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METHODEN

Gefahrenanalyse

UMSETZUNG DER MASCHINENRICHTLINIE UND DER NORM EN IS0 14121

Sichere Anlagen weit
vor Produktionsstart

Karin Ammon, Liibeck

ereits in den ersten Phasen kom-

B plexer Entwicklungsprojekte wer-
den die entscheidenden Weichen

zum Erfolg oder Misserfolg gestellt. Man-
gelnde Definition der Unternehmens-
und Projektziele, unfokussierte Produkt-
anforderungen und unkoordinierte An-
derungen im Verlauf der Projekte sind

Je besser die Risikokenntnisse bei Neuentwicklungen sind,
desto geringer fallen Fehler und Fehlerkosten aus. Zudem

sind in den frdhen Phasen der Entwicklung die Freiheitsgra-
de und Optimierungsmoglichkeiten noch sehr hoch. Daher
hat die Plato AG zusammen mit einem Anlagenbauer einen

Risikomanagementprozess in die Entwicklung von Maschi-

nen und Anlagen integriert, der die mafigeblichen Normen

berlcksichtigt.

entscheidende Griinde fiir das Scheitern
von Kundenauftrigen.

Fiir einen mittelstdndischen Anlagen-
bauer im Bereich nasschemischer Prozes-
se bestand die Herausforderung darin, ei-
nen standardisierten Prozess zu schaffen:
Sowohl Entwicklung, Aufbau und Inbe-
triebnahme von kleinen, flexiblen Pro-
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duktionsanlagen als auch von leistungs-
fahigen Komponenten innerhalb einer
Produktionslinie sollten analysiert wer-
den konnen. Mithilfe datenbankunter-
stiitzter Ansitze sollte dabei zu jedem Pro-
jektzeitpunkt der aktuelle Stand des Risi-
kos betrachtet oder mit vorangegangenen
Risikostinden verglichen werden. Darii-
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2006/42/EG

Richtlinie fir Gesundheits- und Sicherheitsanforderungen

fUr neue Maschinen

Gefahrenanalyse

EU-Richtlinie

Umsetzung in
deutsches Recht

Gerate und Produktsicherheitsgesetz (GPSG,
9. Verordnung) regelt das Inverkehrbringen
von Maschinen und Sicherheitsbauteilen

DIN EN ISO 14 121
Legt das Verfahren

fUr die Risikobeurteilung
von Maschinen fest

© QZ - Qualitat und Zuverlassigkeit

DIN EN ISO 12 100

Legt das Verfahren
zur Risikominderung
durch technische
SchutzmaBnahmen fest

« 3

Deutsches Gesetz

Sicherstellung und
Nachweis zur Umsetzung
des GPSG und somit
indirekt der EU-Richtlinie

Bild 1. Normen, Gesetze und Richtlinien fiir das Inverkehrbringen von Maschinen im euro-

paischen Wirtschaftsraum

klassischer
Risikomanagementprozess

Produkt-/
Projekt-
planung

Risiko-
planung

Risiko-
analyse

MaBnahmen
zur Risiko-
beherr-
schung

INHICE
bewertung

Prozess der Risikobeurteilung nach DIN EN 14121

Dokumentation der Schritte und Ergebnisse:
Risikoanalyse, Anderungen, Auswahl der Unfallschutzkomponenten, Installations-

plan, Ausbildungsverfahren, Betriebsanweisung, Konformitatserklarung
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Bild 2. Vergleich zwischen den Prozessen Risikomanagement (allg.) und der Risikobeurtei-

lung fiir Maschinen und Anlagen

ber hinaus wurde eine liickenlose Maf3-
nahmenverfolgung im Sinne eines effi-
zienten Wissensmanagements gefordert.

Recht und Norm
bilden die Basis

Sollen Maschinen im européischen Wirt-
schaftsraum auf den Markt gebracht wer-
den, benotigen diese eine CE-Kennzeich-
nung. Dazu richtet sich die EG-Maschi-
nenrichtlinie 2006/42/EG an Hersteller
und Inverkehrbringer von Maschinen
und Sicherheitsbauteilen. Sie definiert
Aufgaben zur Erfiillung der Gesundheits-
und Sicherheitsanforderungen fiir neue
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Maschinen bzw. fiir gebrauchte Maschi-
nen und Gerite, die erstmals im europi-
ischen Wirtschaftsraum in den Verkehr
gebracht werden sollen. Seit Ende Dezem-
ber 2009 ist die Umsetzungsfrist der neu-
en EG-Maschinenrichtlinie 2006/42/EG
ausgelaufen. Werden die neuen Anforde-
rungen nicht erfiillt, drohen behordliche
und produkthaftungsrechtliche Konse-
quenzen. Die Anderungen zwischen alter
und neuer Maschinenrichtlinie sind gra-
vierend. Bei der Konstruktion ihrer Ma-
schinen miissen die Hersteller jetzt nicht
nur den bestimmungsgemiflen Ge-
brauch, sondern auch den vorhersehba-
ren Fehlgebrauch beachten (Bild1).  [>
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Autorin

Dr. Karin Ammon leitet die Abteilung
Training und Beratung der Plato AG,
Libeck.

Kontakt

Karin Ammon

T 0451 930986-51
karin.ammon@plato-ag.de

www.gm-infocenter.de
Diesen Beitrag finden Sie online unter
der Dokumentennummer: QZ110262

Die nationale Umsetzung der europi-
ischen Richtlinie 2006/42/EG erfolgt in
Deutschland durch das Gerite- und Pro-
duktsicherheitsgesetz. Die technischen
Normen hingegen konkretisieren die
Richtlinien und Gesetze und stellen einen
Leitfaden zur Erfiillung der aufgefiihrten
Anforderungen.

Risikomanagement ist
methodische Grundlage

Wihrend der Entwicklung einer Maschi-
ne muss der Hersteller mogliche Risiken

Strukturverkniipfung:

Die Anforderung an die
Maschine, von genau einer
Person zu bedienen zu sein,
hat Auswirkung auf die
Lebensphase Installation,
Betrieb und Reinigung

o
e | 2] 2|88 5],¢2
< .= | e | ® .
g [2Z|E2|ER|=8(Es |32 |
2 -2 c £ = oo N ca |oc® E
38|s2|e3|gi|¥x|e-[sS5|58
25 | 2< |9E | og | e | o | E2 | €2
o £3 < 0 oNE ) (=] 95 £ @© Qg
Beizanlage D o2 EES g= gh.. > g); v o2
0 14 g< 29 S= 55 a % 53 22| 5=
o |29 |82 | 5 g | © =" | 9@
52| 3o |cc|c2 SE|cs2|To| L2
fo |lco| oo PR vE | cc T
85|58 (22| 89|22 | 82|85 28
= f = — Y O 2
© SS5 |95 | o “;"2 TN S | =
4 = >N |>g >3T | 2=
= n= B =] fegt=} o | Ko
@ [ v © o o
=) = |>2
Bedeutung der
Lebensphase: X T
Transport
Lebensphase: Zusammenbau,
Installation, Inbetriebnahme X X x X il
Lebensphase: | i
Betmel N X[X[X]|X
Lebensphase: J X
Reinigung, Instandhaltung bt
@
cc
Lebensphase: AuBen- £2 | S
betriebnahme, Demontage 2|8 |2 2 = B
=5 |c2|g = = ~e
@ oV o = — (=)
g3 | =€ Sg © =t
== mE (=2 3 = ge
- - B e o @ N o o
Lebensphase: 23 25 ) 3 o v
c @ GJ
Betrieb Es|S2|ES|2E| =& |=¢
] al o | . = . £
o N o LEl ¥ o v s @ <
() Qo | o Ro=) o Qo
Z2 |8 |w® o5 | o |®©3
3z | o8 | 2 &= s |28
s212=(2 |12 | € |32
55| < h 2
2
= <

© QZ - Qualitat und Zuverlassigkeit

analysieren und Mafinahmen definieren,
um den Bediener und die Umwelt vor Ge-
fahrdungen zu schiitzen. Eine Moglichkeit,
das zu erreichen, ist die Umsetzung eines

der Maschine. Friihzeitig

Beizanlage DIN EN
1SO 14121

Transportbedingungen
Sicherheit wahrend der
Montage gewahrleisten
Beizen von Aluminiumteilen

gewdbhrleisten
Verwendungsgrenze:

Beizanlage DIN EN ISO 14

Verwendungsgrenze: MaterialgroBe
max. 100 x 200 cm

Bedienung durch 1 Person
Sicherheit wahrend der

Reinigung, Instandhaltung
AuBerbetriebnahme

Verwendungsgrenze:
gewahrleisten

Ubernahme von Ursachen aus
Ebene 2 mdglich

Bild 3. Matrixanalyse zur Verkniipfung der Lebensphasen und der Maschinenverwendung

klassischen Risikomanagementprozesses
iiber den gesamten Produktlebenszyklus

initiiert, ermog-

licht dieser schon in der frithen Phase der

Nr. Verwendungs- vorhersehbare
grenzen der Fehlanwendung
Maschine
Verwendungs- Arbeiter
grenze: erschrickt und
Bedienung verldsst
durch unerlaubt die
1 Person Maschine
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Schaden fir
Personen
und Umwelt

andere, ungelernte
Arbeiter verletzen
sich an der Beize,
weil Maschine nicht
gestoppt wurde:
Erkrankung der
Atemwege und Haut

Gefahrdung, SchutzmaBnahme
Gefédhrdungs-

ereignis

SchadensausmaB
wahrscheinlichkeit

Auftretens-

Material fallt Stand: 21.07.2010
wahrend des
Transportes
herunter
Herkunft:
Lebensphase:
Betrieb:

3 Arbeitsanweisung

aushangen

Risiko (A1xB)

nicht
in

Ordnung

Bild 4. Formblatt fiir die integrierte FMEA und Gefahrenanalyse auf der ersten Ebene
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Andere ungelernte
Arbeiter verletzen sich
an der Beize, weil
Maschine nicht
gestoppt wurde:
Erkrankung der
Atemwege und Haut

Maschine
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Planung eine Aussage iiber die Qualitit
und mogliche Folgekosten des Projekts.

Dariiber hinaus definiert die DIN EN
14121 einen branchenspezifischen Pro-
zess zur Risikobeurteilung, der in der Fol-
ge seiner logischen Schritte die systema-
tische Analyse und Bewertung von Risi-
ken in den unterschiedlichen Lebenspha-
sen einer Maschine erlaubt (Bild 2). Die
Umsetzung und Dokumentation der
DINEN 14121 unterstiitzt gleichzeitig
den rechtsverbindlichen Nachweis, dass
die Vorgaben zur CE-Kennzeichnung der
Maschine eingehalten werden. Beide Pro-
zesse haben dhnliche Abldufe mit unter-
schiedlichem Fokus.

Aktuelles

Arbeiter bekommt
Material auf den Kopf:
Kopfverletzung

Gefahrenanalyse

Arbeiter erschrickt und
verlasst unerlaubt die

Material fallt wéhrend
des Transportes
herunter

Integrativer Ansatz vereint die
Entwicklungsanforderungen

Am Beispiel einer Beizanlage fiir Alumi-
niumteile kann die schrittweise Umset-
zung eines Risikomanagementprozesses
fiir den Lebenszyklus dieser Anlage be-
schrieben werden. Dabei liegt der Fokus
auf der gleichzeitigen Umsetzung von
Normen und gesetzlichen Anforderun-
gen.

Schritt 1: Anwendungsgrenzen der Ma-
schine festlegen

Im ersten Schritt werden mittels Matrix-
analyse die Anwendungsgrenzen der Ma-

Schutz- [

Risiko vor maBnahme
Umsgtzung zur Risiko-
einer i |
Mabrahmel minderung!

Beizanlage DIN EN ISO 14121

Gefahrdung,
Gefahrdungs-
ereignis

Schutz-
maBnahme

Material fallt
wéhrend des
Transport
herunter

Herkunft:
Lebensphase:
Betrieb

Arbeits-
anweisung
aushdngen
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Schutz-
maBnahme

Zu erledigen
durch

komplette
Einhausung der
Beizanlage

28.07.2011

Bild 5. Fehlernetz, ab-
geleitet aus der Ma-
trix- und Risikoanalyse

Arbeiter Uberwacht
Ladevorgang und
Betriebsparameter der
Beizanlage

schine festgelegt und den einzelnen Le-
bensphasen zugeordnet. Damit stellen Sie
sicher, dass Sie auch in frithen Phasen Ih-
res Projekts alle Einsatzbereiche der Ma-
schine im Blick haben und diese auf mog-
liche Risiken, bzw. Fehlanwendungen hin
untersucht werden (Bild 3).

Schritt 2: Fehlanwendungen und Ge-
fahrdungen analysieren

Zu jedem Systemelement der Matrixana-
lyse (Bild 3, linke Spalte) werden schon in
der Konzeptionsphase Fehlanwendungen
und Gefahrdungen analysiert. Dazu wird
ein Formblatt der Fehlermoglichkeits-
und -einflussanalyse (FMEA) ein-  [>

Neuein- Farbige
schatzung Kennzeichnung
des Risikos des Risikos

nach aus der
Minderung! Risikomatrix!

Schutz-
maBnahme

komplette Ein-
hausung der
Beizanlage

Bild 6. Risikominderung und Neubewertung des Risikos
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Svstemelement Verwendungsgrenze/ Geféhrdung/ Risiko 1 Risiko 2 Termin
y Aufgabe Gefahrdungsereignis AxB AxB
) 6 24.02.2011
potenzielle Quelle oder
Verwendungsgrenze: Ereignis, die eine Fehl-
. L ) anwendung verursachen 9
Beizen von Aluminiumteilen . )
kann; z.B.: Mechanik -
Beizanlage DIN herabfallende Gegensténde
EN ISO 14121 3 01.07.2012
Verwendungsgrenze: Material fallt wéhrend des
Bedienung durch 1 Person Transportes herunter e . AEHUAS
Arbeiter iiberwacht Lade-
Lebensphase Aufgabe: .
Betrieh mit Material beladen vorgang und Betriebs- 6 6 31.08.2010

parameter der Beizanlage

Bild 7. Automatischer Report iiber Mafnahmen aus den FMEA-Formblattern

gesetzt, und die Spalten hinsichtlich der
Anforderungen der Gefahrenanalyse wer-
den auf den verschiedenen Ebenen ange-
passt (Bild 4). Die erste Spalte des Form-
blatts wird automatisch aus der Matrix-
analyse gefiillt. Da die Anforderung, dass
die Maschine von genau einer Person be-
trieben wird, Auswirkungen auf die meis-
ten und wichtigsten Lebensphasen der
Maschine hat, ist diese besonders hoch
priorisiert und wurde als erste analysiert.

Risikoauswertung aus Projektsicht
vor Umsetzung der MaBnahmen

Wahrscheinlich 3
<
]
‘é Maglich 2
E

Unwahrscheinlich 1

Unbedeutendes Risiko, keine

-

Auswirkungen auf das Ereignis

Tritt wihrend des Betriebs das Gefihr-
dungsereignis ,Material fallt wihrend des
Transports herunter ein, so kann als
Fehlanwendung ,Arbeiter erschrickt und
verldsst unerlaubt die Maschine® eintre-
ten. Dadurch konnen ,,andere, ungelern-
te Arbeiter gefihrdet werden, da die Ma-
schine vorher nicht ausgeschaltet wurde*
Das Risiko ist als ,nicht in Ordnung*
(n.1. O) eingestuft worden, d. h. es miis-
sen Schutzmafinahmen ergriffen werden.

Verantwort-
Stand Schutzmanahme licher
Mitarbeiter
Technische Schutz-
mafnahme gegen
20 Fehlanwendung Ammon
einfiihren
- Benutzerinformation
fragt fiir das Restrisiko Plato
zur Verfiigung stellen
komplette
40 Einhausung der Ammon
Beizanlage
Automatisierung
0 der Uberwachung Plato

+Material beladen”

Ursache-Wirkungs-Zusammenhinge
wie dieser konnen iiber beliebig viele Ebe-
nen aus den verkniipften Daten der Ma-
trix- und Risikoanalyse in Netzstrukturen
dargestellt, verstanden und behoben wer-
den (Bild 5).

Schritt 3: Risiko einschitzen, bewerten
und mindern

Um eine einheitliche Risikoeinschitzung
iiber alle Risiken und Gefihrdungen zu

Gesamtrisiko um 2 kritische Risiken reduziert

Risikoauswertung aus Projektsicht
nach Umsetzung der MaBnahmen

o Wahrscheinlich 3 o

<
g

2 ‘i,' Maglich 2 2 1
5
=4

Unwahrscheinlich 1
2 3 1 2 3

Bedeutendes Riskio, Auswir-
kungen auf das Jahresergebnis
Risiko, das den Fortbestand
der Firma gefahrden kann
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Schadensausmabg (S)

Unbedeutendes Risiko, keine
Auswirkungen auf das Ereignis
Bedeutendes Riskio, Auswir-
kungen auf das Jahresergebnis
Risiko, das den Fortbestand
der Firma gefahrden kann

SchadensausmaB (S)

Bild 8. Statusreport iiber den aktuellen Stand des Risikos und der Verbesserung iiber den Projektzeitlauf
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erhalten, sind zum Projektstart Bewer-
tungskataloge und Risikomatritzen defi-
niert und in den FMEA-Formblittern
hinterlegt worden.

Die Entscheidung, ob eine Schutzmafi-
nahme zur Risikominderung notwendig
ist, wird mithilfe dieser Bewertungskata-
loge und Risikomatritzen im Team gefallt
und im FMEA-Formblatt dokumentiert.
Zur besseren Visualisierung wurde die
Farbgebung der Risikomatrix in das
Formblatt iibernommen (Bilder 4 u. 6).

Wird eine Schutzmafinahme einge-
fithrt, muss das Risiko neu bewertet und
im FMEA-Formblatt dokumentiert wer-
den. Auch hier wird zur Visualisierung die
Farbgebung der Risikomatrix tibernom-
men.

Schritt 4: Malnahmenmanagement im
Projekt dokumentieren

Um die Erfiillung der gesetzlichen Vorga-
ben nachweislich umzusetzen, ist ein ef-
fizientes Mafinahmenmanagement not-
wendig. Dazu werden in regelmif8igen
Zeitintervallen Reports aus den FMEA-
Formblittern gezogen und in Maf3nah-
menlisten zusammengestellt (Bild 7).

Schritt 5: Statusreports zum Projekt-
erstellen

Weiterhin muss das aktuelle Risiko im
Projekt sowie alte Stinde zu definierten
Meilensteinen aus den Formbléttern aus-
gelesen und archiviert werden. So ent-

-Infocenter.de

Das Portal fir Qualitdtsmanagement

QM-Foren:
Die Community im QM-Bereich
Allgemeines Forum und

moderierte Spezialforen zu
GPM, QM & Recht, DIN EN 10204

& QM im Gesundheitswesen

www.gm-infocenter.de
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steht eine nachvollziehbare Dokumenta-
tion dariiber, dass schon in frithen Pha-
sen des Projekts die Gefahrdungen er-
kannt, Mafnahmen zur Risikominde-
rung definiert und auch umgesetzt wur-
den (Bild 8).

Geringeres Gefahrdungspotenzial
bei neuen Anlagen

Vor der Umsetzung der geplanten Maf3-
nahmen waren acht Gefihrdungen
(Bild 8, links, rote Zahlen) im kritischen
Bereich, zum heutigen Stand sind es nur
noch vier Gefihrdungen (Bild 8, rechts,
rote Zahlen).

Eine solche strukturierte Vorgehens-
weise stellt sicher, dass schon in der Kon-
zept- und Entwicklungsphase Risiken
betrachtet werden, welche erst in den
nachgelagerten Lebensphasen auftreten.
Dadurch werden teure Probleme in den
spiten Projektphasen (z.B. Montage
oder Inbetriebnahme) vermieden, und
die Erfiillung der gesetzlichen Anforde-
rungen wird frithzeitig gewahrleistet. Als
messbare Groflen stehen am Ende deut-
lich reduzierte Projektkosten und -lauf-
zeiten.

Um Doppelarbeit zu vermeiden und
Kommunikationsbarrieren zu tiberwin-
den, bietet es sich an, die Schnittstellen
zwischen den gesetzlichen Anforderun-
gen, der Entwicklung und der Anwen-
dung einer Maschine in den Risikoma-
nagementprozess aufzunehmen und tiber
eine Kombination aus Analyse der An-
wendungsgrenzen, Gefahren- und Risiko-
analyse (FMEA) zu initiieren und zu ko-
ordinieren.

Die FMEA ist eine projektbegleitende
Methode, um Risikomanagement im
Unternehmen zu unterstiitzen. Sie fordert
und dokumentiert jede Entscheidung, die
zum Projekt, zur Maschine und deren An-
wendung getroffen wird. Dartiber hinaus
liefert sie immer den aktuellen Stand der
Risikoeinstufung und der Umsetzung von
Mafinahmen.

Der Einsatz einer datenbankbasierten
Losung garantiert die Durchgéingigkeit
risikorelevanter Daten tber alle Doku-
mente und in allen Projektphasen, eine
normenkonforme Dokumentation und
stellt auf Knopfdruck alle Informationen
fiir einen Risikomanagementbericht oder
eine Produktakte zur Verfiigung. So kon-
nen effektive, normenkonforme Entwick-
lungsprojekte abgesichert und koordi-
niert werden. (]




