO,
vgl. S.6].

3.4 Produktsicherheitsrecht umsetzen - Vorgehen bei einer

CE-Zertifizierung

Das Vorgehen bei einer CE-Zertifizierung (siehe [Tabelle 3.2|) wird im Folgenden in sieben
Schritte unterteilt. Als Orientierungshilfe dient der CE-Leitfaden der CE-Praxissoftware Saf-
expert der IBF-Automatisierungs- und Sicherheitstechnik GmbH [Safexpert 8.2 Handbuch,

vgl. Kap.7 S.76-92], die Maschinenrichtlinie [MRL| sowie das Praxisbeispiel des Buches Praxisleitfaden
Produktsicherheitsrecht [Krey und Kapoor, vgl. Teil 2 S.112-169].

Tabelle 3.2: Vorgehen bei einer CE-Zertifizierung

Vorgehen bei einer CE-Zertifizierung

1. [Produktangaben definieren

. |[Einstufung des Erzeugnisses

.|JAnwendung von Richtlinien klaren|

. Normenanwendung kléren

. |Technische Unterlagen zusammenstellen|

2
3
4
5. [Risikobeurteilung durchfiihren|
6
7

. [Konformitéatsbewertungsverfahren fiir Maschinen

Kernstiick des Produktsicherheitsrechts sind die Sicherheitsanforderungen an Produkte, wel-
che fiir eine Bereitstellung am Markt erfiillt sein miissen. Dabei handelt es sich um einen

Mindest-Sicherheitsstandard [Krey und Kapoor, vgl. Teil 1 S.40].

3.4.1 Produktangaben definieren

Bei der mechanischen und elektrischen Konstruktion eines neuen Produktes oder eines Um-
baus werden zunéchst die Produktangaben definiert. Sie bilden die Grundlage fiir alle weiteren

Beschreibungen. Die hiaufigsten Produktangaben werden in dargestellt.
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Tabelle 3.3: Produktangaben

Produktangaben

Produktbezeichnung:

Produktaufbau:

- Name

- Typ

- Seriennummer

- Baujahr

- Erstmalige Bereitstellung am Markt
- Hauptbestandteile (Baugruppen)

- Bedienelemente

- Antriebselemente

Produktfunktionen:

- Bestimmungsgeméfe Verwendung
- Vorhersehbare Fehlanwendung

- Betriebszustande

Sonstige Angaben:

(zum Produkt und seiner Umgebung)

- Besondere Voraussetzungen

- Lebensdauer

- Verpackungen und Transport

- Versorgung

- Arbeitsplatze der Benutzer

- Bewegungsraume

- Umwelt- und Klimabedingungen

- Ersatz- und Verschleifiteile

Phasen der Lebensdauer der Maschine:

- siehe Tabelle 3.6
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3.4.2 Einstufung des Erzeugnisses

Bei der Einstufung des Erzeugnisses wird geklért, ob das Erzeugnis der Maschinenrichtlinie
[MRL] unterliegt. Dabei wird das Erzeugnis 1t. Artikel 1 (Anwendungsbereich) und Artikel
2 (Begriffsbestimmungen) der Maschinenrichtlinie zugeordnet oder ausgeschlossen. Wird das
Erzeugnis der Maschinenrichtlinie zugeordnet, so bezeichnet der Ausdruck "Maschine" alle

in Artikel 1 (a-f) aufgelisteten Erzeugnisse.

n

Artikel 1
Anwendungsbereich

(1) Diese Richtlinie gilt fir die folgenden Erzeugnisse:
a) Maschinen;
b) auswechselbare Ausristungen;
c¢) Sicherheitsbauteile;
d) Lastaufnahmemittel;
e) Ketten, Seile und Gurte;
f) abnehmbare Gelenkwellen;
g) unvollstindige Maschinen.

(2) Vom Anwendungsbereich dieser Richtlinie sind ausgenommen:

.."[MRL]

Im Sinne der Maschinenrichtlinie [MRL]| Artikel 5 (Inverkehrbringen und Inbetriebnahme)

muss der Hersteller vor dem Inverkehrbringen und/oder Inbetriebnahme einer Maschine...

"

a) sicherstellen, dass die Maschine die in Anhang I aufgefiihrten, fir sie geltenden grund-

legenden Sicherheits- und Gesundheitsschutzanforderungen erfillt;

b) sicherstellen, dass die in Anhang VII Teil A genannten technischen Unterlagen verfigbar

sind,

¢) insbesondere die erforderlichen Informationen, wie die Betriebsanleitung, zur Verfigung

stellen;
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d) die zutreffenden Konformitditsbewertungsverfahren gemdfS Artikel 12 durchfihren;

e) die EG-Konformititserklirung gemaf$ Anhang II Teil 1 Abschnitt A ausstellen und si-

cherstellen, dass sie der Maschine beiliegt;
f) die CE-Kennzeichnung gemdfl Artikel 16 anbringen.

_."[MRL]

3.4.3 Anwendung von Richtlinien klaren

Grundsatzlich unterliegt ein Produkt, wie in beschrieben, dem bzw.
und den Gesetzen und Verordnungen zur Umsetzung der CE-Richtlinien. Neben der
Maschinenrichtlinie kénnen auch andere Rechtsvorschriften und EU-Richtlinien gelten, bspw.
die Niederspannungsrichtlinie oder Spezialgesetze fiir bestimmte Produkte. Alle verwendeten
Rechtsvorschriften und EU-Richtlinien werden in der EG-Konformitatserklarung angefiihrt.

Die Rechtsvorschriften des Produktsicherheitsrecht sind in eigener Verantwortung zu iiber-

priifen, anzuwenden und zu dokumentieren (siehe [Tabelle 3.4]), wenn ein Produkt:
e auf dem Markt bereitgestellt werden soll
e unter den Anwendungsbereich der entsprechenden Rechtsvorschrift fallt und

e dort nicht vom Ausschlussbereich erfasst wird.

Als Basis dafiir dienen die oben definierten Produktangaben (siehe [Unterabschnitt 3.4.1}
belle 3.3)), insbesondere die "Bestimmungsgemdfle Verwendung” und die "Vorhersehbare Fehl-

anwendung".

Die aktuellen Originaltexte der Rechtsvorschriften werden online bereitgestellt, bspw. unter:
e [www.eur-lex.europa.eu
® WWw.gesetze-im-internet.de
e www.ris.bka.gv.at

® Www.ce-richtlinien.eu

3.4.4 Normenanwendung klaren

Die Maschinenrichtlinie formuliert die Sicherheitsanforderungen des Produktsicherheitsrechts

im Anhang I (Grundlegende Sicherheits- und Gesundheitsschutzanforderungen fir Konstruk-


www.eur-lex.europa.eu
www.gesetze-im-internet.de
www.ris.bka.gv.at
www.ce-richtlinien.eu
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Tabelle 3.4: Anwendung von Richtlinien kléaren

Anwendung von Richtlinien klaren

PSG: - im Sinne des[PSGlist ein Produkt (vgl. §§ 1 und 2 )
- vom Anwendungsbereich des [PSGl nicht

ausgeschlossen wird (vgl. § 1)

MRL: - Maschine (vgl. Artikel 1 (1) und Artikel 2 (a) )
- vom Anwendungsbereich der Maschinenrichtlinie

nicht ausgeschlossen wird (vgl. Artikel 1 (2) )

tion und Bau von Maschinen) [MRL|. Diese Sicherheitsanforderungen werden in den harmo-
nisierten Normen weiter konkretisiert. Im Amtsblatt der EU werden aktuelle Normenlisten zu
den jeweiligen anzuwendenden CE-Richtlinien verdffentlicht und stehen u.a. kostenfrei unter
WWW.eur-lex.europa.eu oder www.ce-richtlinien.eu (Aktuelles Verzeichnis der harmoni-

sierten Normen) zur Verfiigung.

In den Einleitungen von [ENFNormen wird neben dem Hauptzweck von Internationalen Nor-

men:

... Konstrukteuren einen Gesamtiiberblick und eine Anleitung fiir wihrend der Entwicklung
von Maschinen zu treffende Entscheidungen zu geben, um diesen die Konstruktion von

Maschinen zu ermdglichen, die fir ihre bestimmungsgemdfe Verwendung sicher sind...

auch deren Strategie und Struktur erklért. Es handelt sich um eine miteinander abgestimmte

hierarchische Normenreihe (vgl. , welche aus ...
e Typ-A-,
e Typ-B- und
e Typ-C-Normen

...besteht. Wobei eine Typ-B-Norm gegeniiber einer Typ-A-Norm und wiederum eine Typ-C-
Norm gegeniiber einer Typ-B-Norm Vorrang hat.

Normen und technische Spezifikationen sind Grundsétzlich freiwillig anzuwenden. Es besteht

jedoch eine sogenannte "Konformitditsvermutung”, wenn harmonisierte Normen eingehalten


www.eur-lex.europa.eu
www.ce-richtlinien.eu
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Tabelle 3.5: Internationale Normenreihe

Internationale Normenreihe

Typ-A-Normen Behandeln Grundbegriffe, Gestaltungsleitsétze
(Sicherheitsgrundnormen) und allgemeine Aspekte, die auf Maschinen

angewandt werden konnen.

Typ-B-Normen Behandeln einen Sicherheitsaspekt oder eine Art
(Sicherheitsfachgrundnormen)  von Schutzeinrichtungen, die fiir eine ganze

Reihe von Maschinen verwendet werden konnen.

Typ-C-Normen Behandeln detaillierte Sicherheitsanforderungen
(Maschinensicherheitsnormen) an eine bestimmte Maschine oder Gruppe von

Maschinen.

werden. Konformitédtsvermutung bedeutet, dass bei Anwendung einer EN-Norm vermutet
wird, dass fiir den von der Norm abgedeckten Bereich, die Anforderungen der entsprechen-
den EU-Richtlinie erfiillt sind. Bei nationalen Normen und technische Spezifikationen (keine
harmonisierten Normen) kann sich eine rein nationale Vermutungswirkung ergeben [Krey und

Kapoor, vgl. Teil 1 S.52-53].

3.4.5 Risikobeurteilung durchfiihren

Eine Risikobeurteilung ist eine systematische Analyse und Bewertung von Risiken, welche von
einer Maschine ausgehen. Wo es erforderlich ist, folgt einer Risikobeurteilung eine Risikomin-
derung, d.h. es werden Schutzmafsnahmen festgelegt und auch umgesetzt. Die Wiederholung
dieses Vorgangs kann erforderlich sein, um Geféhrdungen so weit wie moglich (durchfithrbar)
zu beseitigen und um Risiken hinreichend zu vermindern [12100, vgl. S.14].

Damit moglichst alle Gefahren und Risiken erkannt und auch bestmoglich eingeschitzt wer-
den konnen, wird die Bildung einer interdisziplindren Arbeitsgruppe empfohlen. So kénnen
bspw. Personen aus den Bereichen Entwicklung, Konstruktion, Fertigung, Arbeitssicherheit,
technische Dokumentation und Service als auch externe Benutzer und Experten an der Ent-
scheidungsfindung teilhaben und somit einen inneren Fehlerausgleich in einer Arbeitsgruppe

schaffen [Neudérfer, vgl. S.139] [Krey und Kapoor, vgl. Teil 1 S.65-66].
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3.4.5.1 Strategie zur Risikobeurteilung und Risikominderung

In der ONORM EN ISO 12100 Sicherheit von Maschinen - Allgemeine Gestaltungslei-

tsitze - Risikobeurteilung und Risikominderung wird in Kapitel 4 folgende Strategie zur

Risikobeurteilung (a-d) und Risikominderung (e) vorgegeben (vgl. [Abbildung 3.10):

"

a) Festlegen der Grenzen der Maschine, einschliefllich deren bestimmungsgemdafSer

Verwendung und verniinftigerweise vorhersehbarer Fehlanwendung;
b) Identifizieren von Gefihrdungen und zugehorigen Gefihrdungssituationen;
c) Einschdtzen des Risikos fir jede identifizierte Gefihrdung und Gefihrdungssituation;

d) Bewerten des Risikos und Treffen von Entscheidungen iber die Notwendigkeit zur

Ristkominderung;

e) Beseitigen der Gefihrdung oder Vermindern des mit der Gefihrdung verbunde-

nen Ristkos durch Schutzmafinahmen.
.. " [12100, S.14]

Beispiele von Gefihrdungen befinden sich im Anhang B der ONORM EN ISO 12100. Dort

werden zu jeder Art oder Gruppe von Gefdhrdungen der Ursprung und die mdéglichen

Folgen zugeordnet (vgl. [Abbildung A.1jund [Abbildung A.2). Es werden folgende Arten oder

Gruppen unterschieden:
1. Mechanische Gefdhrdungen
2. Elektrische Gefihrdungen
3. Thermische Gefahrdungen
4. Gefdhrdungen durch Larm
5. Gefdhrdungen durch Vibration
6. Gefdhrdungen durch Strahlung
7. Gefdhrdungen durch Materialien und Substanzen
8. Ergonomische Gefdhrdungen

9. Gefihrdungen im Zusammenhang mit der Einsatzumgebung
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Tabelle 3.6: Phasen der Lebensdauer der Maschine [12100, vgl. Anhang B - Tabelle B.3]

10.

Phasen der Lebensdauer der Maschine

- Transport

- Montage und Installation

- In Betrieb nehmen

- Einrichten

- Einlernen (Teachen)/Programmieren und/oder Umriisten
- Betrieb

- Reinigung

- Instandhaltung

- Fehlersuche und -beseitigung
- Demontage

- Aufter Betrieb nehmen

- Entsorgung

Kombination von Gefdhrdungen

...[12100, vgl. Anhang B - Tabelle B.1]

Schutzmafinahmen koénnen vom Konstrukteur und vom Benutzer getroffen werden (vgl.

[Abbildung 3.11)). Schutzmafknahmen, die bereits in der Konstruktionsphase beriicksichtigt

werden, erweisen sich am wirksamsten. Bei der Durchfiihrung der in [Abbildung 3.10| festge-

legten Strategie ist es erforderlich folgende Faktoren in ihrer Rangfolge zu beriicksichtigen:

1.

Sicherheit der Maschine in sdmtlichen Phasen ihrer Lebensdauer;

. Féhigkeit der Maschine, ihre Funktion auszufiihren;
. Benutzerfreundlichkeit der Maschine;

. Herstellungs-, Betriebs- und Demontagekosten der Maschine.

..[12100, vgl. S.15]

"Sicherheit kann weder nachtraglich erprift, geschweige (herbei)zertifiziert werden, sondern

muss vorher konstruiert und produziert werden.” |[Neudorfer, S.138|
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A 4

Festlegung der Grenzen der Maschine
(siehe 5.3)

RISIKOBEURTEILUNG nach Abschnitt 5

I

Identifizierung der Gefahrdungen
(siehe 5.4 und Anhang B)

Dieser iterative Prozess zur Risikominimierung muss
fur jede Gefahrdung, Gefahrdungssituation, unter
der Einsatzbedingung getrennt durchgefiihrt werden.

| Risikoeinschétzung (siehe 5.5)

5\...........................¢.........................F

| Risikobewertung (siehe 5.6) |

Sarnsssissensnnnssennansd

NEIN

Wurde

das Risiko
hinreichend vermindert ?2
(hinreichende Risikominderung

JA

Dokumentation
(siehe Abschnitt 7)

siehe Abschnitt 6)

die Gefahrdung

Bei jedem Schritt des iterativen Prozesses:
Risikoeinschatzung, Risikobewertung
und, soweit anwendbar, Risikovergleich

beseitigt werden ?,

Schritt 1

Kann
das Risiko

Risikominderung durch

Wurde die
vorgesehene
Risikominderung
erreicht ?

inherent sichere
Konstruktion

(siehe 6.2)

durch inhérent

sichere Konstruktion
vermindert
werden ?

Schritt 2

Kann
das Risiko
durch trennende und
andere Schutzeinrichtunge:
vermindert werden ?,

Risikominderung durch

SchutzmaRBnahmen

Wurde die
vorgesehene
Risikominderung
erreicht ?

technische

Einbeziehung

werden ?

ergdnzender
SchutzmafRmahmen
(siehe 6.3)
Schritt 3
d Kgnnen NEIN Risikominderung durch Vc\:lygu;gzhd;ﬁe
e Grenzen 3 .
emeut festgelegt Benutzerinformation Risikominderung

ht ?
(siehe 6.4) SR

Wurden

andere Gefahrdungen

erzeugt ?

a Beim erstmaligen Stellen der Frage, wird diese mit dem Ergebnis der Ausgangsrisikobewertung beantwortet.

kominderung [12100, S.16]

Abbildung 3.10: Schematische Darstellung des dreistufigen iterativen Prozesses zur Risi-
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Risikobeurteilung

(basierend auf den definierten Grenzen und der
bestimmungsgeméaRen Verwendung der Maschine)

v

SchutzmaBnahmen, die vom
Konstrukteur zu treffen sind
(siehe Bild 1)

Schritt 1 : Inhédrent sichere Konstruktion

Schritt 2 : Technische
SchutzmaBnahmen und
erganzende
SchutzmaBnahmen

Restrisiko

Schritt 3 : Benutzerinformation 2 nach den
¢ an der Maschine vom
—Warnzeichen, Signale Konstrukteur
— Warneinrichtungen getroffenen
« im Benutzerhandbuch MaRnahmen

Benutzerangaben ® Angabe des Konstrukteurs

o

o

o

Abbildung 3.11: Prozess zur Risikominderung aus Sicht des Konstrukteurs [12100, S.17]

A

SchutzmaBnahmen, die vom Benutzer ©
zu treffen sind
einschlieBlich der SchutzmaRBnahmen, die auf
der vom Konstrukteur bereit gestellten
Benutzerinformation beruhen

» Organisation
—sichere Arbeitsverfahren Restrisiko
— Uberwachung nachdem alle
— Betriebserlaubnis SchutzmaRnahmen

getroffen wurden

» Bereitstellung und Anwendung
zusatzlicher Schutzeinrichtungen ¢

* Anwendung personlicher
Schutzausriistungen

= Training, usw.

Die Bereitstellung einer angemessenen Benutzerinformation ist Teil des Beitrages des Konstrukteurs zur Risikominderung;
die betreffenden SchutzmaRnahmen werden jedoch erst mit deren Umsetzung durch den Benutzer wirksam.
Benutzerangaben sind Informationen, die dem Konstrukteur entweder vonden Benutzern hinsichtlich der
bestimmungsgemaRen Verwendung der Maschine im Allgemeinen oder von einem bestimmten Benutzer gegeben werden.
Bei den verschiedenen vom Benutzer zu treffenden SchutzmaBnahmen besteht keine bestimmte Hierarchie. Diese
Schutzmalinahmen liegen aullerhalb des Anwendungsbereiches dieser Internationalen Norm.

Schutzmalnahmen, die  fir besondere, im Rahmen der bestimmungsgemaRen Verwendung der Maschine nicht
vorgesehene Prozesse oder fur besondere, durch den Konstrukteur nicht beeinflussbare Installationsbedingungen

erforderlich sind
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EINTRITTSWAHRSCHEINLICHKEIT
dieses Schadens

SCHADENS-
RISIKO AUSMASS, Gefahrdungsexposition
o einer Person/ von Personen
bezogen auf F'St Ie('tf‘e das aus der hi
die UNKLion 1 petrachteten - Eintritt eines
betrachtete b Geféhrdung Gefahrdungsereignisses
Gefahrdung resultieren
kann Méglichkeit zur Ver-
meidung oder Begrenzung
des Schadens

Abbildung 3.12: Risikoelemente [12100, S.24]

3.4.5.2 Risikobeurteilung

In diesem Unterkapitel werden die einzelnen Schritte des Flussdiagramms zur Risikobeur-

teilung (vgl. [Abbildung 3.10| oberer Teil) erlautert. Eine ausfiihrliche Beschreibung, sowie

Verweise auf spezielle Normen, befinden sich im Kapitel 5 (Risikobeurteilung) der ONORM

EN ISO 12100). Einige Punkte wurden in den vorherigen Abschnitten "Produktangaben de-|

[finieren", "[Einstufung des Erzeugnisses|' und "[Anwendung von Richtlinien klaren[' bereits be-

arbeitet und werden hier ggf. noch vervollstédndigt. Eine Risikobeurteilung wird fiir sémtliche

Phasen der gesamten Lebensdauer der Maschine (siehe [Tabelle 3.6)) durchgefiihrt.

3.4.5.3 Allgemeine Punkte einer Risikobeurteilung

Eine Risikobeurteilung besteht aus einer Risikoanalyse und einer Risikobewertung an unge-
schiitzten Maschinen. Risikobeurteilungen miissen an ungeschiitzten Maschinen stattfin-
den, auch wenn Schutzmafnahmen bereits getroffen werden, da andernfalls nur Restrisiken

beurteilt werden.

a) Risikoanalyse, bestehend aus:

o |[Festlegung der Grenzen der Maschine}

e [[dentifizierung der Getahrdungen| und einer

o (Risikoeinschatzung]

b) Risikobewertung
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3.4.5.4 Informationen zu einer Risikobeurteilung

Die Informationen zu einer Risikobeurteilung sollten folgendes umfassen:
a) in Bezug auf die Beschreibung der Maschine
e Benutzerspezifikationen
e erwartete Maschinenspezifikationen

— Beschreibung der verschiedenen Phasen der gesamten Lebensdauer der Ma-
schine (siehe [Tabelle 3.6

— Konstruktionszeichnungen oder sonstige Hilfsmittel zur Feststellung der Art

der Maschine
— erforderliche Energiequellen und deren Versorgung

e Dokumentation zu fritheren Konstruktionen vergleichbarer Maschinen, falls rele-

vant
e Benutzerinformationen zur Maschine, sofern vorhanden
b) in Bezug auf Vorschriften, Normen und weitere anwendbare Dokumente
e anwendbare Vorschriften
e relevante Normen
e relevante technische Spezifikationen
e relevante Sicherheitsdatenblétter
c¢) Erfahrungen im Einsatz

e Unfall-, Zwischenfall- oder Fehlfunktionsberichte der tatséchlichen oder vergleich-

barer Maschine(n)
o dokumentierte Gesundheitsschiden
e Erfahrungen von Benutzern dhnlicher Maschinen

d) relevante Ergonomische Grundsétze
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3.4.5.5 Festlegung der Grenzen der Maschine
Alle Grenzen der Maschine werden unter Beriicksichtigung sémtlicher Phasen der Lebensdauer
der Maschine festgelegt (siehe [Tabelle 3.6)). Es werden folgende Grenzen unterschieden:

a) Verwendungsgrenzen

e bestimmungsgeméfe Verwendung und die verniinftigerweise vorhersehbare Fehlan-

wendung

e verschiedene Betriebsarten der Maschine und die Eingriffsmoglichkeiten durch den

Benutzer
e FEinsatzbereich der Maschine

e vorausgesetztes Niveau in Hinblick auf Ausbildung, Erfahrung oder Fahigkeiten

der Benutzer

e weitere Personen, die den Gefdhrdungen mit der Maschine ausgesetzt sein kénnen
b) Raumliche Grenzen

e Bewegungsraum

e Platzbedarf von Personen

e Wechselwirkungen zwischen Mensch und Maschine

e Schnittstelle "Maschine/Energiequelle"
c) Zeitliche Grenzen

o Grenze der Lebensdauer! der Maschine und einzelner Bauteile (Werkzeuge, Ver-

schleifiteile,...)
e empfohlene Wartungsintervalle
d) Weitere Grenzen
e Eigenschaften der zu verarbeiteten Materialien
e Sauberhaltung (erforderliche Reinheitsgrad)

e umgebungsbezogene Grenzen (Mindest- und Hochsttemperaturen, staub- und nésse-

vertraglich, usw.)
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3.4.5.6 Identifizierung der Gefdahrdungen

Hier werden systematisch Gefihrdungen, Gefahrdungssituationen und/oder Gefdhrdungser-
eignisse in sdmtlichen Phasen der gesamten Lebensdauer der Maschine (siehe [Tabelle 3.6))
identifiziert. Diese Identifizierung dient als Grundlage fiir die Beseitigung der Gefdhrdungen

und der Risikominderung.
a) Eingreifen durch Personen wihrend der gesamten Lebensdauer der Maschine

e I[dentifizierung aller Aufgaben die mit der Maschine in Verbindung stehen und die
damit verbundenen Gefihrdungen, Gefihrdungssituationen und/oder Gefahrdungs-

ereignissen (Hilfestellung Anhang B der ONORM EN ISO 12100)
b) Mogliche Betriebszustidnde der Maschine
e Normalbetrieb
e Storung (aus verschiedenen Griinden)

¢) Unbeabsichtigtes Verhalten der Bedienperson oder verniinftigerweise vor-

hersehbare Fehlanwendung der Maschine
e Verlust der Kontrolle der Bedienperson
e reflexartiges Verhalten einer Person
e Verhalten durch Konzentrationsmangel oder Unachtsamkeit
e Verhalten aufgrund des ,Weges des geringsten Widerstandes"

e Verhalten unter dem Druck, die Maschine unter allen Umstédnden in Betrieb zu

halten
e Verhalten von bestimmten Personen (z. B. Kinder, Behinderte)
3.4.5.7 Risikoeinschitzung

Nach der Identifizierung der Gefdhrdungen ist fiir jede Gefdhrdungssituation eine Risiko-

einschétzung durchzufiihren, indem die Risikoelemente Schadensausmaft und Eintritts-

wahrscheinlichkeit bestimmt werden (sieche [Abbildung 3.12)).

a) Risikoelemente (siche [Abbildung 3.12)

e Schadensausmafd
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— Ausmals der Verletzungen oder der Gesundheitsschiadigung
x keine Personenschéden
x LEICHT
x* SCHWER
+ TODLICH
— Schadensumfang
% eine Person betroffen
* mehrere Personen betroffen
e Eintrittswahrscheinlichkeit dieses Schadens
— Gefdhrdungsexposition von Personen
x Zeit im Gefdhrdungsbereich

* Notwendigkeit des Zugangs (Normalbetrieb, Fehlerbehebung, Instandhal-

tung, Reparatur,...)
x Art des Zugangs
x Haufigkeit des Zugangs
*x Anzahl an Personen, fiir die ein Zugang erforderlich ist
— FKintritt von Gefdhrdungsereignissen
— Moglichkeit zur Vermeidung oder Begrenzung eines Schadens
b) Wiahrend der Risikoeinschitzung zu beriicksichtigende Aspekte
e Exponierte Personengruppe

— alle Personen die den Gefdhrdungen ausgesetzt sein konnten

Art, Haufigkeit und Dauer der Gefdhrdungsexposition

— auch fiir Aufgaben, fiir die Schutzmafinahmen zeitweilig aufgehoben werden

Zusammenhang zwischen Gefdhrdungsexposition und Auswirkungen

Menschliche Faktoren

Tauglichkeit von Schutzmafsnahmen
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— fiihrt ein Ausfall zu einer Erhéhung des Risikos?
e Moglichkeit zur Ausschaltung oder Umgehung von Schutzmafinahmen
e Fahigkeit zur Aufrechterhaltung von Schutzmafinahmen

e Benutzerinformation berticksichtigen

3.4.5.8 Risikobewertung

Im Anschluss an die Risikoeinschétzung erfolgt die Risikobewertung. Alfred Neudorfer unter-

scheidet in seinem Buch Konstruieren sicherheitsgerechter Produkte ...

e Analytische Verfahren
— Quantitative Verfahren
— Qualitative Verfahren
— Konstuktions-FMEA
¢ Entscheidungsmatrizen
— Multiplikative Verfahren
e Risikographen
e Hybride Verfahren aus Entscheidungsmatrizen und Risikographen

...zur Risikobewertung und Darstellungs- sowie Wertungsmoglichkeit von Gefahren [Neudor-

fer, vgl. Kapitel 4.5].

Bei den Multiplikative Verfahren ergibt sich die Hohe des Risikos aus dem Produkt der

Risikoelemente (siehe [Abbildung 3.12). Die Multiplikation von Schadensausmafs (hier Verlet-

zungsschwere VS) und Eintrittswahrscheinlichkeit (EW) fiihrt zu den Wert der Risikoprio-

ritdtszahl. Bei diesem Verfahren ist es schwierig festzulegen ab welchem Wert Sicherheits-

mafnahmen zu treffen sind, It. [Abbildung 3.13] sind ab RPZ = 8 Sicherheitsmafnahmen

notwendig.

RPZ = EW % VS ..Risikoprioritiatenzahl (siehe [Abbildung 3.13)

Risikographen sind im Sinne der Maschinenrichtlinie und fiir die meisten normalen An-

wendungsfille des Maschinenbaus bzw. Steuerungsbaus eine praktikable, ausreichende und
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Ereignis kommt
héaufig vor 5 5 H 10 15 20
= :
w .
:E Ereignis kommt
£ | selten vor 4 4 i 8 12 16
] :
T
2 | Ereignis ist
E vorstellbar 3 3 6 9 12
{8 S, N
g H
Ereignis ist :
_33 kaum vorstellbar | > 2 4 6 H 8
= .
=
W | Ereignis ist
denkbar, kam bis| 1 1 2 3 4
jetzt nicht vor
v e N, 1 2 3 3
Risikoprioritatenzahl % klleinere Jevfersible i\;relversible todliche
rletz 1z 12
RPZ = EW x VS erletzungen erletzungen erletzungen | Verletzungen
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Abbildung 3.13: Risikoprioritidtenzahl [Neudorfer, S.150]

recht verbreitete Moglichkeit, Risiken zu beurteilen. Die prinzipiellen Vorgehensweisen 1t. [AD]
bildung 3.14] sind mit den Normen ONORM EN ISO 12100 und ONORM EN ISO 13849

konform.
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Abbildung 3.14: Prinzipieller Aufbau von Risikographen |[Neudérfer, S.152]
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Die Einordnung eines Risikos in die fiinf Risikoklassen (I bis V) ergibt sich aus der Kom-

bination von Schwere der Verletzung (S), Haufigkeit bzw. Aufenthaltsdauer (F) und

der Vermeidung von Gefdhrdungen (P) (siche [Abbildung 3.14)).
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. Pz
. P1 d
F2
P2 .
H
Legende
1 Startpunkt zur Bewertung des Beitrags der Risikoparameter:
Risikominderung S  Schwere der Verletzung
L niedriger Beitrag zur Risikoreduzierung S1 leichte (Ublicherweise reversible Verletzung)
H  hoher Beitrag zur Risikominderung S2 ernste (iblicherweise irreversible Verletzung
PL; erforderlicher Performance Level einschlieflich Tod)

F  Haufigkeit und/oder Dauer der Gefahrdungsexpositon

F1 selten bis weniger haufig und/oder die Zeit der
Gefahrdungsexpositon ist kurz

F2 haufig bis dauernd und/oder die Zeit der
Gefahrdungsexpositon ist lang

P Méglichkeit zur Vermeidung der Geféhrdung oder
Begrenzung des Schadens

P1  madglich unter bestimmten Bedingungen

P2 kaum méglich

Abbildung 3.15: Risikograf zur Bestimmung des PLr fiir jede Sicherheitsfunktion [13849,
Anhang A|

Fiir sicherheitsbezogene Teile einer Steuerung werden im Anhang A der ONORM EN ISO

13849 die Schritte fiir die Bestimmung des erforderlichen Performance Levels (PLr) beschrie-

ben (siehe [Abbildung 3.15)). Die Fahigkeit einer sicherheitsbezogenen Steuerung eine Sicher-

heitsfunktion auszufithren, wird in der IEC 61508 durch den Sicherheits-Integritétslevel (SIL)

angegeben. [Abbildung 3.16|zeigt die Beziehung zwischen den beiden Konzepten (PL und SIL).
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SIL
PL (IEC 61508-1, zur Information)
hohe/kontinuierliche Betriebsart

a keine Entsprechung
b 1
c 1
d 2
e 3

Abbildung 3.16: Beziehung zwischen dem Performance Level (PL) und dem Sicherheits-
Integritétslevel (SIL) [13849, Tabelle 4]

Nach einer erforderlichen [Risikominderung| (siche [Abbildung 3.11|) mit geeigneten Schutzmaf-

nahmen, muss wiederum iiberpriift werden ob die Risikominderung angemessen ist und ob

zusétzliche Gefahrdungen geschaffen oder andere Risiken erhéht werden.

a) Hinreichende Risikominderung

e crreicht durch das "Drei-Stufen-Verfahren" (vgl. [Risikominderung{und|Abbildung 3.11])

b) Risikovergleich

e bei vergleichbaren Kriterien konnen die Risiken mit &hnlichen Maschinen oder Ma-

schinenteilen verglichen werden

3.4.5.9 Risikominderung

In diesem Unterkapitel werden die einzelnen Schritte des Flussdiagramms zur Risikominde-

rung (vgl. [Abbildung 3.10| unterer Teil und |[Abbildung 3.11)) n&her erldutert, eine ausfiihrliche

Beschreibung sowie Verweise auf spezielle Normen befinden sich im Kapitel 6 der ONORM
EN ISO 12100.

Eine Risikominderung wird entweder durch die Beseitigung der Gefdhrdung oder durch die
getrennte oder gleichzeitige Minderung jedes der beiden Elemente, Schadensausmaft und Ein-

trittswahrscheinlichkeit, erreicht. Bei der Umsetzung von Schutzmafsnahmen ist die Reihen-

folge des "Drei-Stufen-Verfahren" (siehe [Abbildung 3.11]) anzuwenden.

Schritt 1: Inhirent sichere Konstruktion
Gefahrdungen konnen konstruktiv vermindert oder ganz beseitigt werden und machen damit

moglicherweise Schritt 2 und Schritt 3 tiberfliissig.
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Inhérent sichere Konstruktionen sind der erste und wichtigste Schritt im Prozess der Risi-
kominderung. Sie bleiben am ehesten wirksam und koénnen nicht wie technische Schutzmafi-
nahme versagen oder umgangen werden oder wie im Falle einer Benutzerinformation nicht

befolgt werden.

Schritt 2: Technische und/oder erginzende Schutzmafinahmen

Kann eine Gefdhrdung im Schritt 1 durch eine inhérent sichere Konstruktion nicht oder nur
unzureichend vermindert werden, konnen technische oder ergénzende Schutzmafnahmen das
vorhandene Risiko mindern. Es kénnen trennende und nichttrennende Schutzeinrichtungen

sowie ergédnzende Schutzmafinahmen mit zusétzlicher Ausriistung angewendet werden.

Schritt 3: Benutzerinformation

Wenn nach Schritt 1 und Schritt 2 noch Restrisiken vorhanden sind, muss die Benutzerinfor-
mation auf diese hinweisen. Das Erstellen einer Benutzerinformation ist ein fixer Bestandteil
jeder Konstruktion einer Maschine und muss fiir den Benutzer bereitgestellt werden. Sie infor-
miert den Benutzer iiber die bestimmungsgeméfse Verwendung unter Beriicksichtigung aller
Betriebsarten und behandelt alle Phasen der Lebensdauer der Maschine (siehe .

Eine Benutzerinformation enthalt unter anderem:

e Arbeitsverfahren, die den erwarteten Fahigkeiten des Bedienpersonals und weiterer Per-

sonen im Gefahrenbereich entsprechen

e empfohlene Verfahren fiir ein sicheres Arbeiten mit der Maschine und die entsprechenden

Ausbildungsanforderungen
e ausreichend Angaben, einschliefslich Warnhinweise hinsichtlich Restrisiken
e empfohlene personliche Schutzausriistung

Die Benutzerinformation darf kein Ersatz fiir die korrekte Anwendung der inhérent sicheren

Konstruktion, der technischen oder der ergdnzenden Schutzmafsnahmen sein.

Im Anhang werden die wichtigsten Punkte, die beim Drei-Stufen Verfahren zu beriicksichtigen
sind, zusammengefasst. Eine ausfiihrliche Beschreibung sowie Verweise auf spezielle Normen

befinden sich im Kapitel 6 (Risikominderung) der ONORM EN ISO 12100.
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3.4.5.10 Kontrollen furr die SicherheitsmaRnahmen

Die notwendigen Schutzmafnahmen aus Schritt 2: Technische und/oder erginzende

Schutzmaftnahmen der [Risikominderung| miissen realisiert und die Umsetzung sowie deren

Funktion kontrolliert werden. In der Vorbereitung von Kontrollen wird definiert was, wer,

wann kontrolliert und wie die Kontrollen zu dokumentieren sind.

3.4.5.11 Dokumentation der Risikobeurteilung und Risikominderung

Die Dokumentation der |[Risikobeurteilung| umfasst alle Daten, angewendeten Verfahren, Ver-

weise auf verwendete Normen, erzielten Ergebnisse und zugehorige Dokumente. Dazu zahlen:

a) |Informationen zu einer Risikobeurteilung

b) |[Festlegung der Grenzen der Maschine|

c¢) [Identifizierung der Gefdhrdungen|

d) [Risikoeinschétzung|

e) [Risikobewertung|

f) [Risikominderung|

g) [Kontrollen fur die Sicherheitsmafknahmen)

Insbesondere alle Risiken mit den dazugehorigen Gegenmafnahmen und die vorhandenen

Restrisiken miissen ausfiihrlich dokumentiert werden.

Wird eine Maschine strikt nach harmonisierten Maschinensicherheitsnormen (Typ C-Normen)
gebaut, ist der Maschinenhersteller trotzdem verpflichtet eine Gesamtrisikobeurteilung durch-
zufithren. Er verhindert damit, dass Risiken, welche durch den Einsatz neuer Technologien
und Verfahren entstehen auch beriicksichtigt werden. Bei Verwendung einer Typ C-Norm
kann eine vereinfachte Dokumentation der Gefiahrdungsanalyse und Risikobeurteilung (siehe

IAbbildung 3.17) erstellt werden [Neudorfer, vgl. S.161-162].

3.4.5.12 Technische SchutzmaRnahmen realisieren und kontrollieren

Wie oben in der [Risikominderung|in Schritt 1: Inhirent sichere Konstruktion beschrie-

ben, beginnt die Umsetzung von Sicherheitsmafsnahmen bereits in der Konstruktion. Die

Herausforderung besteht darin, die verantwortlichen Personen mit dem sicherheitsgerechten
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. CE- Konformitéat:
Normalbetrieb Risikobeurteilung/Loésungen/Priifprotokoll
Stand: Blatt:
Maschinentyp: | Maschinen-Nr: Baujahr: Kunde: Datum: | folgt Blat
Ililf:!' Art der Gefahrdung Elaslggerie Lésungsprinzip Normen Foto | Inbetriebnahme und Betrieb | pei s beim Kunden
1 2 3 4 5 6 7 8 9
I -~ e P W o =
— - - —

Abbildung 3.17: Vereinfachte Dokumentation der Gefdhrdungsanalyse und Risikobeurtei-
lung [Neudorfer, S.162|

Konstruieren vertraut zu machen. Viele Schutzmafnahmen konnen oft erst wiahrend oder nach

der Fertigung bzw. Inbetriebnahme kontrolliert werden. Die vorher festgelegten

[die Sicherheitsmalknahmen|in Verbindung mit einer internen Fertigungskontrolle bzw. einem

Qualitétssicherungssystem gewéhrleisten die Umsetzung der Sicherheitsmafsnahmen sowie ei-

ne Dokumentation dieser Umsetzung [Krey und Kapoor, vgl. Teil 1 S.66-68].

3.4.6 Technische Unterlagen zusammenstellen

Die technischen Unterlagen umfassen 1t. Anhang VII der Maschinenrichtlinie [MRL] die Kon-
struktion, den Bau und die Funktionsweise einer Maschine. Sie miissen in einer oder mehreren
Gemeinschaftssprachen abgefasst werden (ausgenommen die Betriebsanleitung siehe .
Je nachdem welche Rechtsvorschrift oder bspw. CE-Richtlinie verwendet wird, werden meist

in den Anhéngen die geforderten Dokumente fiir die technische Dokumentation angefiihrt.
Ublicherweise umfassen diese Unterlagen:

e Ubersichtszeichnungen, Schaltpline und Beschreibungen der Funktionsweise der Ma-

schine
e Berechnungen und Versuchsergebnisse
e Unterlagen iiber die Risikobeurteilung mit den Schutzmafnahmen
e Angewandte Normen und technische Spezifikationen
e Berichte und Ergebnisse von Priifungen

e Relevante Detailpldne und spezielle Angaben zu Sicherheits- und Gesundheitsschutzan-

forderungen

e cin Exemplar der Betriebsanleitung
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e ggof. Einbauerklarung und Montageanleitung fiir unvollstdndige Maschinen
o gof. Kopie der EG-Konformitétserklarung anderer eingebauter Maschinen oder Produkte
o gof. Kopie der EG-Konformitatserkldrung

Die technischen Unterlagen miissen nach dem Tag der Herstellung bzw. nach dem Inver-
kehrbringen der Maschine, mindestens zehn Jahre lang bereit gehalten werden. Sie miis-
sen innerhalb einer angemessenen Frist zusammengestellt und den zustdndigen Behorden der
Mitgliedsstaaten (Marktiiberwachungsbehorde) zur Verfligung gestellt werden. Das bedeutet,
dass sie nicht sténdig korperlich vorhanden sein miissen [Krey und Kapoor, vgl. Teil 1 S.83-84]

[MRL, Anhang VII]|.

3.4.6.1 Betriebsanleitung

Jeder Maschine muss eine Originalbetriebsanleitung oder eine Ubersetzung der Originalbe-
triebsanleitung beigelegt werden. Diese Betriebsanleitung muss in der oder den Amtssprachen
der Gemeinschaft des Mitgliedsstaats beiliegen, in dem die Maschine in Verkehr und/oder in
Betrieb genommen wird. Jede Betriebsanleitung muss, wenn keine harmonisierten Normen
verwendet werden, mindestens die Angaben aus Kapitel 1.7.4.2. Inhalt der Betriebsanleitung,
Anhang I der Maschinenrichtlinie [MRL] (siehe [Abschnitt A.3), enthalten. Graphische Sym-
bole, Sicherheitsfarben und Sicherheitszeichen sind entsprechend der ONORM EN ISO 7010

zu verwenden.

3.4.7 Konformitatsbewertungsverfahren fiir Maschinen

Im Artikel 12 (Konformititsbewertungsverfahren fir Maschinen) der Maschinenrichtlinie
[MRL] wird erldutert, welches Konformitatsbewertungsverfahren (vgl. bei gegebe-
nen Voraussetzungen angewendet wird. Die jeweiligen Konformitétsbewertungsverfahren wer-
den im Anhang der Maschinenrichtlinie beschrieben. Dabei ist besonders darauf zu achten, ob
die Maschine im Anhang IV der Maschinenrichtlinie angefiihrt ist und ob bei der Herstellung
harmonisierte Normen beriicksichtigt worden sind. Je nachdem wird entweder eine interne
Fertigungskontrolle vom Hersteller durchgefiithrt oder es kommt eine EG-Baumusterpriifung

bzw. ein umfassendes Qualitatssicherungssystem zum Einsatz, welches von einer benannten

Stelle (Priifstelle) bewertet, bescheinigt und iiberwacht wird (siehe [Abbildung 3.18)).

Eine Benannte Stelle ist 1t. Artikel 14 der Maschinenrichtlinie [MRL| befugt, Konformi-
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Tabelle 3.7: Konformitétsbewertungsverfahren lt. Maschinenrichtlinie [MRL)|

Konformitdtsbewertungsverfahren 1t. Maschinenrichtlinie

Interne Fertigungskontrolle Anhang VIIT Hersteller
EG-Baumusterpriifung Anhang IX Benannte Stelle

Umfassende Qualitétssicherung Anhang X Benannte Stelle

tatsbewertungsverfahren iiber die interne Fertigungskontrolle hinaus durchzufiithren. Diese
benannten Stellen werden regelméfig von den Mitgliedsstaaten iiberpriift. Im Amtsblatt der
Furopdischen Union werden alle benannten Stellen, mit Kennnummern und ihnen iibertrage-

nen Aufgaben, veroffentlicht.

3.4.7.1 Konformitatsbewertungsverfahren abschlieBen

Der Inhalt einer EG-Konformitétserklarung fiir eine Maschine ist im Anhang II Abschnitt
A der Maschinenrichtlinie [MRL]| vorgegeben (siche [Abschnitt A.4). Ein Konformitéitsbewer-
tungsverfahren wird mit der Anbringung der CE-Kennzeichnung und der Dokumentation
des Konformitétsnachweises abgeschlossen. Bei einer unvollstdndigen Maschine ist eine Ein-
bauerkliarung nach Anhang II Abschnitt B auszustellen und keine CE-Kennzeichnung

anzubringen.

3.4.7.2 CE-Kennzeichnung anbringen

Die CE-Kennzeichnung (sieche Abbildung 3.19) muss mindestens 5mm hoch sein (Ausnahmen
bei kleinen Maschinen méglich) und wird immer vom Hersteller selbst, auften am Produkt, an-
gebracht. Die Proportionen 1t. Maschinenrichtlinie [MRL] Anhang III miissen immer gewahrt

bleiben.

3.5 Produktsicherheit organisieren - Wo fangt

Produktsicherheit an?

Prinzipiell sind alle Bereiche eines Unternehmens an der Umsetzung des Produktsicherheits-
rechts beteiligt. Es sollte wenigstens ein Vertreter der jew. Bereiche bei der allgemeinen Orga-

nisation der Produktsicherheit in einem Unternehmen involviert sein. Wie diese Umsetzung
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Konformitats-
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nach
Maschinenrichtlinie
2006/42/EG

nein ,Maschine“ nach
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~
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Bewertungsverfahren Bewertungsverfahren Bewertungsverfahren
der der der
internen internen umfassenden
Fertigungskontrolle Fertigungskontrolle Qualitatssicherung
nach nach unter
Anhang VIl Anhang VIII Nr. 3 Einbindung
durchfihren durchfiihren einer
benannten Priifstelle
Baumusterpriifung nach
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y
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nach Anhang Il Teil 1
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v

CE-Kennzeichnung nach
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Abbildung 3.18: Konformitétsnachweis der Maschinenrichtlinie [MRL] [Krey und Kapoor,

Teil 1 $.91]
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Abbildung 3.19: CE-Kennzeichnung der Maschinenrichtlinie Anhang IIT [MRL]

genau passiert und welche Mafnahmen umgesetzt werden bleibt jedem Unternehmen sel-
ber iiberlassen. Sowohl die Rechtsvorschriften des Produktsicherheitsrecht, als auch die CE-
Richtlinien sind nur allgemein formuliert und nennen grundlegende Sicherheitsanforderungen.
Produktsicherheit ist ein fixer Bestandteil von jedem Projekt. In der Planungsphase
dient eine Risikobeurteilung als Basis fiir ein weiteres Vorgehen und die darin festgelegten Si-
cherheitsmafnahmen kénnen in der Konstruktion umgesetzt werden. Eine spate Einbindung
der Produktsicherheit, bspw. erst im Zuge der Dokumentation, ist mit enormen Umbauten
und Mehrkosten verbunden. Schon die Tatsache, dass sich die aktuelle Rechtslage und die
Normen sténdig dndern, rechtfertigt eine sorgfiltige Organisation der Produktsicherheit in

einem Unternehmen [Krey und Kapoor, vgl. Teil 1 S.102-105].

3.5.1 Vorgehen bei der Organisation der Produktsicherheit

Das Vorgehen bei der Organisation der Produktsicherheit wird hier in vier Todo’s unter-
teilt. Als Grundlage kann hier die Normenreihe der ISO 9000 verwendet werden. Dabei ist
es notwendig bisherige, gut funktionierende Ansétze zu erkennen, weiterzuentwickeln und auf
die Rechtsvorschriften und Normen des Produktsicherheitsrecht abzustimmen. Die getrennte
Betrachtungsweise von bisherigen und zukiinftigen Verhalten spielt bei der Umsetzungsstra-
tegie eine grofse Rolle. Durch die Darstellung verschiedener Losungswege fiir zukiinftig mog-
liche Mafinahmen, kann eine umfassende Bewertung gemacht werden. Die Entscheidung fiir
einen Losungsweg erfolgt bspw. unter Beriicksichtigung der Wirtschaftlichkeit, Rechtssicher-
heit, Nachhaltigkeit und Notwendigkeit der verschiedenen Strategien [Krey und Kapoor, vgl.
Teil 1 S.105-106].

[Todo 1: Beschreiben umzusetzender Mafsnahmenl
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[Todo 2: Bereits vorhandene Ansatze zu den Malsnahmen aufzeigen|

[Todo 3: Zukiinftig mogliche Maisnahmen entwickeln|

[Todo 4: Entscheidung und Gestaltung zukunftiger Malsnahmen|

3.5.1.1 Todo 1: Beschreiben umzusetzender MaRRnahmen

Das erste Todo befasst sich mit den Fragestellungen:

e Welche Mafinahmen aus dem Produktsicherheitsrecht und dazu aus dem all-
gemeinen Projektmanagement sind im Unternehmen umzusetzen?

Bspw.:

— Start eines neuen Projektes mit Beschreibung des Produktumfangs

* (1) [Produktangaben definieren|

% (2) |[Einstufung des Erzeugnisses|

— Rechtliche Grundlagen kennen und Rechtsvorschriften priifen

* (3) [Anwendung von Richtlinien klaren|

% (4) [Normenanwendung klaren|

— Sicherheitsanforderungen erfiillen

x (5) [Risikobeurteilung durchfiihren|

— (6) [Technische Unterlagen zusammenstellen|

— (7) [Konformitatsbewertungsverfahren fiir Maschinen|

e Welche Bereiche bzw. Personen des Unternehmens sind davon betroffen?
— Konstruktion, Fertigung, Service, Einkauf, Leitung,...

— Benutzer, Kunden, Behorden, Lieferanten, ...

3.5.1.2 Todo 2: Bereits vorhandene Ansitze zu den MaBnahmen aufzeigen

In diesem Schritt gilt es vorhandene Arbeitsabldufe und sicherheitsrelevante Aktivitdten dar-

zustellen, um einen moglichst realen Uberblick zu erhalten. Mit dieser Darstellung kann ent-
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Tabelle 3.8: Entscheidungsmatrix

Einfaches Beispiel einer Entscheidungsmatrix

LSG | Wirtschaftlichkeit | Umsetzbarkeit | Rechtssicherheit Nutzen

Aufwand | Kosten CE | andere Projekte

schieden werden, was wirklich verédndert werden muss und worauf in Zukunft aufgebaut werden

kann.
WAS wurde bisher von WEM, WIE und WANN gemacht?

Hier stellt sich auch die Frage, wie durchgefiihrte Tétigkeiten nachhaltig und richtig doku-

mentiert werden konnen.

3.5.1.3 Todo 3: Zukiinftig mégliche Mallnahmen entwickeln

Hier werden verschiedene zukiinftig mogliche Mafsnahmen, mit den vorhandenen Arbeitsab-
laufen, in Gesamtlosungen zusammengefasst und bewertet. Diese Bewertung dient als spé-
tere Entscheidungshilfe fiir eine Gesamtlosung. Berlicksichtigt wird bspw. Wirtschaftlichkeit
(bspw. Personalaufwand, Entwicklungs- und Laufende Kosten), Rechtssicherheit, Nachhaltig-
keit, Umsetzbarkeit (bzw. Einbindung in den Betrieb) und Notwendigkeit der Maknahmen fiir
das Unternehmen und zukiinftige Projekte. In einer Entscheidungsmatrix (siche [Tabelle 3.8)
konnen die verschiedenen Gesamtlosungen bspw. mit den Werten 1-3 bewertet und zuséatzlich

mit Farben (Rot := 1, Gelb := 2 und Griin := 3) gekennzeichnet werden.

Wert Aufwand Kosten Umsetzbarkeit Rechtssicherheit Nutzen

2 mittel mittel - mittel mittel
Je hoher das Produkt der einzelnen Werte, umso besser ist die Gesamtlosung im Vergleich
zu den anderen. Zusétzlicher Personalaufwand bzw. enorme Entwicklungskosten oder neue
Moglichkeiten fiir die gesamte Teamarbeit miissen jedoch separat betrachtet und angefiihrt

werden.
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3.5.1.4 Todo 4: Entscheidung und Gestaltung zukiinftiger Malnahmen

Mithilfe der Bewertungen fiir die Gesamtlésungen muss sich das Unternehmen, in der Regel
die Geschéftsleitung, fiir eine Gesamtlosung entscheiden. Ist eine Entscheidung gefallen, gilt es
die festgelegten Mafnahmen, welche wirklich umgesetzt werden, zu gestalten und zu definieren
WIE, WANN und von WEM diese umgesetzt werden. Alle beteiligten Personen miissen
genau verstehen WAS sie zu tun haben und vor allem WARUM.
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4 Praktische Problemlosung

Die praktische Problemlosung beginnt mit der Erstellung eines Lasten- und Pflichtenheftes
fiir die Organisation der Produktsicherheit in einem Unternehmen, in diesem speziellen Fall

fiir die CE-Zertifizierung von (Umbau-) Produkten der BMTIl Anschlieftend werden, mit den

Erkenntnissen aus [Kapitel 3|[Theoretische Grundlagen der Arbeit| die jeweiligen Ziele aus

Lasten- und Pflichtenheft erarbeitet. Zuerst werden verschiedene Gesamtlosungen zur Orga-
nisation der Produktsicherheit in einem Unternehmen (mit der Entscheidung der fiir
eine Gesamtlosung) und danach der Ablauf einer CE-Zertifizierung (am Beispiel des Umbaus
der TBM MARK 12 CF) dargestellt. Vorlagen, Darstellungen und Ordnerstrukturen werden
zusitzlich in einem separaten Folder fiir die BMTI zusammengefasst. Die Herangehensweise

der einzelnen Themen der praktischen Problemlésung erfolgt in nahezu umgekehrter Reihen-

folge zu der in den [Theoretische Grundlagen der Arbeit]
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4.1 Lastenheft

Das Lastenheft beschreibt unter anderem die Zielvorstellung dieser Diplomarbeit aus Sicht

des Auftraggebers, der BMTIISpittal. Als Grundlage dafiir dient die [Aufgabenstellung] wel-

che im Anhang zu finden ist. Des weiteren dient das Paper Lasten und Pflichtenheft |Freitag],
welches sich an der DIN 69905 und VDI/VDE 3694 orientiert, als Strukturierungshilfe.

Lastenheft fiir die CE-Zertifizierung von (Umbau-) Produkten

Ausgangssituation: Die BMTIISpittal mochte in Zukunft ihre Produkte eigenstindig
im Haus CE-Zertifizieren bzw. Konformitatsbewertungsverfahren durchfiihren. Diese Art
von Projekten sind jedoch nicht das Kerngeschift der [BMTIMSpittal und kommen vor-

aussichtlich alle zwei bis vier Jahre einmal vor.

[Aufgabenstellung} siehe

Ziel 1. Produktsicherheit in einem Unternehmen organisieren (Gesamtlésung)

Ziel 2. Nachschlagewerk zum Thema Produktsicherheit, Konformititsbewer-

tungsverfahren und CE-Zertifizierung

Ziel 3. Leitfaden mit Vorlagen fiir ein Konformitatsbewertungsverfahren, ins-

besondere fiir Risikobeurteilungen und Betriebsanleitungen

Ziel 4. Datenbank und Ubersicht der verwendeten Rechtsvorschriften und

Normen des Produktsicherheitsrechts

Anforderungen an die Umsetzung:
e Integration in die bestehende Unternehmensstruktur und Projektabléufe
e im Unternehmen wird hauptsachlich Microsoft Word und Exel verwendetet

e allen Abteilungen stehen gemeinsame Server mit verschiedenen Berechtigungen fiir

ihre Datenablage zur Verfligung

o aktuelle Normen kénnen iiber AUSTRIAN STANDARDS (www.austrian-standards.

at) bezogen werden


www.austrian-standards.at
www.austrian-standards.at
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4.2 Pflichtenheft

Im Pflichtenheft werden zu den einzelnen Zielen des [Lastenheftes die jeweiligen Losungen,
die im Laufe der Diplomarbeit erarbeitet werden, genauer beschrieben. Als Orientierungshilfe
fiir die Strukturierung dieses Pflichtenhefts dient wieder das Paper Lasten und Pflichtenheft

|Freitag] und es werden Elemente aus Phasen und Methodik der Unternehmensberatung |Harl,
2009 der WKQ] beriicksichtigt.
Pflichtenheft fiir die CE-Zertifizierung von (Umbau-) Produkten
Ziel 1. Produktsicherheit in einem Unternehmen organisieren (Gesamtlosung)
Muss:

e Implementierung und Umsetzung nicht an eine Person im Unternehmen ge-

bunden
o Gesamtlosung fiir mehrere verschiedene Produkte anwendbar
e ohne grofsen Schulungsaufwand einsetzbar
Wunsch:
e automatische (richtige) Dokumentation

e Lessons Learned - eine Moglichkeit Erfahrungen, Vorlagen, Daten,... aus alten

Projekten in neue mitzunehmen
e cine Moglichkeit fiir Einbindung externer Personen
Abgrenzung:

e keine eigene Abteilung oder bestimmte verantwortliche Person fiir Implemen-

tierung und Umsetzung vorgesehen (nicht Kerngeschift der [BMTT)

Ziel 2. Diese Diplomarbeit! Nachschlagewerk zum Thema Produktsicherheit,

Konformitatsbewertungsverfahren und CE-Zertifizierung
Muss:
o der aktuellen Gesetzeslage entsprechen (Stand 2016)

e Verweise zu den Originaldokumenten
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e Verstandliche und einfache Ausdrucksweise
Wunsch:

e Moglichkeit fiir eine Aktualisierung
Abgrenzung:

e kein Ersatz fiir Originaldokumente

Ziel 3. Leitfaden mit Vorlagen fiir ein Konformititsbewertungsverfahren, ins-

besondere fiir Risikobeurteilungen und Betriebsanleitungen
Muss:
e cinfache Bearbeitbarkeit (Word oder Exel-Vorlagen)

e Verweise zu den Originaldokumenten und der Diplomarbeit (dem Nachschla-

gewerk)
e Verstandliche und einfache Ausdrucksweise

e Implementierung und Umsetzung nicht an eine Person im Unternehmen ge-

bunden
e Leitfaden und Vorlagen fiir mehrere verschiedene Produkte anwendbar
Wunsch:
e Moglichkeit fiir eine Aktualisierung
e webbasiert und kollaborativ

e automatische Dokumentation der Arbeitsschritte

(Wer?, Was? und Wann?)
e intelligente Archivierung
Abgrenzung:

e keine grofe Managementsoftware mit eigenen Schulungen o. dgl.
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Ziel 4. Datenbank und Ubersicht der verwendeten Rechtsvorschriften und

Normen des Produktsicherheitsrechts
Muss:
e Sinnvolle Gliederung und Benennung
e der aktuellen Gesetzeslage entsprechende Daten (Stand 2016)
Wunsch:
e Moglichkeit fiir eine Aktualisierung
e webbasiert und kollaborativ

Abgrenzung:

Geplanter Ablauf und Aufgaben zu den einzelnen Zielen:
Ablauf und Aufgaben zu Ziel 1:
1.1. Informationen beschaffen

1.2. Ist-Situation darstellen und Probleme mit Herausforderungen erkennen, ggf. Ziele

neu abklaren

1.3. Produktsicherheit lt. organisieren
(siche auch Ablauf und Aufgaben zu Ziel 3 und Ziel 4)

1.4. Darstellung verschiedener Gesamtlosungen fiir die Organisation der Produktsicher-

heit in einem Unternehmen
1.5. Entscheidung fiir eine Gesamtlosung
1.6. Gesamtlosung implementieren
Ablauf und Aufgaben zu Ziel 2:

Verfassen dieser Diplomarbeit mit...

2.1. [Theoretische Grundlagen der Arbeit|

2.2. und |[Praktische Problemlosung]
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Ablauf und Aufgaben zu Ziel 3:

3.1. Gesamtiibersichten erstellen

3.2. Leitfaden erstellen

3.83. Vorlagen erstellen

Ablauf und Aufgaben zu Ziel :

4.1. Ordnerstruktur mit Ubersicht erstellen

4.2. Rechtsvorschriften und Normen beschaffen und/oder ergédnzen

Erganzungen:
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4.3 Ziel 1 - Produktsicherheit in einem Unternehmen

organisieren (Gesamtlosung)

In den folgenden Abschnitten wird die Produktsicherheit fiir die[BMTTSpittal t.

organisiert.

4.3.1 Informationen beschaffen

Zusatzlich zu der Aufgabenstellung stehen fiir den Umbau und das Konformitéatsbewertungs-

verfahren folgende Unterlagen zur Verfiigung:

e Originaldokumente und eigene Projektunterlagen aus bisherigen Umbauten und Repa-

raturen der [[BM] (Schaltpline, Konstruktionszeichnungen,...)
e nicht aktuelle Betriebs- und Wartungsanleitungen
e die aktuelle C-Norm 16191 fiir Tunnelbaumaschinen
e diverse A- und B-Normen fiir den Bereich Stahlbau, Elektrotechnik und Hydraulik

Das fiir den Umbau der [TBM] verantwortliche Projektteam besteht aus einem Projektleiter,
den Werkstéttenleitern der Elektro- und der Stahlbauwerkstatt und zwei weiteren Projektmit-
arbeitern fiir Planung und Logistik. Die Umbauarbeiten werden von sehr gut ausgebildeten
Fachpersonal durchgefiihrt. Werkstattausriistung, verwendete Werkstoffe und Bauteile ent-
sprechen einem hohen Standard. Die bisherigen Zertifizierungen wurden von Rowa Tunnelling

Logistics AG betreut.

4.3.2 Ist-Situation darstellen und Probleme mit Herausforderungen

erkennen, ggf. Ziele neu abkliaren

Die Rechtsvorschriften und Normen des Produktsicherheitsrechts bilden die Grundlage jedes
Konformitédtsbewertungsverfahrens, diese sind von Beginn an zu beriicksichtigen und deren
Einhaltung zu dokumentieren. Planende und ausfiihrende Personen sind oft nicht die selben

und am gesamten Herstellungs- oder Umbauprozess sind mehrere Abteilungen beteiligt.

Die aktuelle Ausgangssituation in vielen Projektteams lasst sich wie folgt darstellen:
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Aktuelle Ausgangssituation:

e Unterschiedliche Versionen von Dokumenten werden zum Austausch via E-Mail ver-
sandt. Dies fiihrt zu Missverstindnissen, da der Uberblick iiber aktuelle Versionen
der Dokumente verloren geht. Dabei wird auch unnétig Datenmiill produziert und

im Kreis geschickt.

e Server, Datenbanken und/oder grofse Online-Cloud-Losungen besitzen keine intel-
ligente Datenverwaltung und erschweren die Suche sowie die gemeinsame Verwen-
dung von Dateien. Mehrfachspeicherungen und vielfacher Arbeitsaufwand sind die

Folgen.

e Es bestehen zum Teil sehr gute Einzellosungen fiir die Anwendungsgebiete
Kommunikation /Organisation /Team-Workflow /Cloud/...; diese sind wenig kombi-
niert bzw. vernetzt oder werden in ihren Moglichkeiten nicht ausgereizt, sind nicht

erlaubt oder werden einfach nicht verwendet.

e Daten werden auf PCs lokal gespeichert und sind somit nicht fiir alle Teammitglieder

immer und tiberall zugénglich.

e Zu erledigende Tétigkeiten (bestehend aus: Aufgabe, ausfithrende Person, Status,
Zeitplan), welche bspw. wihrend einer Besprechung entstehen, sind digital nicht
direkt zuordenbar (Person/Projektelement/...), iiberpriifbar und nicht mit den da-

zugehorigen Unterlagen verlinkt.

e Automatische Dokumentation von Prozessen und Projekten ist nur mit spezieller
Software moglich. Bisher wird ein grofser Aufwand betrieben, die Arbeitsschritte

der ausfithrenden Personen zu dokumentieren.

e Nachvollziehbarkeit von Téatigkeiten ist nicht gegeben.
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4.3.3 Umzusetzende Maffnahmen und vorhandene Ansatze der

BMTI-Spittal

Gemaf werden hier folgende Todo’s erarbeitet:

[Todo 1: Beschreiben umzusetzender Malsnahmenl

[Todo 2: Bereits vorhandene Ansatze zu den Maisnahmen aufzeigen|

Fiir eine selbststdndige Durchfiihrung von Konformitdtsbewertungsverfahren sind folgende

Mafsnahmen notwendig:

Beschreibung umzusetzender Mafinahmen:

VOR den Herstellungs- oder Umbauarbeiten

1. [Produktangaben definieren|

2. |[Einstutung des Erzeugnisses|

3. |[Anwendung von Richtlinien klaren|

4. INormenanwendung klaren|

5. |[Risikobeurteilung durchtihren|

WAHREND den Herstellungs- oder Umbauarbeiten

6. [Iechnische Unterlagen zusammenstellen|

NACH den Herstellungs- oder Umbauarbeiten

7. [Konformitatsbewertungsvertahren fiir Maschinen|

Allgemeine Punkte bzgl. Teamarbeit und Projektmanagement
— Integriertes Produkt-Daten-Management
— Kommunikation und Datenaustausch (E-Mail?!)

— Dokumentation und Nachvollziehbarkeit von Tatigkeiten
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Die einzelnen Mafinahmen werden im [Abschnitt 3.4|/[Produktsicherheitsrecht umsetzen - Vor-

[zehen bei einer CE-Zertifizierunggenau beschrieben. Ein Losungsvorschlag fiir die allgemeinen

Punkte bzgl. Teamarbeit und Projektmanagement folgt im [Unterabschnitt 4.3.4]

Folgende Ansétze zu den umzusetzenden Mafnahmen sind bereits vorhanden:

Vorhandene Ansétze zu den Mafinahmen:

Bzgl. Produktsicherheit

— Einhalten von Rechtsvorschriften und Normen

— Verwendung entsprechender /sicherer Werkstoffe und Bauteile

Anmerkung! Mangelhafte normgerechte und vollstindige Dokumentation!

Bzgl. Teamarbeit und Projektmanagement

— Gemeinsame Server mit vorbereiteten Ordnern

— FKinheitliche Bezeichnungs-Systeme

— Interne gemeinsame Kalender- und Chat-Tools

Anmerkung! Fehlende Verbindung der Komponenten Kalender,- Aufgaben,-

Daten,- Kontakte,- Kommunikation,- und Projektmanagement- Tools!

Leitfaden mit Vorlagen fiir ein Konformitatsbewertungsverfahren und die Datenbank der ver-
wendeten Rechtsvorschriften und Normen des Produktsicherheitsrechts werden in den Ab-

schnitten und beschrieben. (siehe auch Ablauf und Aufgaben zu Ziel 3 und Ziel 4).
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4.3.4 Darstellung verschiedener Gesamtlosungen fiir die Organisation der

Produktsicherheit in einem Unternehmen

Hier wird [Todo 3: Zukiinftig mogliche Malsnahmen entwickeln| aus [Abschnitt 3.5] umgesetzt.

Es werden vier Gesamtlosungen dargestellt, wobei [Gesamtlosung A (LSG A): Projektordner

[am internen Server| als Grundlagen fiir die folgenden Gesamtlésungen dient.

4.3.4.1 Gesamtlosung A (LSG A): Projektordner am internen Server

LSG A: Projektordner am internen Server

LSG A besteht aus einen herkémmlichen Projektordner am internen Server. In diesem
Ordner befinden sich der Leitfaden fiir ein Konformitatsbewertungsverfahren, die dazuge-
horigen Rechtsvorschriften und Normen, sowie diverse Vorlagen fiir Risikobeurteilungen

und Betriebsanleitungen.

Vorteile von LSG A:
+ Einfach und kostengiinstig
+ Entspricht der herkémmlichen Arbeitsweise
+ Keine neue Software notwendig

Nachteile von LSG A:

- Grofer Aufwand bzgl. Herstellung und Nachvollziehbarkeit (keine Moglichkeit zur

Automatisierung)

- Kein zusétzlicher Nutzen vorhanden
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4.3.4.2 Gesamtlosung B (LSG B): Softwarelosung Safexpert

LSG B: Softwarel6sung Safexpert

Die Software Safexpert ist eine spezielle Praxissoftware fiir Risikobeurteilungen, CE-

Kennzeichnungen und modernes Normenmanagment.
Vorteile von LSG B:
+ Ideale Softwarelosung fiir CE-Zertifizierungen
+ Optimale rechtliche Absicherung und Unterstiitzung
Nachteile von LSG B:
- Neue Software die von bestimmten Personen bedient werden muss (*1

- Spezielle Software fiir seltene Projekte (*2|Tabelle 4.1)
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4.3.4.3 Gesamtlosung C (LSG C): Eine eigene Software entwickeln (lassen)

Aufgrund der gegebenen Anforderungen folgt eine Darstellung einer idealen Software XYZ.
Als Basis fiir diese Software dient die Ausarbeitung von LSG A.

LSG C: Eine eigene Software entwickeln (lassen)

Projekt XYZ

Mit der Software XYZ konnen Projekte/Prozesse/Ziele etc. in Teamarbeit effizient ge-
plant, administriert sowie die dazugehdrigen Daten in einer intelligenten Cloud verwaltet

werden.

Sie kombiniert und verlinkt die Komponenten Kalender,- Aufgaben,- Daten,- Kontakte, -
Kommunikation,- und Projektmanagement- Tools. Parallel zur Projektabwicklung und
-verwaltung erfolgt eine automatische Dokumentation der definierten Aufgaben.

Die Software XYZ beschleunigt die Zusammenarbeit durch Reduktion von nicht pro-
duktiver Verwaltungsarbeit auf ein Minimum. Dadurch wird das Projektteam flexibler
und kann sich schnell an rasch dndernde Bedingungen anpassen. Gleichzeitig werden die
Kosten gesenkt.

Sie beschleunigt und vereinfacht die Teamarbeit und sie kombiniert und verlinkt die Kom-
ponenten Kalender,- Aufgaben,- Daten,- Kontakte,- Kommunikation,- und
Projektmanagement- Tools.

Dadurch sparen die Benutzer Zeit, Geld und Nerven.

Vorteile von LSG C:

+ Fiir beliebige Projekte/Prozesse/Ziele anwendbar (*4 [Tabelle 4.1))

+ Beschleunigt und vereinfacht die Teamarbeit (*4 [Tabelle 4.1])

+ Automatische Dokumentation samtlicher Arbeitsschritte
+ Orts- und gerateunabhéngige Verwendbarkeit von Daten

Nachteile von LSG C:

- Enormer Zeit- und Kostenaufwand fiir die Entwicklung einer eigenen Software (*3

Tabelle 4.1))



Kapitel 4. Praktische Problemlosung 57

4.3.4.4 Gesamtlosung D (LSG D): Microsoft Office 365 Business

Basierend auf der Erarbeitung und Darstellung einer idealen Software fiir die gegebenen

Anforderungen (siche LSG C [Unterunterabschnitt 4.3.4.3) wird hier Microsoft Office 365

Business vorgestellt. Microsoft Office 365 Business wird stellvertretend fiir mehrere derar-
tige Teamwork- oder Projektmanagement Software dargestellt, welche versuchen Geréteu-
nabhéingigkeit, Cloud-Speicher, Kommunikation, Teamwork und collaboratives Arbeiten zu

kombinieren.

LSG D: Microsoft Office 365 Business

Microsoft Office 365 Business Premium beinhaltet die Office 2016 Desktop und mobile
Apps Outlook, Word, Exel, PowerPoint, OneNote und Publisher. Des weiteren enthéalt
das Premium-Paket die Office 365-Dienste Exchange Online, OneDrive for Business, Sha-
rePoint Online sowie Skype for Business.

Eine Lizenz gilt fiir 5 Smartphones, 5 Tablets und 5 PCs oder Macs pro Benutzer.
Weitere Angaben und genaue Beschreibungen der einzelnen Features befinden sich auf
der Offiziellen Microsoft-Homepage.

https://products.office.com/de-at/business/office-365-business
Vorteile von LSG D:

-+ Microsoft-Produkte werden im Unternehmen bereits verwendet

+ Fiir beliebige Projekte/Prozesse/Ziele anwendbar (*4

+ Beschleunigt und vereinfacht die Teamarbeit (*4
Nachteile von LSG D:

- Nicht sehr einfach implementierbar

- Muss von einer/mehreren Personen vorbereitet und aktiv betreut werden

4.3.5 Entscheidung fiir eine Gesamtlésung

Entsprechend[Todo 4: Entscheidung und Gestaltung zukinftiger Malsnahmen|aus[Abschnitt 3.5|

wird hier eine ideale Gesamtlésung gesucht.
In der werden die einzelnen Vor- und Nachteile der Gesamtlosungen gegeniiber-

gestellt und bewertet. Umso hoher das Produkt der einzelnen Werte einer Gesamtlosung ist,


https://products.office.com/de-at/business/office-365-business
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Tabelle 4.1: Entscheidungsmatrix fiir die BMTI] vgl. [Tabelle 3.8| aus |Abschnitt 3.5

LSG | Wirtschaftlichkeit | Umsetzb. | Rechts. Nutzen Produkt
Aufwand | Kosten CE | anderswo
A 2 2 2 24
B 2
C 2 2
D 2 2 2 2 2

umso besser ist diese Gesamtlosung im Vergleich zu den anderen. Jedoch miissen zusétzliche

Besonderheiten *" der Gesamtlosungen separat betrachtet werden.
Zusatzliche Besonderheiten der einzelnen Zahlenwerten *":

*1 .. Die Software Safexpert kann nur von bestimmten Personen/Abteilung bedient werden,

damit verbunden entsteht auch ein Mehraufwand bspw. aufgrund von Schulungen,... .

*2_ .. Safexpert ist eine spezielle Software fiir Konformitétsverfahren und kann nur dafiir ver-
wendet werden. Solche Projekte sind nicht Kerngeschéaft der IBMTI und kommen nur

alle zwel bis vier Jahre einmal vor.

*3_.. Hier ist der enorme Zeit- und Kostenaufwand fiir die Entwicklung einer eigenen Software
zu erwahnen. Ersten Schiatzungen zufolge belaufen sich diese auf ca. 100.000€ und ein

Jahr bis zum ersten einsatzfahigen Prototyp der Software.

*4 . Welche neuen Moglichkeiten fiir die gesamte Projekt- und Teamarbeit in einem Unter-
nehmen, durch den Einsatz einer derartigen Softwareldsung entstehen, kann im Rahmen

dieser Diplomarbeit nicht aufgezeigt werden.

In der Entscheidungsmatrix (siehe [Tabelle 4.1]) werden die verschiedenen Gesamtlosungen mit
den Werten 1-3 bewertet und zuséitzlich mit Farben (Rot := 1, Gelb := 2 und Griin := 3)

gekennzeichnet.

Wert Aufwand Kosten Umsetzbarkeit Rechtssicherheit Nutzen

2 mittel mittel - mittel mittel

Abgesehen davon, dass LSG A im Zuge dieser Diplomarbeit ausgearbeitet wird und LSG C

den Zeit- und Kostenrahmen dieser Diplomarbeit sprengt, ist lt. der Entscheidungsmatrix
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(siehe [Tabelle 4.1)) LSG D die bestmogliche und eine zukunftsorientierte Gesamtlosung (vgl.
|Unterabschnitt 4.3.4]).

Entscheidung fiir eine Gesamtlésung

LSG D: Microsoft Office 365 Business in Verbindung mit LSG A: Projektordner am

internen Server (vgl. |Unterabschnitt 4.3.4)).

4.3.6 Gesamtlosung implementieren

WAS wird WARUM, WIE, WANN und von WEM umgesetzt. Geméf

[scheidung und Gestaltung zukiinftiger Malsnahmen| aus [Abschnitt 3.5

Gesamtlosung implementieren und zukiinftige Mafstnahmen gestalten

Im Rahmen dieser Diplomarbeit sind nur erste Ansétze moglich, eine Implementierung

muss von der BMTIFSpittal selbststiandig durchgefiihrt werden.

Allgemeine Bewusstseinsbildung und Akzeptanz schaffen:
Richtig dokumentiertes und nachvollziehbares Arbeiten muss von allen Teammitgliedern/

Mitarbeitern praktiziert werden.

Ablauf- und Verhaltensregeln definieren:
Wird LSG D: Microsoft Office 365 Business tatsichlich eingefiihrt, miissen Ablauf-
und Verhaltensregeln definiert werden. Weiters braucht es bestimmte Personen welche

bestehende Leitfaden und neue Projekte/Prozesse/Ziele etc. aufbereiten.

Vorlagen und Normen Organisieren:
Es braucht auch verantwortliche Personen welche die bestehenden Normen und Vorlagen

aktuell halten und ggf. neue hinzufiigen.
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4.4 Ziel 2 - Nachschlagewerk zum Thema Produktsicherheit,

Konformitatsbewertungsverfahren und CE-Zertifizierung

Als Nachschlagewerk zum Thema Produktsicherheit, Konformitidtsbewertungsverfahren und

CE-Zertifizierung dient diese Diplomarbeit mit dem [Kapitel 3} [Theoretische Grundlagen der|

[Arbeit] und [Kapitel 4} [Praktische Problemlosung] sowie den Anhéngen.

Diese Diplomarbeit ersetzt keinesfalls das sorgfiltige Studium der angefiihrten Originaldoku-

mente!
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4.5 Ziel 3 - Leitfaden mit Vorlagen fiir ein

Konformitatsbewertungsverfahren

In diesem Abschnitt werden die einzelnen Schritte eines Konformitidtsbewertungsverfahren
auszugsweise durchgefiihrt. Separat werden Leitfaden mit den Vorlagen, insbesondere fiir Ri-
sikobeurteilungen und Betriebsanleitung, bereit gestellt. Die am Anfang vollstindig ausge-
arbeiteten Punkte konnen direkt fiir die Betriebsanleitung und Technische Dokumentation

iibernommen werden.

Vorgehen bei einer CE-Zertifizierung Status | Verantwortung

4.5.)1. |Produktangaben definieren

.)2. |[Einstufung des Erzeugnisses

.)3. [Anwendung von Richtlinien kléren

.)4. [Normenanwendung klaren

.)5. [Risikobeurteilung durchfiihren|

.)6. |Technische Unterlagen zusammenstellen

.)7. |[Konformitatsbewertungsverfahren fiir Maschinen

4.5.1 Produktangaben definieren

4.5.1.1 Produktbezeichnung

Produktbezeichnung - Typenschild

Das Typenschild der Vortriebsinstallation befindet sich in der Steuerkabine TBM auf dem

Steuerschlitten.
Bezeichnung;: Vortriebsinstallation
Typ: TBM 4 MK12 800 - (Baustelle)
Serien-Nr.: ARk
Baujahr: 2016
Jahr der CE-Kennzeichnung: 2016

Verwendungszweck

Die gelieferte Anlage ist ausschlieRlich fiir den Einsatz im Projekt (¥*****) oemif den

Projektvorgaben, konstruiert worden.
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4.5.1.2 Produktaufbau

Abgrenzung Lieferumfang

Der Lieferumfang der STRABAG AG umfasst die TBM, den Maschinennachldufer und

den Bahnhofnachlauf (eingleisig) inklusive aller Aufbauten, wie auf dem Gesamtlayout

(FRRHRRR) dargestellt.

Systemabgrenzung und Verantwortung

Nicht im Lieferumfang und der Verantwortung der STRABAG AG enthalten und somit

durch die Baustelle oder Dritte zu erbringende Leistungen sind:
e Geologische Abklarungen und Vermessung
e Tunnelbeleuchtung
e Brandschutz-Konzept, Ausfiihrung und Lieferung
e Rettungskonzept inklusive dessen Ausfiihrung
e Ex-Schutz
e Schienenmaterial und -verlegung
e Rollmaterial und Transportbehélter
e Beladung des Versorgungs- und Entsorgungszuges
e Ladungssicherung des Versorgungs- und Entsorgungszuges
e Erstellung Risikobeurteilung Prozess Zugsverkehr und Umsetzung der Massnahmen
e Kiihl- und Brauchwasserversorgung bis zur Vortriebsinstallation
e Mittelspannungsversorgung 10 kV bis zur Vortriebsinstallation
e Konsolen fiir Befestigung der Tunnelleitungen
e Tiibbings, Einbau- und Felssicherungsmaterial
e Gehénge fiir Tiibbingeinbaukran
e Ersatz- und Verschleissteile, Werkzeuge
e Personentransport bis zur Vortriebsinstallation

e Sauerstoff-Flaschenbiindel fiir Fluchtcontainer
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Abwasserentsorgung

Bohrgestange und Bohrer

Bewetterungslutten bis Vortriebsinstallation

Kommunikationssystem inkl. LWL-Kabel

Ausgehend von der Systemabgrenzung erfolgt eine Zuteilung der einzelnen Baugruppen:

Zuteilung der einzelnen Baugruppen

Bei Zusammengesetzten Maschinen werden (mithilfe von Layouts und weiteren Planungs-
unterlagen) die einzelnen eigenstindigen Baugruppen definiert bzw. abgegrenzt. Ausge-

hend davon wird abgeklart ob bereits eine...
e CE-Zertifizierung/Einbauerklarung
e Risikobeurteilung
e Betriebsanleitung

...geméfs Maschinenrichtlinie [MRL] vorhanden ist oder nicht.
Datfiir befindet sich ein vorbereitetes EXCEL-Dokument in den entsprechenden Ordner zu

dieser Diplomarbeit.

Baugruppen der TBM MARK 12 CF

Bahnhofnachlauf eingleisig: Ver- /Entsorgung;:

Stahlbau EG-NL (Element 1 - 18) ...(nicht in Systemabgrenzung enthalten)
Ketteneinzug inkl. FU

Telefonkabeltrommel

Erdungsseiltrommel

BEAM-Kabeltrommel

Seitenkipper

Bewetterung - Beschleunigungsliifter

Luttenspeicher

Schlauchtrommel
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Baugruppen der TBM MARK 12 CF

TBM: Nachlaufer:
TBM Schleppgarnitur
Bohrkopf 1 - Frontloader Ubergabeband
Bohrkopf 2 - Backloader Steuerschlitten

Lafette L1 links/rechts
Lafette TBM Heck
Bogenversetzgerat
Steuerkabine
Hydraulikaggregat TBM
FU TBM
Hauptverteiler TBM
Trafo TBM
Hilfsverteiler TBM
Kompensation
Gaswarneinrichtung

Elektroinstallation allgemein

Konsolidierungsschlitten 1

Lafette L2

Spritzmanipulator

Beladeband inkl. FU u. Spannstation
Konsolidierungsschlitten 2
Entstaubung

Absaugliifter inkl. FU
Tiibingeinbaubriicke
Tiibingeinbaukran
Sohlenereinigungsbagger
Sohlenreinigungsband

MNL Stahlbau (Element 1-13)
Rundumkettensystem
Hydraulikaggregat MNL

LWL Kabelbox

Notstromaggregat inkl. Umschaltung
Betonpumpe inkl. Leitungen
Betonférderband

Hilfsschiebebiihne 1 u. 2

Werkbank

Druckluft Kompressoren 1 u. 2
Fluchtcontainer inkl. Flaschenbiindel
Druckerhohungsanlage Kiihl-/Brauchwasser
Hochspannungskabeltrommel
Abrollsicherung

HD-Reiniger inkl. Verschlauchung

Swellexpumpe inkl. Verschlauchung
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4.5.1.3 Produktfunktionen

Bestimmungsgeméifie Verwendung

e Die Anlage ist speziell fiir Thre Baustelle konstruiert und hergestellt worden. Ohne
Genehmigung durch STRABAG AG ist der Einsatz auf anderen Baustellen nicht

gestattet.

e Die in den Technischen Daten der Gesamtanlage und der einzelnen Geréte und

Maschinen angegebenen Grenzwerte diirfen nicht iiberschritten werden.

e Ohne Genehmigung durch STRABAG AG diirfen keine Anderungen oder Umbau-

ten an der Anlage vorgenommen werden.

Vorhersehbare Fehlanwendung - Missbrauch

Jeglicher Missbrauch der Anlage oder Teilen davon ist verboten. Insbesondere ist nicht

erlaubt:
e Das Uberschreiten der angegebenen Grenzwerte
e Das Uberbriicken, Entfernen oder Ausschalten von Sicherheitseinrichtungen

e Der Personen- oder Materialtransport mit nicht ausdriicklich dafiir vorgesehenen

fahrbaren Geréten
e Das Deponieren von Material an nicht ausdriicklich dafiir vorgesehenen Orten
e Das Auswechseln von Teilen wiahrend des Normalbetriebs
e Reparatur- oder Servicearbeiten bei ungesicherter Maschine

Weitere Vorschriften zur Vermeidung missbrauchlicher Verwendung sind in den Betriebs-

anleitungen der einzelnen Maschinen und Geréte aufgefiihrt.



Kapitel 4. Praktische Problemlésung

Betriebszustinde
Betriebsart Zustand der Anlage Sicherheitsfkt. | Belegschaft
Normal-Betrieb | Arbeitet normal Vollstéandig aktiv | Normal
Vorhergesehener Gebrauch Belegschaft
Sonder-Betrieb | Arbeitet nicht normal Ganz/teilweise Normal B.
Vorhergesehener Gebrauch | inaktiv B.; fiir Einrichten,
Storungsbehebung
Schulungen, etc.
Instandhaltung | Anlage arbeitet nicht Ganz/teilweise Unterhaltspersonal
inaktiv
Storfall Jederzeit moglich Ganz /teilweise Normal B.
Aufserhalb vorgesehener inaktiv oder
Gebrauch Unterhaltspersonal
4.5.1.4 Sonstige Angaben
Nutzungsdauer

Die Vortriebsinstallation ist fiir eine Nutzungsdauer von 36 Monaten im 3 - Schicht-

betrieb liber 6 Arbeitstage ausgelegt!

4.5.1.5 Phasen der Lebensdauer der Maschine

Transport

e Beim Verladen ist darauf zu achten, dass die Einzelteile nicht beschadigt werden.

Die Ladung ist zuverldssig zu sichern.

Nur gepriifte Hebezeuge mit ausreichender Tragkraft verwenden.

Lasten nur an den vorgesehenen Anhéngepunkten anheben.
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Montage und Inbetriebnahme

Montagepersonal: Die Montage und Inbetriebsetzung der Anlage darf nur im Beisein
eines Fachmannes der STRABAG AG ausgefiihrt werden.
Weitere Angaben zu Montage und Inbetriebsetzung sind in den Betriebsanleitungen der

einzelnen Maschinen und Geréte zu finden.

Inbetriebnahme: Zur Inbetriebnahme der Anlage sind die Anweisungen in den Betriebs-

anleitungen der einzelnen Maschinen und Geréte zu befolgen.

e Bevor die Anlage fiir den Betrieb freigegeben wird, muss sie von der STRABAG

AG oder einer von ihr autorisierten Person iiberpriift und abgenommen werden.

e Bei der Inbetriebnahme eingestellte Werte, Schaltpunkte und Programmierungen
sind schriftlich in einem Inbetriebnahmeprotokoll festzuhalten. Eine Kopie des Pro-

tokolls ist an einem sicheren Ort auf der Anlage aufzubewahren.
Aufterbetriebnahme

Zur Auferbetriebnahme der Anlage sind die Anweisungen in den Betriebsanleitungen der

einzelnen Maschinen und Geréte zu befolgen.
Wiederverwendung

Eine Wiederverwendung der Anlage ist grundsétzlich méglich, vor einem weiteren Einsatz

sind jedoch vertiefte Abklarungen und Mafnahmen erforderlich, insbesondere:

e Uberpriifung der Berechnungen in Bezug auf den geéinderten Einsatzfall, beziiglich
Dimensionierung, Dauerfestigkeit, Geologie, Kurvenradien, Gefille/Steigung und

Einsatzablauf.
e Uberpriifung hinsichtlich allfdlliger Schiden und deren fachménnische Behebung.

e Verbindungsmittel, insbesondere hochfeste Schraubverbindungen (HV-Verbindungen)

sind in jedem Fall auszutauschen!

o Alle statisch kritischen Schweifsnéhte sind zu iiberpriifen, gegebenenfalls nachzubes-

serm.

e Alle Antriebe und Lagerungen sind zu kontrollieren, gegebenenfalls zu revidieren

oder zu ersetzen.
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e Alle Schlauche, Dichtungen und andere Kunststoffteile sind auf Alterung zu kon-

trollieren und gegebenenfalls zu ersetzen.
Entsorgung

Die Anlage ist am Ende ihrer Lebensdauer entsprechend den nationalen Bestimmungen
zu entsorgen. Es empfiehlt sich, mit einem auf Entsorgung spezialisierten Unternehmen

Kontakt aufzunehmen.

4.5.1.6 Instandhaltung

Grundsitze zur Instandhaltung

GEFAHR! Bei mangelhafter Instandhaltung entstehen vielfaltige Gefahren durch De-

fekte und unvorhergesehene Abniitzung.

e Die Instandhaltungsarbeiten miissen vom Betreiber der Anlage geméf den War-
tungsplénen in dieser Betriebsanleitung und den Wartungsanweisungen der Maschinen-

und Gerétehersteller in den Beilagen durchgefiihrt und protokolliert werden.
e Es diirfen nur die vorgeschriebenen Hydraulik- und Getriebedle verwendet werden.

e An der Anlage diirfen keine Anderungen und Umbauten vorgenommen werden. Zu-
sitzliche Geréte diirfen die Sicherheit nicht beeintrachtigen. Sie miissen von BMTI

genehmigt werden.

GEFAHR! Bei Wartungs-, Service- und Reparaturarbeiten besteht Gefahr durch unter
elektrischer und/oder mechanischer Spannung oder durch unter Druck bzw. Last stehende

Teile und/oder automatischen Anlauf.

Wartungs-, Service- und Reparaturarbeiten diirfen nur durch berechtigte und dafiir ge-
schulte Personen ausgefiihrt werden. Dazu sind vorgéngig die Sicherheitshinweise in den
Betriebsanleitungen der einzelnen Maschinen und Geréte zu beachten. Der Haupt- oder
Revisionsschalter muss in Stellung 0 gestellt und mit einem persoénlichen Vorhéngeschloss

gesichert sein.
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Instandhaltungsplan

Die Uberpriifungen der Anlage haben mindestens in folgenden Zeitintervallen zu ge-

schehen:

Priifen der Funktionen: wochentlich

Priifen der Sicherheitseinrichtungen: téglich (teilweise pro Schicht)

Priifen der Rollenmeissel: pro Schicht/pro Hub (je nach Fels)

4.5.1.7 Stérungen

Betriebszustand Storung
Bei Stérungen ist grundséatzlich nach folgendem Ablauf vorzugehen:
1. Anlage so rasch wie moglich in einen sicheren Zustand iiberfithren
2. Storungssuche
3. Reparatur, Storungsbehebung
4. Wiederinbetriebnahme

5. Funktionstest ohne Last

Storungen Elektrische Installation

e Gehen Sie bei der Fehlersuche systematisch vor und benutzen Sie das zur Anlage

gehorende Elektroschema

e Beachten Sie, dass sich auch Fehler aus anderen (z.B. mechanischen und hydrauli-

schen) Bereichen auf den elektrischen Betrieb auswirken konnen.

e Finden Sie die Stérungsursache nicht und/oder kénnen Sie die Storung

nicht selbst beheben, so rufen Sie uns an.
— Legen Sie sich zu diesem Zweck das Elektroschema bereit.

— Beachten Sie, dass wir Ihnen umso schneller helfen konnen, je genauer Sie
uns die Symptome der Storung und die evtl. am Display angezeigte Meldung

beschreiben.
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Storungen Hydraulische Installation

e Gehen Sie bei der Fehlersuche systematisch vor und benutzen Sie das zur Anlage

gehorende Hydraulikschema

e Beachten Sie, dass sich auch Fehler aus anderen (z.B. mechanischen und elektri-

schen) Bereichen auf den Hydraulikolkreislauf auswirken kénnen.

e Finden Sie die Storungsursache nicht und/oder kénnen Sie die Storung

nicht selbst beheben, so rufen Sie uns an.
— Legen Sie sich zu diesem Zweck das Hydraulikschema bereit.

— Beachten Sie, dass wir Thnen umso schneller helfen kénnen, je genauer Sie
uns die Symptome der Storung und die evtl. am Display angezeigte Meldung

beschreiben.

4.5.2 Einstufung des Erzeugnisses

Bei dem Erzeugnis handelt es sich um eine Maschine und unterliegt gemaft Artikel 1 der

Maschinenrichtlinie.

4.5.3 Anwendung von Richtlinien kliaren

Aufgrund des gravierenden Umbaus und des Inverkehrbringen der TBM sind folgende

Richtlinien und Rechtsvorschriften anzuwenden:
e Produktsicherheitsgesetz (PSG)
— Im Sinne des PSG ist ein Produkt (vgl. §§ 1 und 2)
— Vom Anwendungsbereich des PSG nicht ausgeschlossen wird (vgl. § 1)
e Maschinenrichtlinie (MRL)
— Maschine (vgl. Artikel 1 (1) und Artikel 2 (a))

— vom Anwendungsbereich der Maschinenrichtlinie nicht ausgeschlossen wird

(vgl. Artikel 1 (2))
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4.5.4 Normenanwendung klaren

Anzuwendende Internationale Normen

Typ-A-Normen ONORM EN ISO 12100 Sicherheit von Maschinen -
(Sicherheitsgrundnormen) Allgemeine Gestaltungsleitsitze - Risikobeurteilung

und Risikominderung

Typ-B-Normen ONORM EN ISO 13849-1 Sicherheit von Maschinen -

(Sicherheitsfachgrundnormen)  Sicherheitsbezogene Teile von Steuerungen

Typ-C-Normen ONORM EN 16191 Tunnelbaumaschinen -

(Maschinensicherheitsnormen) — Sicherheitstechnische Anforderungen

4.5.5 Risikobeurteilung durchfiihren

Fiir die folgende Risikobeurteilung werden die Wertigkeiten und Abkiirzungen 1t.
verwendet. Die Risikobewertung oder auch Risikoprioritétszahl (RPZ) ergibt sich
aus Héufigkeit (H) multipliziert mit Schadensausmass (A) (siehe [Abbildung 4.2)). Eine RPZ
von 1-5 wird griin, eine RPZ von 6-14 gelb und eine RPZ grofer gleich 15 wird rot dargestellt.
Wie in ersichtlich sind bspw. bei einer RPZ grofer gleich 15 (Rot) Zusétzliche

Mafnahmen notwendig, damit das Risiko minimiert werden kann.

Betriebsart (B) Schad (A)
N |Normalbetrieb Maschinen- Personen-
S |Sonderbetrieb schaden schaden
I |Instandhaltung 1|unbedeutend heilbar, leicht
U |Stérfall (Unglack) 2|kalkulierbar heilbar, Arbeitsausfall
3|spurbar leicht, bleibend
Realisation (R) 4 |kritisch schwer, bleibend
nicht realisieren 5 katastrophal Tod
realisieren

assnahmen Planung => Sicherheit im System => STOP Massnahmen nach Prioritat 1-4

M

1-S [Strategie, System, Substitution

2 -T |Technik

3 - O |Organisation (verhaltensorientiert); nicht als einzige Kategorie zulassig in "roter Zone"
4-P

Person/personell (verhaltensorientiert); nicht als einzige Kategorie zulassig in "roter Zone"

Abbildung 4.1: Verwendete Abkiirzungen und Wertigkeiten fiir die Risikobeurteilung
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Matrix Risikobewertung

S| 1o
£ o s | 12]
R BE
£: [ 8 | 10
:1

1 2 3 4 5
Schadensausmass (A)
. Keine weiteren Massnahmen nétig

Weitere Massnahmen prifen nach Stand
der Technik/nach vertretbarem Aufwand

[ zusatzliche Massnahmen erforderlich

Erforderlicher Performance Level (PL,) Zuordnung Performancelevel PL nach EN SO 13849-1

(auszufillen bei sicherheitsrelevanten el.,
hydr., pneum. Steuerungsfunktionen)

S =Schadenumfang 1-10
E= Eintrittshaufigkeit 1-3

RB= Risikobewertung (Produkt SxE)

: -

PL, = Performancelevel

; L w7 |rei
£l . *
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| S —) <3
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2 ) 5 ‘

B2 t | 9-20
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oh

B | et | ™ 1 b
mittel r;gr:gt;lﬁr mittel 2 ¢
imeversibler | fief 3 d

schwer Schaden /
=20 Tod sehrtief 4 e

Abbildung 4.2: Matrix Risikobewertung und Performance Level mit Kategorien nach EN

ISO 13849-1

In den folgenden Schritten 1-6 (grau hinterlegt) wird die Risikobeurteilung der Schnitt-
stelle Verbindung Nachschleppung des Nachlaufs (NL) nach EN ISO 12100 dar-

gestellt.
1. Gefdhrdungsbild
2. Risiko
3. Schutzziel
4. Mafnahmenplanung
5. Performance Level

6. Restrisiko

Risikobeurteilung Personensicherheit nach EN ISO 12100

Prozess-Schritt

Nr.:

Beschreibung:
(B):

1.2.1
Verbindung Nachschleppung
N/I

1. Gefahrdungsbild: Einklemmen beim Nachschleppen des NL

Ereignis: | Personenschaden
Ursache: | Kommunikation fehlerhaft
Arbeitsplédtze nicht klar definiert

automatischer Anlauf
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2. Risiko = Schadensausmass (A) x Eintrittswahrscheinlichkeit (H)

(A): |5
(H): | 4
RPZ = Summe:

3. Schutzziel: Verhindern von Unfillen wihrend dem Nachschleppvorgang

4. Maftnahmenplanung

S-T-O-P | Beschreibung:

T | akustisches Warnsignal

Laufsteg

Drehleuchten an kritischen Stellen
Not-Aus an kritischen Stellen NL

Warnschild autom. Anlauf

®n O H 13 4
T A o =)

0/

Arbeitsanweisung Nachschleppen

5. Performance Level (PLr): Not-Aus an kritischen Stellen NL
Schwere der Verletzung (S): | 10
Héufigkeit / Aufenthaltsdauer (F): | 2
Gefdhrdungen (P): | 20
Kategorie (K): | 3
PLr: | d (siehe auch [Abbildung 4.3 5.5.4.3)

6. Restrisiko

(A) | (H) | Beschreibung: RPZ | Bemerkungen
(1) | (4) | akustisches Warnsignal

(1) | (4) | Laufsteg

(1) | (4) | Drehleuchten an kritischen Stellen

(5) | (1) | Not-Aus an kritischen Stellen NL

(5) | (3) | Warnschild autom. Anlauf

(5) | (3) | Arbeitsanweisung Nachschleppen

In [Abbildung 4.3 wird ein Auszug aus der ONORM EN 16191 fiir die Sicherheit und Verliss-

lichkeit von Steuersystemen von Tunnelbaumaschinen dargestellt.
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Sicherheitsfunktion Erforderliche Leistungsstufe (PL,)
5.2.4 Abweichung des Bohrkopfes d
5.2.5.2 Halten von Last im Falle eines Leitungsfehlers oder d
Fehlers in der Energiezufuhr
5.2.6.2 Verriegelung Mindestverspanndruck b
5.2.6.2 zusatzliche unabhangige Verriegelung des d
Verspannsystems
5.4.4 Verriegelung der Zugangstur oder der trennenden c
Schutzeinrichtung
5.5.4.3 Not-Halt c/d?®
5.8.4.3 Sofortige automatische Abschaltung c
@ Entsprechend der Risikobeurteilung.

Abbildung 4.3: Erforderliche Leistungsstufe bzw. Performanve Level (PLr) [16191, vgl. S.21]

4.5.6 Technische Unterlagen zusammenstellen

Technische Unterlagen

Status

Verantwortung

Ubersichtszeichnungen, Schaltpliane und

Beschreibungen der Funktionsweise der Maschine

Berechnungen und Versuchsergebnisse

Unterlagen iiber die Risikobeurteilung mit den

Schutzmafnahmen

Angewandte Normen und technische Spezifikationen

Berichte und Ergebnisse von Priifungen

Relevante Detailpldne und spezielle Angaben zu

Sicherheits- und Gesundheitsschutzanforderungen

Ein Exemplar der Betriebsanleitung

Ggf. Einbauerklarung und Montageanleitung fiir

unvollsténdige Maschinen

Ggf. Kopie der EG-Konformitatserklarung
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4.5.6.1 Betriebsanleitung

Betriebsanleitung

Status

Verantwortung

Inhalt der Betriebsanleitung siche Anhang I der
Maschinenrichtlinie [MRL] (siehe |Abschnitt A.3

Originalbetriebsanleitung in gedruckter Form

Aus Datenschutz- und Geheimhaltungsgriinden wird eine Original-Betriebsanleitung dieser

Arbeit nicht beigelegt.
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4.5.7 Konformititsbewertungsverfahren fiir Maschinen

EU-KONFORMITATSERKLARUNG (Nr. ...)
Die Nummerierung des Dokuments ist maoglich.
1. Produktmodell/Produkt (Artikel-, Chargen-, Typen- oder Seriennummer): . ..

2. Name und Anschrift des Herstellers oder seines Bevollméchtigten: . ..

3. Die alleinige Verantwortung fiir die Ausstellung dieser Konformitatserkla-

rung trigt der Hersteller.

4. Gegenstand der Erkliarung: ...

5. Der oben beschriebene Gegenstand der Erkliarung erfiillt die einschlagigen

Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union.

6. Angabe der einschlégigen harmonisierten Normen, die zugrunde gelegt wur-
den, oder Angabe der anderen technischen Spezifikationen, in Bezug auf die

die Konformitat erklart wird: ...

Versionsangaben bzw. das Ausgabedatum (z.B. bei Normen) sind anzufiihren.

7. Zusatzangaben: ...

Unterzeichnet fiir und im Namen von: ...
(Ort und Datum der Ausstellung): ...

(Name, Funktion) (Unterschrift): ...
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Abbildung 4.4: CE-Kennzeichnung der Maschinenrichtlinie Anhang 1T [MRL)|

4.5.7.1 CE-Kennzeichnung anbringen

Die CE-Kennzeichnung (siehe |[Abbildung 4.4) wird vom Hersteller selbst, auen am Produkt,
angebracht.
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S

Ce-Zertifizierung
Konformitdtsbewertungsverfahren Produktsicherheit
Diplomarbeit Zraunig Michael

—

Y U NN

X . L Nachschlagewerk
Leitfaden mit Vorlagen fiir ein Ce-Zertifizierung

Konformitatsbewertungs- Rechtsvorschriften o Normen Literatur
Konformitatsbewertungs-
verfahren
verfahren
| o~
Konformitatsbewertungs- Produktsicherheits- .
Allgemeine Normen
verfahren recht
L S N/ N
N N S .
Risikobeurteilung Maschinenrichtline Risikobeurteilung
N L~ N
Performance Level Nlede‘rspa‘nrl\ungs- Elektrik
richtlinie
L~ N
Betreibsanleitung Mechanik
Noo oo’ N o

Hydraulik und
Pneumatik

N—

Abbildung 4.5: Ubersicht der verwendeten Rechtsvorschriften und Normen

4.6 Ziel 4 - Datenbank und Ubersicht der verwendeten
Rechtsvorschriften und Normen des

Produktsicherheitsrechts

Die verwendeten Rechtsvorschriften und Normenkategorien des Produktsicherheitsrechts sind

in [ABbiIdimg 1.5 dargestells
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5 Zusammenfassung und Diskussion der

Ergebnisse

Will ein Unternehmen die Herstellung, den Umbau oder die Reparatur von sicheren Produk-

ten selbststédndig durchfithren, muss es die Produktsicherheit organisieren.

Neben der Definition von Produktangaben, sollten moglichst am Anfang des Projektes die

notwendigen Richtlinien und Normen bereitgestellt bzw. aktualisiert werden.

Schon bei der Konstruktion muss sich der Konstrukteur iiber die Gefahren der Anlage Ge-

danken machen und im erweiterten Projektteam eine Risikobeurteilung durchfiihren.

Die vorliegende Diplomarbeit zeigt, dass fiir ein sauberes Konformitidtsbewertungsverfahren

viele verschiedene Daten notwendig sind.

Um diese Daten zur richtigen Zeit am richtigen Ort bereitgestellt zu haben, bedarf es ei-
ner strukturierten Organisation. Auch die Recherche und Aktualisierung von Richtlinien und
Normen ist dabei nicht zu unterschétzen. Hier bieten spezielle Softwarepakete entscheidende

Vorteile.

Die Koordination der Mitarbeiter von verschiedenen Abteilungen sowie die richtige Datenab-
lage kann mit spezieller Software erleichtert werden. Die Frage Wer? macht Was? bis Wann?
sollte heutzutage mit modernen collaborativen Projektmanagement-Tools beantwortet und

damit auch die dazugehorigen Daten richtig abgelegt werden.

Diese Software ersetzt aber keinesfalls einen Projektleiter oder CE-Beauftragten, welcher von

Anfang an die Richtung zur sauberen Konformititsbewertung vorgeben muss.
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A.1 Aufgabenstellung

CE-Zertifizierung einer Tunnelbohrmaschine nach einem Umbau

(BMTI-Baumaschinentechnik International GmbH)

Ausgangssituation: Eine Tunnelbohrmaschine soll, unter Einhaltung der gesetzlichen Vor-
gaben, auf aktuellen Stand der Technik gebracht werden. Diese muss nach dem Umbau
ein Konformitatsbewertungsverfahren durchlaufen. Damit wird sichergestellt, dass die Ma-

schine den einschldgigen Rechtsvorschriften und technischen Standards entspricht.

TBM: Maschinentype: MARK 12 CF
Baujahr: 1988
Bohrdurchmesser: 3,6 m

Gesamtbohrleistung:  25.007 Ifm

Ziele:
1. Erfassung und Darstellung gesetzlicher Vorgaben fiir Umbauten von Maschinen
a) in Bezug auf einzelnen Komponenten
b) in Bezug auf die jeweiligen Schnittstellen
¢) in Bezug auf die gesamte Anlage

2. Erfassung und Darstellung aktueller Sicherheits- und Technologiestandards

4. Risikobeurteilung, Technische Dokumentation des Umbaus der [[TBM]| unter Einhaltung

der gesetzlichen Vorgaben mit abschliefender CE Zertifizierung

5. Erstellen einer Dokumentationsvorlage fiir Umbauten von Maschinen mit abschliefender

CE Zertifizierung und Risikobeurteilung (Hinterlegung gesetzlicher Vorgaben)
a) fiir Herstellung und Umbau einzelner separater Komponenten/Maschinen

b) fiir Herstellung und Umbau komplexer Anlagen aus mehreren verschiedenen Kom-

ponenten (Zukauf, Eigenbau,..)

Geplante Umbauten: - Radius Vergréferung von 3,6m auf 3,9m

- Neue Steuerung

- Antriebs- Optimierungen
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Gefdhrdung

Gefidhrdung

Ursprung
schneidende Teile

Mdogliche Folgen

Ursprung
herabfallende Gegenstande

Maogliche Folgen

— Schneiden — Quetschen
— Abschneiden — StoR
Ursprung Ursprung

sich bewegende Teile

Mdogliche Folgen

sich bewegende Teile
(drei Beispiele)

Maogliche Folgen

— Quetschen

— StoR — Einziehen

— Scheren — Reibung, Abschirfung
— Stoly

Ursprung Ursprung

Schwerkraft, Annaherung eines sich

Standfestigkeit/-sicherheit
Mégliche Folgen

bewegenden Teils an ein
feststehendes Teil

Mégliche Folgen

— Quetschen

- Fangen — Quetschen
— StoR

Ursprung Ursprung

rotierende oder

sich bewegende Teile
(drei Beispiele)
Mégliche Folgen

— Abschneiden

— Erfassen

sich bewegende Teile
Mégliche Folgen

— Quetschen

— Reibung, Abschiirfung
— Stol

— Abschneiden

Ursprung
spannungsfiihrende Teile
Mégliche Folgen

— Schlag
— Verbrennung
— Einstich
— Verbriihung

Ursprung

Gegenstande oder
Materialien hoher oder
niedriger Temperatur

Magliche Folgen

— Verbrennung

Abbildung A.1: Anhang B - Typische Beispiele fiir Gefdhrdungen - Tabelle B.2 [12100, S.67]

A.2 Risikobeurteilung Checkliste

1. Allgemeine Punkte einer Risikobeurteilung

a) Risikoanalyse, bestehend aus:

e Festlegen der Grenzen der Maschine;
e Identifizieren der Gefdhrdungen und einer

e Risikoeinschétzung

b) Risikobewertung

2. Die Informationen zur Risikobeurteilung sollten folgendes umfassen:
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Laserstrahlen

Mogliche Folgen

Gefahrdung Gefahrdung
Ursprung Ursprung
\')f schwingende Ausristung gerauschintensiver
) Mégliche Folgen Herstellungsprozess
— Knochengelenkschaden Mogliche Folgen
- GefaBerkrankung — Ermiidung
— Schwerhdrigkeit
— Bewusstseinsverlust
— Stress
Ursprung Ursprung

Staub (Emissionen)

Mdogliche Folgen

Steuerungseinrichtungen
Mdogliche Folgen

— alle als Folge
menschlichen
Fehlverhaltens auf-
tretenden Probleme

— Stress

— Verbrennung — Atembeschwerden

— Augen- und — Explosion
Hautschadigung — Sichtminderung

Ursprung Ursprung

Kdérperhaltung Dampfe

Maogliche Folgen Mdagliche Folgen

— Unbehagen — Atembeschwerden

— Ermidung — Reizung

— Storungen des — Vergiftung
Bewegungsapparates

Ursprung Ursprung

Anordnung der Schwerkraft

(verfestigtes Schittgut)

Mdogliche Folgen

— Zusammenbrechen,
Herabfallen

— Quetschen

— Absacken/Nachgeben

— Ersticken

— Verkeilen/Blockieren

Abbildung A.2: Anhang B - Typische Beispiele fiir Gefdhrdungen - Tabelle B.2 (fortgesetzt)

[12100, S.68|
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a) in Bezug auf die Beschreibung der Maschine
e Benutzerspezifikationen
e erwartete Maschinenspezifikationen

— Beschreibung der verschiedenen Phasen der gesamten Lebensdauer der Ma-
schine (siehe [Tabelle 3.6))

— Konstruktionszeichnungen oder sonstige Hilfsmittel zur Feststellung der

Art der Maschine
— erforderliche Energiequellen und deren Versorgung

e Dokumentation zu fritheren Konstruktionen vergleichbarer Maschinen, falls re-

levant
e Benutzerinformationen zur Maschine, sofern vorhanden
b) in Bezug auf Vorschriften, Normen und weitere anwendbare Dokumente
e anwendbare Vorschriften
e relevante Normen
e relevante technische Spezifikationen
e relevante Sicherheitsdatenblatter
c¢) Erfahrungen im Einsatz

e Unfall-, Zwischenfall- oder Fehlfunktionsberichte der tatsédchlichen oder ver-

gleichbarer Maschine(n)
e dokumentierte Gesundheitsschéden
e Erfahrungen von Benutzern dhnlicher Maschinen
d) relevante Ergonomische Grundsétze
3. Festlegung der Grenzen der Maschine

Alle Grenzen der Maschine werden unter Beriicksichtigung sdmtlicher Phasen der Le-

bensdauer der Maschine festgelegt (siehe [Tabelle 3.6]).

a) Verwendungsgrenzen
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e bestimmungsgeméfe Verwendung und die verniinftigerweise vorhersehbare Fehl-

anwendung

e verschiedene Betriebsarten der Maschine und die Eingriffsméglichkeiten durch

den Benutzer
e Einsatzbereich der Maschine

e vorausgesetztes Niveau in Hinblick auf Ausbildung, Erfahrung oder Fahigkei-

ten der Benutzer

e weitere Personen, die den Gefahrdungen mit der Maschine ausgesetzt sein kon-

nen
b) Raumliche Grenzen
e Bewegungsraum
e Platzbedarf von Personen
e Wechselwirkungen zwischen Mensch und Maschine
e Schnittstelle "Maschine/Energiequelle"
c) Zeitliche Grenzen

o Grenze der Lebensdauer der Maschine und einzelner Bauteile (Werkzeuge, Ver-

schleifsteile,...)
e empfohlene Wartungsintervalle
d) Weitere Grenzen
e Eigenschaften der zu verarbeiteten Materialien
e Sauberhaltung (erforderliche Reinheitsgrad)

e umgebungsbezogene Grenzen (Mindest- und Hochsttemperaturen, staub- und

néssevertraglich, usw.)
4. Identifizierung der Gefihrdung

Hier werden systematisch Gefahrdungen, Gefahrdungssituationen und /oder Gefahrdungser-
eignisse in sdmtlichen Phasen der gesamten Lebensdauer der Maschine (siehe
le 3.6) identifiziert. Diese Identifizierung dient als Grundlage fiir die Beseitigung der

Geféhrdungen und die Risikominderung.
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a) Eingreifen durch Personen wihrend der gesamten Lebensdauer der Ma-

schine

e I[dentifizierung aller Aufgaben die mit der Maschine in Verbindung stehen und
die damit verbundenen Gefdhrdungen, Gefahrdungssituationen und/oder Ge-

fihrdungsereignissen (Hilfestellung Anhang B der ONORM EN ISO 12100)
b) Mogliche Betriebszustinde der Maschine
e Normalbetrieb
e Storung (aus verschiedenen Griinden)

¢) Unbeabsichtigtes Verhalten der Bedienperson oder verniinftigerweise

vorhersehbare Fehlanwendung der Maschine
e Verlust der Kontrolle der Bedienperson
o reflexartiges Verhalten einer Person
e Verhalten durch Konzentrationsmangel oder Unachtsamkeit
e Verhalten aufgrund des ,Weges des geringsten Widerstandes"

e Verhalten unter dem Druck, die Maschine unter allen Umsténden in Betrieb

zu halten
e Verhalten von bestimmten Personen (z. B. Kinder, Behinderte)
5. Risikoeinschitzung

Nach der Identifizierung der Gefdhrdungen ist fiir jede Gefdhrdungssituation eine Risi-

koeinschétzung durchzufiihren, indem die Risikoelemente bestimmt werden.

a) Risikoelemente (siche [Abbildung 3.12)

e Schadensausmaf}
— Ausmalfs der Verletzungen oder der Gesundheitsschadigung
* keine Personenschéden
x LEICHT
x* SCHWER

x TODLICH
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— Schadensumfang
x eine Person betroffen
* mehrere Personen betroffen
e Eintrittswahrscheinlichkeit dieses Schadens

— Gefihrdungsexposition von Personen

*

Zeit im Gefdhrdungsbereich

*

Notwendigkeit des Zugangs (Normalbetrieb, Fehlerbehebung, Instand-
haltung, Reparatur,...)

*

Art des Zugangs

*

Héufigkeit des Zugangs
x Anzahl an Personen, fiir die ein Zugang erforderlich ist
— Eintritt von Gefahrdungsereignissen
— Moglichkeit zur Vermeidung oder Begrenzung eines Schadens
b) Wihrend der Risikoeinschitzung zu beriicksichtigende Aspekte
e Exponierte Personengruppe
— alle Personen die den Gefdhrdungen ausgesetzt sein konnten
e Art, Haufigkeit und Dauer der Gefdhrdungsexposition

— auch fiir Aufgaben, fiir die Schutzmafnahmen zeitweilig aufgehoben wer-

den
e Zusammenhang zwischen Gefihrdungsexposition und Auswirkungen
e Menschliche Faktoren
e Tauglichkeit von Schutzmafnahmen
— fiihrt ein Ausfall zu einer Erhohung des Risikos?
e Moglichkeit zur Ausschaltung oder Umgehung von Schutzmafsnahmen
e Fihigkeit zur Aufrechterhaltung von Schutzmafinahmen

e Benutzerinformation beriicksichtigen
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6. Risikobewertung

Im Anschluss an die Risikoeinschétzung erfolgt die Risikobewertung. Nach einer er-

forderlichen |[Risikominderung| (vgl. [Abbildung 3.11)) mit geeigneten Schutzmafnahmen,

muss wiederum {iberpriift werden ob die Risikominderung angemessen ist und ob zu-

sitzliche Gefahrdungen geschaffen oder andere Risiken erhéht werden.

a) Hinreichende Risikominderung

e crreicht durch das "Drei-Stufen-Verfahren"(vgl. [Risikominderung| und [Abbil-|
dung 3.11])

b) Risikovergleich

e bei vergleichbaren Kriterien konnen die Risiken mit dhnlichen Maschinen oder

Maschinenteilen verglichen werden

..[12100, vgl. Kapitel 5 S.18-29]
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A.2.1 Drei-Stufen Verfahren

A.2.1.1 Schritt 1: Inharent sichere Konstruktion

Inhérent sichere Konstruktionen sind der erste und wichtigste Schritt im Prozess der Risi-
kominderung. Sie bleiben am ehesten wirksam und kénnen nicht wie technische Schutzmaf-
nahme versagen oder umgangen werden oder wie im Falle einer Benutzerinformation nicht

befolgt werden.
1. Geometrische Faktoren
a) Einsehbarkeit der Arbeits- und Gefahrenbereiche vom (Haupt-) Steuerstand aus

b) Gefdhrdungen durch Quetschen und Scheren vermeiden und Zwischenrdume so

gestalten, dass keine Korperteile gefihrdet werden
¢) Vermeidung scharfer Kanten und Ecken sowie vorstehender Teile

d) Beachtung angemessener Arbeitspositionen und Bereitstellung zugénglicher Be-

dienteile
2. Physikalische Aspekte
a) Begrenzung der Betétigungskraft
b) Begrenzung der Masse und/oder Geschwindigkeit
¢) Begrenzung von Larm-, Schwingungs-, Gefahrstoff- und Strahlungsemissionen
3. Allgemein technisches Wissen zur Konstruktion von Maschinen

a) Technische Spezifikationen zur Konstruktion aus Normen, Konstruktionsregeln, Be-

rechnungsregeln, usw.
4. Auswahl geeigneter Technologien
5. Prinzip der mechanisch zwangslaufigen Wirkung
6. Vorkehrungen fiir die Standsicherheit
7. Vorkehrungen fiir die Wartungsfreundlichkeit
8. Beachten ergonomischer Grundsétze

9. Elektrische Gefihrdungen
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

Pneumatische und hydraulische Gefahrdungen

Mafnahmen zur inhérent sicheren Konstruktion von Steuerungen

Interne und &ufsere Energiequellen

Ingangsetzung/Stillsetzung eines Mechanismus

Wiederanlauf nach Energieausfall

Unterbrechung der Energieversorgung

Verwendung von Selbstiiberwachung

Sicherheitsfunktionen mittels programmierbarer Steuerungen

Minimieren des Ausfalls von Sicherheitsfunktionen

Begrenzen der Gefahrdungsexposition durch Zuverldssigkeit der Ausriistung
Begrenzen der Gefdhrdungsexposition durch Mechanisieren oder Automatisieren

Begrenzen der Gefahrdungsexposition durch Schaffung von Einricht- und Wartungsstel-

len aufserhalb von Gefahrdungsbereichen

A.2.1.2 Schritt 2: Technische und/oder ergdanzende Schutzmalnahmen

Wenn Geféhrdungen oder Risiken durch inhérend sichere Konstruktionen nicht ausreichend

begrenzt werden konnen, dann kommen trennende und nicht-trennende Schutzeinrichtungen

zum Einsatz.

. Auswahl und praktische Anwendung von trennenden und nicht-trennenden Schutzein-

richtungen

. Anforderungen an die Konstruktion von trennenden und nicht-trennenden Schutzein-

richtungen

A.2.1.3 Schritt 3: Benutzerinformation

Das Erstellen einer Benutzerinformation ist ein fixer Bestandteil jeder Konstruktion einer Ma-

schine und muss fiir den Benutzer bereitgestellt werden. Sie informiert den Benutzer iiber die

bestimmungsgemaéfe Verwendung unter Beriicksichtigung aller Betriebsarten und informiert

und warnt sie vor einem vorhandenen Restrisiko.
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Abbildung A.3: Anleitung fiir die Auswahl von Schutzeinrichtungen gegen Gefdhrdungen,

Gefahrdung,
hervorgerufen durch
bewegliche
Kraftiibertragungs-
elemente

Gefdhrdung, hervorgerufen durch bewegliche Teile,
die am Arbeitsvorgang teilnehmen
(direkt in den Arbeitsvorgang integriert — z.B. Werkzeuge)

A4

Kénnen diese Elemente
wéhrend des Arbeitsvorganges
vollkommen unzugénglich gemacht
werden ?

—feststehende trennende
Schutzeinrichtungen
(siehe 6.3.3.2.2)

oder

—verriegelte bewegliche
trennende
Schutzeinrichtungen mit
oder ohne Zuhaltung mit
automatischer
Uberwachung
(siehe 6.3.3.2.3)

JA

NEIN

—feststehende trennende
Schutzeinrichtungen
(siehe 6.3.3.2.2)

oder

— verriegelte bewegliche
trennende Schutz-
einrichtungen mit
oder ohne Zuhaltung
mit automatischer
Uberwachung
(siehe 6.3.3.2.3)

oder

—nichttrennende
Schutzeinrichtungen
(siehe 6.3.3.3)

ausgewahlt nach der
Notwendigkeit des Zugangs
zum Gefahrdungsbereich und
der Art der Gefahrdung
(siehe 6.3.2.2 und 6.3.2.3)

—feststehende (siehe 6.3.3.2.2)
oder bewegliche (siehe 6.3.3.2.3)
trennende Schutzeinrichtungen, die
den Zugang zu den beweglichen
Teilen in den Bereichen auBerhalb
des Arbeitsprozesses verhindern

und

—einstellbare trennende
Schutzeinrichtungen
(siehe 6.3.3.2.4), die den Zugang zu
den beweglichen Teilen in den
Bereichen einschrénken, in denen der
Zugang fur den Arbeitsprozess
notwendig ist

die von sich bewegenden Teilen ausgehen [12100, S.44]
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A.3 Inhalt der Betriebsanleitung

"Anhang I

1.7.4.2. Inhalt der Betriebsanleitung

Jede Betriebsanleitung muss erforderlichenfalls folgende Mindestangaben enthalten:

a)

b)

Firmenname und vollstindige Anschrift des Herstellers und seines Bevollmdchtigten;

Bezeichnung der Maschine entsprechend der Angabe auf der Maschine selbst, ausgenom-

men die Seriennummer (siehe Nummer 1.7.3);

die EG-Konformititserkldrung oder ein Dokument, das die EG-Konformitditserkldrung
inhaltlich wiedergibt und Finzelangaben der Maschine enthdlt, das aber nicht zwangsldu-

fig auch die Seriennummer und die Unterschrift enthalten muss;
eine allgemeine Beschreibung der Maschine;

die fiir Verwendung, Wartung und Instandsetzung der Maschine und zur Uberprifung ih-
res ordnungsgemdfien Funktionierens erforderlichen Zeichnungen, Schaltpline, Beschrei-

bungen und Erlduterungen;

eine Beschreibung des Arbeitsplatzes bzw. der Arbeitsplitze, die voraussichtlich vom Be-

dienungspersonal eingenommen werden;
eine Beschreibung der bestimmungsgemdfen Verwendung der Maschine;

Warnhinweise in Bezug auf Fehlanwendungen der Maschine, zu denen es erfahrungsge-

mafl kommen kann;

Anleitungen zur Montage, zum Aufbau und zum Anschluss der Maschine, einschliefSlich
der Zeichnungen, Schaltpline und der Befestigungen, sowie Angabe des Maschinenge-

stells oder der Anlage, auf das bzw. in die die Maschine montiert werden soll;
Installations- und Montagevorschriften zur Verminderung von Ldrm und Vibrationen;

Hinweise zur Inbetriebnahme und zum Betrieb der Maschine sowie erforderlichenfalls

Hinweise zur Ausbildung bzw. Einarbeitung des Bedienungspersonals;

Angaben zu Restrisiken, die trotz der Mafinahmen zur Integration der Sicherheit bei der
Konstruktion, trotz der Sicherheitsvorkehrungen und trotz der ergdnzenden Schutzmaf-

nahmen noch verbleiben;
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m)

Anleitung fiir die vom Benutzer zu treffenden SchutzmafSnahmen, gegebenenfalls ein-

schliefilich der bereitzustellenden personlichen Schutzausriistung;

die wesentlichen Merkmale der Werkzeuge, die an der Maschine angebracht werden kin-

nen;

Bedingungen, unter denen die Maschine die Anforderungen an die Standsicherheit beim
Betrieb, beim Transport, bei der Montage, bei der Demontage, wenn sie aufer Betrieb

ist, bei Prifungen sowie bei vorhersehbaren Stérungen erfillt;

Sicherheitshinweise zum Transport, zur Handhabung und zur Lagerung, mit Angabe des
Gewichts der Maschine und threr verschiedenen Bauteile, falls sie regelmdf$ig getremnt

transportiert werden miissen;

bei Unfillen oder Stérungen erforderliches Vorgehen; falls es zu einer Blockierung kom-
men kann, ist in der Betriebsanleitung anzugeben, wie zum gefahrlosen Lisen der Blo-

ckierung vorzugehen ist;

Beschreibung der vom Benutzer durchzufihrenden Einrichtungs- und Wartungsarbeiten

sowie der zu treffenden vorbeugenden Wartungsmafnahmen;

Anweisungen zum sicheren Einrichten und Warten einschlieflich der dabei zu treffenden

SchutzmafSnahmen;

Spezifikationen der zu verwendenden Ersatzteile, wenn diese sich auf die Sicherheit und

Gesundheit des Bedienungspersonals auswirken;

u) folgende Angaben zur Luftschallemission der Maschine:

- der A-bewertete Emissionsschalldruckpegel an den Arbeitsplitzen, sofern er 70 dB(A)
tbersteigt; ist dieser Pegel kleiner oder gleich 70 dB(A), so ist dies anzugeben;

- der Héchstwert des momentanen C-bewerteten Emissionsschalldruckpegels an den

Arbeitsplatzen, sofern er 63 Pa (130 dB bezogen auf 20 mycroPa) ibersteigt;

- der A-bewertete Schallleistungspegel der Maschine, wenn der A-bewertete Emissi-

onsschalldruckpegel an den Arbeitsplitzen 80 dB(A) tbersteigt.

Diese Werte miissen entweder an der betreffenden Maschine tatsdchlich gemessen
oder durch Messung an einer technisch vergleichbaren, fiir die geplante Fertigung

reprasentativen Maschine ermittelt worden sein.
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Bei Maschinen mit sehr groflen Abmessungen kénnen statt des A-bewerteten Schall-
leistungspegels die Abewerteten Emissionsschalldruckpegel an bestimmiten Stellen

im Maschinenumfeld angegeben werden.

Kommen keine harmonisierten Normen zur Anwendung, ist zur Ermittlung der
Gerduschemission nach der dafir am besten geeigneten Messmethode zu verfahren.
Bei jeder Angabe von Schallemissionswerten ist die fiir diese Werte bestehende Un-
sicherheit anzugeben. Die Betriebsbedingungen der Maschine wahrend der Messung

und die Messmethode sind zu beschreiben.

Wenn der Arbeitsplatz bzw. die Arbeitspldtze nicht festgelegt sind oder sich nicht
festlegen lassen, miissen die Messungen des A-bewerteten Schalldruckpegels in ei-
nem Abstand von 1 m wvon der Maschinenoberfliche und 1,60 m iber dem Bo-
den oder der Zugangsplattform vorgenommen werden. Der hiochste Emissionsschall-

druckpegel und der zugehorige Messpunkt sind anzugeben.

Enthalten spezielle Gemeinschaftsrichtlinien andere Bestimmungen zur Messung
des Schalldruck- oder Schallleistungspegels, so gelten die Bestimmungen dieser spe-
ziellen Richtlinien und nicht die entsprechenden Bestimmungen der vorliegenden

Richtlinze.

v) Kann die Maschine nichtionisierende Strahlung abgeben, die Personen, insbesondere
Trdger aktiver oder nicht aktiver implantierbarer medizinischer Gerdte, schidigen kann,
so sind Angaben iiber die Strahlung zu machen, der das Bedienungspersonal und gefihr-

dete Personen ausgesetzt sind.

... [Anhang I, MRL)|
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A.4 Inhalt der EG-Konformitatserklarung

"Anhang IT

1. INHALT

A. EG-KONFORMITATSERKLARUNG FUR EINE MASCHINE

Fiir die Abfassung dieser Erklirung sowie der Ubersetzungen gelten die gleichen Bedingungen
wie fir die Betriebsanleitung (siehe Anhang I Nummer 1.7.4.1 Buchstaben a und b); sie ist

entweder maschinenschriftlich oder ansonsten handschriftlich in Groffbuchstaben auszustellen.

Diese Erklirung bezieht sich nur auf die Maschine in dem Zustand, in dem sie in Verkehr
gebracht wurde; vom Endnutzer nachtraglich angebrachte Teile und/oder nachtraglich vorge-

nommene Eingriffe bleiben unberiicksichtigt.

Die EG-Konformitdtserklarung muss folgende Angaben enthalten:

1. Firmenbezeichnung und vollstindige Anschrift des Herstellers und gegebenenfalls seines

Bevollmdchtigten;

2. Name und Anschrift der Person, die bevollmdchtigt ist, die technischen Unterlagen zu-

sammenzustellen; diese Person muss in der Gemeinschaft ansdssig sein;

3. Beschreibung und Identifizierung der Maschine, einschliefslich allgemeiner Bezeichnung,

Funktion, Modell, Typ, Seriennummer und Handelsbezeichnung;

4. einen Satz, in dem ausdricklich erkldrt wird, dass die Maschine allen einschligigen Be-
stimmungen dieser Richtlinie entspricht, und gegebenenfalls einen dhnlichen Satz, in
dem die Ubereinstimmung mit anderen Richtlinien und/oder einschligigen Bestimmun-
gen, denen die Maschine entspricht, erkldrt wird. Anzugeben sind die Referenzen laut

Verdffentlichung im Amisblatt der Furopdischen Union;

5. gegebenenfalls Name, Anschrift und Kennnummer der benannten Stelle, die das in An-
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10.

hang IX genannte EG-Baumusterprifverfahren durchgefihrt hat, sowie die Nummer der

EG-Baumusterprifbescheinigung;

gegebenenfalls Name, Anschrift und Kennnummer der benannten Stelle, die das in An-

hang X genannte umfassende Qualitdtssicherungssystem genehmigt hat;

gegebenenfalls die Fundstellen der angewandten harmonisierten Normen nach Artikel 7

Absatz 2;

gegebenenfalls die Fundstellen der angewandten sonstigen technischen Normen und Spe-

zifikationen;
Ort und Datum der Erkldrung;

Angaben zur Person, die zur Ausstellung dieser Erkldrung im Namen des Herstellers

oder seines Bevollmdchtigten bevollmdchtigt ist, sowie Unterschrift dieser Person.

B. ERKLARUNG FUR DEN EINBAU EINER UNVOLLSTANDIGEN MA-
SCHINE

Fir die Abfassung dieser Erklirung sowie der Ubersetzungen gelten die gleichen Bedingungen

wie fir die Betriebsanleitung (siche Anhang I Nummer 1.7.4.1 Buchstaben a und b); sie ist

entweder maschinenschriftlich oder ansonsten handschriftlich in Groffbuchstaben auszustellen.

Diese Erklirung muss folgende Angaben enthalten:

. Firmenbezeichnung und vollstdndige Anschrift des Herstellers der unvollstandigen Ma-

schine und gegebenenfalls seines Bevollmdchtigten;

Name und Anschrift der Person, die bevollmdchtigt ist, die relevanten technischen Un-

terlagen zusammenzustellen; diese Person muss in der Gemeinschaft ansdssig sein;

Beschreibung und Identifizierung der unvollstindigen Maschine, einschliefslich allgemei-

ner Bezeichnung, Funktion, Modell, Typ, Seriennummer und Handelsbezeichnung;

eine Erklirung, welche grundlegenden Anforderungen dieser Richtlinie zur Anwendung
kommen und eingehalten werden, ferner eine Erkldrung, dass die speziellen technischen

Unterlagen gemdfs Anhang VII Teil B erstellt wurden, sowie gegebenenfalls eine FErkld-
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rung, dass die unvollstindige Maschine anderen einschligigen Richtlinien entspricht.
Anzugeben sind die Referenzen laut Verdffentlichung im Amtsblatt der Furopdischen

Union;

5. die Verpflichtung, einzelstaatlichen Stellen auf begriindetes Verlangen die speziellen Un-
terlagen zu der unwvollstindigen Maschine zu tbermitteln. In dieser Verpflichtung ist
auch anzugeben, wie die Unterlagen ibermittelt werden; die gewerblichen Schutzrechte

des Herstellers der unvollstindigen Maschine bleiben hiervon unberihrt;

6. einen Hinweis, dass die unvollstindige Maschine erst dann in Betrieb genommen werden
darf, wenn gegebenenfalls festgestellt wurde, dass die Maschine, in die die unvollstindige

Maschine eingebaut werden soll, den Bestimmungen dieser Richtlinie entspricht;
7. Ort und Datum der Erkldrung;

8. Angaben zur Person, die zur Ausstellung dieser Erkldirung im Namen des Herstellers

oder seines Bevollmdchtigten bevollmdchtigt ist, sowie Unterschrift dieser Person.

..." [Anhang II, MRL]
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