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Zweck und Ziel des Leitfadens

1 2Zweck und Ziel des Leitfadens

Im Jahr 2005 veroffentlichte die tekom die ,Richtlinie zur Erstellung von Sicherheits-
hinweisen in Betriebsanleitungen”. Seitdem sind in europédischen, internationalen

und US-Normen neue Anforderungen an Sicherheits- und Warnhinweise erschienen.
Weltweit wachsen die Markte fiir Industrieprodukte immer mehr zusammen und
funktionieren zunehmend auf der Basis einheitlicher Regeln. Mit dem Erscheinen von
DIN EN 82079-1 im August 2012 ist diesen Regeln ein weiterer, wichtiger Baustein hin-
zugefligt worden, der vor allem Leitlinien der praktischen Umsetzung beschreibt.

Uberblick iiber die Anforderungen

Vor diesem Hintergrund gibt die tekom den vorliegenden ,Leitfaden zur Erstellung von
Sicherheits- und Warnhinweisen in Benutzerinformationen” heraus. Sein Hauptzweck
besteht darin, Technischen Redakteuren einen Uberblick iiber die gesetzlichen und
normativen Anforderungen zu geben. Dabei wurde der Bogen in zweierlei Hinsicht
weit gespannt: Erstens wurden die Quellen fiir Anforderungen nicht nur fiir Deutsch-
land und Europa, sondern weltweit ausgewertet und die Regeln zusgmengetragen.
Zweitens wurde der Blickwinkel beziiglich der behandelten Prod d Branchen
erweitert.

Allerdings behandelt der Leitfaden die Anforderungen au¥ n Gebieten nicht:

— Arzneimittel und Kosmetika
— Lebens- und Futtermittel
— Gefahrstoffe

Zudem werden die Informationen aus der Hers
der Sicht eines Arbeitgebers oder Betreibers,
sog. ,Betriebsanweisung” enthalten.

icht betrachtet, nicht jedoch aus
sl keine Anforderungen an die

e]]

Entscheidungshilfe statt ,Richtlinie”

Der Leitfaden ist keine ,Richtlini
gabe, sondern eine Entscheidupg

N einen vergleichsweise weiten Rahmen, der Tech-

Die gegenwartigen Normen @
gsspielraum lasst. Dieser Spielraum soll dargestellt

nischen Redakteuren viel G&&alt
werden. Gleichzeiti

mit klaren, an Beispie ierten Empfehlungen.

Wie der Leitfaden aufgebaut ist und benutzt werden kann

Der Leitfaden enthdlt neben den beiden einleitenden Kapiteln zwei Kapitel mit einer
Gesamtschau der gesetzlichen und der normativen Anforderungen an sicherheitsbezo-
gene Informationen (Kapitel 3 und 4). Damit Sie relevante Informationen rasch finden
konnen, sind die Kapitel 3 und 4 nach drei Kriterien hierarchisch strukturiert:

— gesetzliche Anforderungen
» Region (Deutschland/Osterreich/Schweiz, Europa, USA, Brasilien, Volksrepublik
China, Russland)
»  brancheniibergreifende Anforderungen
» branchenspezifische Anforderungen
— normative Anforderungen
> Region (Europa, International, USA)
» brancheniibergreifende Anforderungen
» branchenspezifische Anforderungen

© tekom 2014 5
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Fiir viele Technische Redakteure wird das Kapitel 5 mit Empfehlungen zur Umsetzung
besonders wertvoll sein. Abgerundet wird der Leitfaden durch die Definitionen bedeu-
tender Begriffe sowie ein Abkiirzungs- und Literaturverzeichnis in den Kapiteln 6

und 7.

Zu den Autoren

Jens-Uwe Heuer-James wurde 1967 geboren. Er studierte Rechtswissenschaften in Han-
nover. Seit 1996 ist er als Rechtsanwalt zugelassen (mit OLG-Zulassung seit 2001). Er
war seitdem in einer fiihrenden Kanzlei in Hannover tatig. Neben der Anwaltstdtigkeit
hat er eine Reihe von Publikationen veroffentlicht, wie ,Produkthaftung und Produkt-
sicherheit” und ,Das neue Produktsicherheitsgesetz”. Seit Dezember 2011 ist Jens-Uwe
Heuer-James bei der Luther Rechtsanwaltsgesellschaft als Partner im Bereich Commer-
cial beschaftigt.

Seit 1998 berdt Jens-Uwe Heuer-James die Gesellschaft fiir Technische Kommunikation
—tekom e.V. und verantwortete den tekom-Rechtsdienst. Er ist seit Grindung Mitglied
des tekom-Beirats fiir Normen und Richtlinien und publiziert regelmaRig im Bereich
Technische Dokumentation.

Jens-Uwe Heuer-James berét in allen Rechtsfragen aus dem i@ ,Commercial”. Ein

Schwerpunkt liegt dabei in der Gestaltung und Verland xer Vertrage wie

Anlagebauvertrage sowie dem Claim-Management. g % schwerpunkt der Tatigkeit
cit it Spezialthemen wie der

ist die Beratung zur Produkthaftung und Produktsj

ten gehoren Endhersteller und Zulieferer au
und dem Konsumgiiterbereich.

Roland Schmeling, Dipl.-Phys., ist Gesclhg
in Heidelberg. Das Beratungsunterne
Informationsqualitdt von rechtsko
messbare Prozesse bis zur Ausw
schen Kommunikation.

spezialisiert auf das Management von
eitungskonzepten uber optimierte und
lihrung geeigneter Systeme in der Techni-

Roland Schmeling studiert und analytische Philosophie mit Schwerpunkt Spra-
che und Erkenntnis. Sej er Unternehmen zur Technischen Kommunikation
mit Analysen, Konzep kshops und Schulungen in unterschiedlichen Branchen,
unter anderem Masch d Anlagenbau, Medizingerate, Automobil, Energietechnik,
e Komponenten.

In der tekom wir renamtlich in verschiedenen Arbeitsgruppen, Veranstaltungen
und Veroffentlichu n mit. Als tekom-Beirat fliir Normen und Richtlinien arbeitete er
auf nationaler und internationaler Ebene an der IEC 82079-1 mit.

Roland Schmeling lehrt seit 2004 Qualitdtssicherung an der Hochschule Furtwangen
University. Fiir den TUV SUD priift er Dokumentationen und auditiert Redaktionspro-
zesse nach DocCert. Seine Arbeitsschwerpunkte sind Informationskonzepte und Stan-
dardisierung, Qualitdtssicherung, Rechtskonformitdat und CE, Reduktion von Haftungs-
risiken, Schulungen und die strategische Entwicklung der Informationsentwicklung

in Unternehmen. Aktuell stehen neue Medien und das Kiirzen von Informationen im
Vordergrund.

Matthias Schulz, Jahrgang 1962, Staatlich gepriifter Ubersetzer fiir Technik in der eng-
lischen Sprache, 1985 bis 1990 beschaftigt mit Aufbau und Leitung der Abteilung Tech-
nische Dokumentation und Sprachendienst bei Arburg Maschinenfabrik Hehl & Sohne,
LoRburg. Seit 1990 selbststindig als Technischer Autor und Ubersetzer.

Seit 1992 beschiftigt sich Schulz intensiv mit der EG-Maschinenrichtlinie und al-
len Bereichen der CE-Kennzeichnung. Publizierte seit 1991 diverse Broschiiren und
Fachbiicher zur Formulierung und Gestaltung von Sicherheits- und Warnhinweisen,
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Betriebsanleitungen, Durchfithrung von Risikobeurteilungen, Textverstandlichkeit und
Terminologiemanagement. Buchstablich Tausende Technische Redakteure und Ingeni-
eure kennen ihn aus Seminarveranstaltungen im VDI-Haus in Stuttgart oder Inhouse-
Seminaren. 1999 bis 2008 Dozent fiir Technisches Recht an der Hochschule Aalen. 2006
bis 2013 Mitglied des tekom-Beirats fiir Normen und Richtlinien. Aktuell tatig als Be-
rater fir Sicherheitstechnik im Maschinen- und Anlagenbau sowie fiir die Erarbeitung
und Optimierung von sicherheitsbezogenen Informationen in Anleitungen.
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Produktsicherheit und Information

2 Produktsicherheit und Information

2.1 Die Rolle der Information in der Produktsicherheit

Die Bedeutung von Sicherheits- und Warnhinweisen darf weder iiberbewertet noch
unterschatzt werden. Thre Rolle in der Produktsicherheit ist heute in Normen und
Gesetzen geregelt. Produkte miissen demnach zuerst technisch sicher, dann funktionell
sein. Der Vorrang der Sicherheit begriindet sich schlicht aus der Hoherwertigkeit von
Leben und Gesundheit gegeniiber dem Nutzungsinteresse und den damit verkniipften
Vorteilen, z.B. Zeitersparnis und materiellem Gewinn.

Sicherheit ist definiert als die ,Freiheit von unvertretbarem Risiko” (ISO/IEC-Guide 51).
Realistischerweise ist absolute Sicherheit nicht erreichbar. Welche Risiken beseitigt
oder gemindert werden konnen, ist vor allem eine technische Frage, in zweiter Linie
auch eine wirtschaftliche. Gesetzgeber weltweit fordern, dass Produkte auf dem ,Stand
von Wissenschaft und Technik” Sicherheit bieten miissen. Diese Forderung schlagt sich
nieder in einer Drei-Schritte-Methode, die im europdischen Recht seit rund 20 Jahren
verankert ist (z.B. in der EG-Maschinenrichtlinie 2006/42/EG und anderen produktbe-
zogenen EG-Richtlinien):

1. Beseitige Risiken konstruktiv;, wahle z.B. ein anderes Verfa , ege ein anderes

Teil, ersetze einen gefahrlichen Stoff usw.

2. Reduziere das Risiko und schiitze Personen durch te @ SchutzmafSnahmen, wenn
@ mlich von der Gefah-

e®zustand und beende ihn

sich das Risiko nicht beseitigen ldsst. Trenne dicgge
atisch Gegenmallnahmen

(beispielsweise Loscheinrichtung, Inertisi®
3. Warne vor Restrisiken, die sich weder [ggiJQ&noch mindern lassen; nenne z.B. die
Gefahrenquelle, Ursache und Folge & cn bestimmtes Vorgehen oder den
Einsatz bestimmter Hilfsmittel u & her Schutzausristungen (PSA). Verbiete
gefdhrliche Vorgehensweisen.

Vom Risiko zum Re

Wirkung

—EEEey

Sc. *zmaRnahmen der Produkt- und Informationsentwicklung

m mw struktion, Vermeidung
Personliche Schutzausriistung
- Benutzerinformation

m Technische S®hutzmafinahmen > Benutzerinfo.
Funktionspriifung der Sicherheitseinrichtungen

m - Benutzerinformation an der Maschine Organisatorische MaRnahmen Rﬁ:gf:s[;:;:
(Warnzeichen, Signale, Warneinrichtungen) und in und Schulung von der
der Betriebsanleitung -> Benutzerinformation Entwicklung

getroffenen

Lieferung: Sicheres Produkt und Benutzerinformation

Benutzer- MaRnahmen

riickmeldungen,
Produkt- ) "
beobachtung SchutzmaRnahmen, die vom Benutzer zu treffen sind

Schutzmafnahmen, die auf Arbeitsschutz und Benutzerinformation beruhen

Befolgen der
Benutzer-

information

Organisation

« Sichere Arbeitsverfahren
« Uberwachung
 Betriebserlaubnis

>

Restrisiko
nachdem vom
Benutzer alle

Bereitstellung und Anwendung zusatzlicher Schutzeinrichtungen Schutz-
Bereitstellung und Anwendung personlicher Schutzausriistungen mafnahmen
*  Schulung, usw. getroffen
wurden
[® SCHMELING + CONSULTANTS in Anlehnung an DIN EN 1SO 12100

Abbildung 2-1: Vom Risiko zum Restrisiko
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Produktsicherheit und Information

Diese in Gesetzen und Normen fest verankerte Dreiteilung zeigt die nachrangige Rolle
der Information in der Produktsicherheit. Der Grund dafiir liegt auf der Hand: Infor-
mationen reduzieren das Risiko aus einer Gefahrdung nicht, sondern geben nur das
Restrisiko bekannt, das trotz aller technischen MafBnahmen verbleibt. Ob und wann das
Restrisiko sich realisiert oder nicht, hangt danach so gut wie ausschlieflich vom Konsu-
menten der Information ab. Der Wirksamkeit von sicherheitsbezogenen Informationen
stehen allerdings die grundsatzlichen Probleme der Kommunikation entgegen:

— Wird die Information tiberhaupt wahrgenommen? Wird sie gefunden? Tritt sie deut-
lich genug hervor?

— Wird die Information verstanden, inhaltlich und was ihre Relevanz betrifft?

— Wird die Information fiir zutreffend gehalten? Werden die angegebenen MaBnahmen
fur wirksam gehalten?

— Wird die Information beachtet und befolgt, d.h., ,gehorcht” der Konsument Anwei-
sungen oder Verboten, die seiner Sicherheit dienen sollen?

Die Antworten hdangen mafRgeblich von der Qualitdt der Informationsvermittlung,
jedoch nicht ausschlieflich davon ab. Die Verstandnisfihigkeit und Einsicht des Konsu-
menten entscheiden letztlich iiber seine eigene Sicherheit (und oft die anderer Perso-
nen). Daher muss sicherheitsbezogene Information hohen Ansprii n Verstandlich-
keit und Wirksamkeit gentiigen. Fachlich hochqualifizierte Erstelle fiir ein Muss.
legen. Ein Technischer Redakteur — zumal wenn er es mit g8 @ en Produkten zu
tun hat — sollte ein grundlegendes Verstandnis der Sichgssimgit ik in seinem Pro-
duktbereich mitbringen und relevante Dokumente aug % 1k[¥ng und Konstruktion
gclagfrten Abteilungen nicht

Dabei geht es um mehr als lediglich die Fahigkeit, Sachv ich darzu-

sachgerecht auswerten konnen. Meist kann von de
erwartet werden, dass sie die sicherheitsbezogene formtationen quasi ,mundgerecht”
aufbereiten. Vielmehr miissen Technische Reg# der Lage sein, z.B. eine Risiko-
beurteilung zu verstehen und darauf basierd % htscheiden, welche Informationen
an welchen Stellen in eine Dokumentatigimei . werden sollten und wie diese zu
gestalten sind. Vor diesem Hintergrund ntstehungsprozess sicherheitsbezo-
gener Informationen besondere Bedeu

o

2.2 Von der Risikobeu m Sicherheits- oder Warnhinweis

Betrachtet man die fintsteh sigherheitsbezogener Informationen in den Unter-
nehmen, stellt man fest, dass die Verantwortung dafiir nicht selten ganz oder iiber-
wiegend bei den Tech edakteuren liegt. Dies ist nicht optimal und hinterlasst
moglicherweise Liicken, roduktnutzer gefahrden und dadurch das Haftungsrisiko
auf Seiten des Herstellers erh6hen. Nur wenn aus einer technischen Betrachtung der
Sicherheit systematisch die Restrisiken fiir die Instruktion identifiziert werden, kann ein
hohes MafR an Vollstandigkeit der sicherheitsbezogenen Informationen gewahrleistet
werden. Eine Redaktion, die allein auf Basis eigener Plausibilitatsiiberlegungen Sicher-
heits- und Warnhinweise entwickelt, lauft zwangslaufig Gefahr, an der einen Stelle liber
das Ziel hinauszuschieflen und vor nicht bestehenden Gefahren zu warnen, an einer
anderen Stelle erforderliche Warnungen zu iibersehen.

Fiir eine systematische Vorgehensweise hilft ein Blick in die relevante Normung. Darin
wird recht eindeutig ausgesagt, dass die Restrisiken vom Konstrukteur des Produkts im
Rahmen einer Risikobeurteilung! ermittelt werden sollten. Technische Redakteure soll-

1 Wenn hier von ,Risikobeurteilung” die Rede ist, soll das nicht auf die Ausprdagung derselben im Maschi-
nenbau bezogen sein. Ahnliche Aufgaben innerhalb eines Produktentwicklungsprozesses, die auf Risiko-
minimierung abzielen, sind in so gut wie jeder Branche zu finden, oft gesetzlich gefordert und in Normen
geregelt. Sie begegnen uns als Risikomanagement, Risikoanalyse, Gefahrenanalyse, FMEA, Gefdhrdungs- und
Betreibbarkeitsuntersuchung, Zuverldssigkeitsanalyse und unter diversen anderen Bezeichnungen. Davon
abzugrenzen ist jedoch die Gefdhrdungsanalyse aus Sicht des Arbeitsschutzes, die sich nicht auf ein Produkt,
sondern auf einen Arbeitsplatz bezieht.

© tekom 2014 9
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6 Glossar

Begriff Definition

Anerkannte Regeln Von der Mehrheit der Fachleute anerkannte, wissenschaftlich begriindete, ausrei-

der Technik chend erprobte und praktisch bewéhrte Regeln zum Ldsen technischer Aufgaben
(Hennig, Jorg / Tjarks-Sobhani, Marita (1998): , Worterbuch zur technischen Kommu-
nikation und Dokumentation”, Schmidt-Romhild, Liibeck, Seite 194).
Siehe auch Stand der Technik, Stand von Wissenschaft und Technik

Benutzer Einzelperson oder Organisation, die Produkte benutzt (adaptiert aus EN 82079-1).

Siehe auch Fachkraft, Laie, unterwiesene Person

Benutzerinformation

SchutzmaBnahme, die aus Kommunikationselementen besteht (z.B. Texte, Worter, Zei-
chen, Signale, Symbole, Diagramme), die einzeln oder gemeinsam verwendet werden,
um Informationen an den Benutzer weiterzugeben (EN 1SO 12100).

Anmerkung: Mit dieser Definition stellt die Norm den Begriff ganz in den Rahmen
des Schutzes vor Gefahrdungen. In Wirklichkeit hat er eine breitere Bedeutung, sogar
in der Norm, denn sie definiert als Mindestinhalt vo ichsanleitungen wesentlich
mehr als nur sicherheitsbezogene Informationen.

Bestimmungsgemale
Verwendung

ch

a) die Verwendung, fiir die ein Produkt
in den Verkehr bringt, vorgesehen ist od

rienigen Person, die es

d Ausflihrung des Produkts

Verwendung einer Maschine i
bereitgestellten Informationen (%

Betriebsanleitung

Betriebsanweisung

embedded safety
messages (integrierte
Warnhinweise), nach
EN 82079-1 ,Warn-
hinweis”

Safety mg qpoply to a specific part of a section, a paragraph, a particular

procedur a procedure, a particular sentence, etc. in a document. These

m 4 smaller units of information than do section safety messages and

ar ried within procedures or other text (ANSI Z535.6).

Siche inweise (nach EN 82079-1 ,,Warnhinweise"), die sich auf einen Teil eines
itts, eines Absatzes, einen bestimmten Ablauf oder einen Teil eines Ablaufs,

Ab
g n bestimmten Satz usw. in einem Dokument beziehen. Diese Hinweise gelten fiir
inen kleineren Teil der gesamten Information als abschnittsbezogene Sicherheits-/
Warnhinweise und sind in den jeweiligen Ablauf oder Text eingebettet (Ubersetzung:
Matthias Schulz).

Fachkraft

Einzelperson, die aufgrund ihrer einschldgigen fachlichen Aushildung, Schulung und/
oder Erfahrung befahigt ist, Risiken zu erkennen und Geféhrdungen zu vermeiden,
die bei der Nutzung des Produkts auftreten (EN 82079-1).

Siehe auch Benutzer, Laie

Fehlanwendung

Siehe verniinftigerweise vorhersehbare Fehlanwendung

Gefahr Siehe Gefédhrdung; die friihere Unterscheidung wurde in ISO/IEC-Normen aufgege-
ben.

Gefahrdung Potentielle Schadensquelle (EN 82079-1, EN ISO 12100).

Gefahrdungsbereich | Jeder Bereich in einer Maschine und/oder um eine Maschine herum, in dem eine

Person einer Gefahrdung ausgesetzt sein kann (synonym auch Gefahrbereich oder
Gefahrenbereich, EN 1SO 12100).

72
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Begriff

Definition

Gefahrdungsereignis

Ereignis, das Schaden verursachen kann; ein Gefahrdungsereignis kann kurzzeitig
oder Uber eine lange Zeitspanne hinweg auftreten (EN 1SO 12100).

Gefahrdungspotential

Siehe Risiko

Gefahrdungssituation

Sachlage, bei der eine Person mindestens einer Gefahrdung ausgesetzt ist; diese Situ-
ation kann unmittelbar oder Uber eine Zeitspanne hinweg zu einem Schaden fiihren
(EN 1SO 12100).

Gefahrenanalyse

Siehe Risikobeurteilung

Gefahrenhinweis

Hinweis auf Gefahrstoffe nach der Gefahrstoffverordnung, nicht zu verwechseln mit
Warnhinweis oder Sicherheitshinweis. Die Einstufung, Kennzeichnung und Verpa-
ckung von Gefahrstoffen richtet sich nach den Bestimmungen der EG-Verordnung
127212008, die das weltweit einheitliche , Globally Harmonized System of Classifica-
tion and Labelling of Chemicals” (GHS) der Vereinten Nationen aus dem Jahr 2005
auf européischer Ebene umsetzt.

Diethylzink
EG-Nr.: 209-161-3; EG-Kennzeichnung
500 g

Entziindet sich in Berlihrung mit Luft von sel
ser entstehen entziindbare Gase, die sig
Verursacht schwere Veratzunge!
Sehr giftig flr Wasserorganismen
Reagiert heftig mit Wasser.
Von Hitze / Funken / offener 4 3
Nicht rauchen. Freisetzun pIt vermeiden. Schutzhand-
schuhe / Schutzkleidun ) / Gesichtsschutz tragen.

BEI KONTAKT MIT C ige Minuten lang behutsam mit
Wasser aussplileg || vorhandene Kontaktlinsen nach Méglich-

CAS: 557-20-0

rung mit Was-
nden kénnen.
were Augenschaden.
r Wirkung.

Gefahr

Gefahrenpiktogramm

Uher: Gefahrensymbole) sind rot umrandete, auf der Spitze
hdrate mit einem schwarzen Symbol. Sie sind in Anhang V der
Bufgefihrt, die zum 16.12.2008 in Kraft getreten ist (EG-Verord-
1272/ 08 iiber die Einstufung, Kennzeichnung und Verpackung von Stoffen
en). Beispiele fiir Gefahrenpiktogramme:

SODDOH

— hautdtzend  oxidierend entziindbar explosiv akut toxisch gewdsser-
— korrosiv geféhrdend

Nicht zu verwechseln mit Sicherheitszeichen, Warnzeichen

Gefahrstoff

Jede chemische oder biologische Substanz, die gesundheitsgefahrdend ist. Die Sub-
stanz kann sein: sehr giftig, giftig, gesundheitsschadlich, &tzend, reizend, sensibilisie-
rend, krebserzeugend, erbgutverandernd, teratogen, pathogen, erstickend (EN 1070,
zurlickgezogen seit 2006). , Gefahrstoffe” im Sinne dieser Vorschrift sind:

1. gefahrliche Stoffe und Zubereitungen nach § 3a des Chemikaliengesetzes sowie
Stoffe und Zubereitungen, die sonstige chronisch schadigende Eigenschaften besitzen,

2. Stoffe, Zubereitungen und Erzeugnisse, die explosionsfahig sind,

3. Stoffe, Zubereitungen und Erzeugnisse, aus denen bei der Herstellung oder Ver-
wendung Stoffe oder Zubereitungen nach Nummer 1 oder 2 entstehen oder freige-
setzt werden kdnnen (Gefahrstoffverordnung § 3 Ziffer 1).
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Begriff

Definition

grouped safety mes-
sages (gruppierte
—grundlegende —
Sicherheitshinweise)

Safety messages that are collected or grouped in a document or section of a docu-
ment devoted primarily or exclusively to safety information (ANSI Z535.6).

Sicherheitshinweise, die in einem Dokument oder Abschnitt zusammengetragen oder
gruppiert sind, in dem es hauptséchlich oder ausschlieBlich um Sicherheitsinforma-
tion geht (Ubersetzung: Matthias Schulz).

grundlegender
Sicherheitshinweis

Siehe Sicherheitshinweis

hinreichende
Risikominderung

Risikominderung, die unter Beriicksichtigung des Stands der Technik zumindest den
gesetzlichen Anforderungen entspricht (EN 1SO 12100).

Laie Als Laie gilt, wer weder als Fachkraft noch als unterwiesene Person qualifiziert ist
(DIN VDE 1000).
Siehe auch Fachkraft, Nutzer, Verbraucher

Piktogramm Stark vereinfachte, gegenstandliche Abbildung, die in einem Kulturkreis von den
meisten Betrachtern erkannt wird.
Siehe auch Symbol

Produkt Ware, Stoff oder Zubereitung, die durch einen Fertid ss hergestellt worden
ist (adaptiert aus Produktsicherheitsgesg

Restrisiko Risiko, das verbleibt, nachdem Schutzma roffen wurden (EN 1SO 12100).
Anmerkung 1 sagt ferner: ,,In dieser Norm wird unterschieden zwi-
schen:
— dem Restrisiko, nachdem Scifq&ma n durch den Konstrukteur getroffen

wurden;
— dem Restrisiko, welc @ it, nachdem sémtliche SchutzmaBnahmen getroffen
wurden.”

Siehe auch Risik

Risiko Kombinatj r einlichkeit des Eintritts eines Schadens und seines
Schaden (EN1SO 12100).
SigfF % 1ko

Risikoanalyse KX aus Festlegung der Grenzen der Maschine, Identifizierung der Geféhr-
dund d Risikoeinschatzung (EN 1SO 12100).
Rig@Panalyse ist der bedeutendste Teilschritt der Risikobeurteilung.

Risikobeurteilung

samtheit des Verfahrens, das eine Risikoanalyse und Risikobewertung umfasst
(EN'1SO 12100).

Risikobewertung

Auf der Risikoanalyse beruhende Beurteilung, ob die Ziele zur Risikominderung er-
reicht wurden (EN 1SO 12100).

Risikoeinschatzung

Bestimmung des wahrscheinlichen Ausmales eines Schadens und der Wahrschein-
lichkeit seines Eintritts (EN 1SO 12100).

Haufig werden die Methoden aus EN ISO 13894-1 Anhang A und EN 62061 An-
hang A sowie ISO/TR 14121-2 Abschnitt 6.3.2 dafiir eingesetzt.
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messages (vorange-
stellte Warnhinweise)

Begriff Definition

Sachkundiger Person, die aufgrund ihrer fachlichen Ausbildung und Erfahrungen sowie Kenntnissen
der einschlagigen Bestimmungen die ihr ibertragenen Arbeiten beurteilen und még-
liche Gefahren erkennen kann.
Anmerkung: Die fachliche Qualifikation wird im Regelfall durch den erforderlichen
Abschluss einer Ausbildung, z.B. als Ingenieur, Meister oder Geselle, nachgewiesen.
Zur Beurteilung der fachlichen Ausbildung kann auch eine mehrjahrige Tatigkeit auf
dem betreffenden Arbeitsgebiet herangezogen werden (DIN 58955-1 aus dem Be-
reich Medizintechnik).
Siehe auch Fachkraft

Schaden Physische Verletzung oder Schadigung der Gesundheit von Menschen oder Schadi-
gung von Eigentum/Besitz oder der Umwelt (EN 82079-1).
Abweichend von der Definition in EN ISO 12100 schlieBt , Schaden” auch den Verlust
oder die Wertminderung von Sach- oder Vermdgenswerten ein.

SchutzmaBnahme Mittel zur vorgesehenen Minderung des Risikos, umgesetzt vom:
Konstrukteur (inharent sichere Konstruktion, technische Sch 2Bnahmen und
erganzende SchutzmaBnahmen, Benutzerinformation) und @
Benutzer (Organisation: sichere Arbeitsverfahreg Ubg o Bgfriebserlaubnis
zur Ausflihrung von Arbeiten; Bereitstellung und el zusatzlicher Schutzein-
richtungen; Anwendung Personlicher Schutzausy{ist8 hsbildung)
(EN 1SO 12100).

section safety Safety messages that apply to entire sg ions, or multiple paragraphs or

procedures within a document. These
than embedded safety message
to which they apply.

Sicherheits-/Warnhinwei
oder mehrere Absatze o
gelten fiir einen g
hinweise und st
hen (Ubers

einen gesamten Abschnitt, Unterabschnitt
em Dokument beziehen. Diese Hinweise

Sicheres Produkt

ei normaler oder verniinftigerweise vorhersehbarer Verwendung,
uchsdauer sowie gegebenenfalls die Inbetriebnahme, Instal-

cherheitsrichtlinie 2001/95/EG).

Sicherheit Freiheit von unvertretbarem Risiko (ISO/IEC-Guide 51).

Sicherheits- und Ge- | Kennzeichnung, die — bezogen auf einen bestimmten Gegenstand, eine bestimmte

sundheitsschutzkenn- | Tatigkeit oder einen bestimmten Sachverhalt — jeweils mittels eines Schilds, einer

zeichnung Farbe, eines Leucht- oder Schallzeichens, einer verbalen Kommunikation oder eines
Handzeichens eine Aussage oder eine Vorschrift betreffend den Sicherheits- und/oder
Gesundheitsschutz am Arbeitsplatz erméglicht (EG-Richtlinie zur Sicherheits- und
Gesundheitsschutzkennzeichnung am Arbeitsplatz 92/58/EWG).
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Begriff Definition
sicherheitshezogene | Information betreffend die Nutzung eines Produkts, die darauf abzielen, dem Nutzer
Information zu helfen, MaBnahmen zu treffen, die Schaden vermeiden (Matthias Schulz).

Drei Arten von sicherheitsbezogenen Informationen sind zu unterscheiden:

— Sicherheitshinweise

—Warnhinweise

— Produktsicherheitslabel/Sicherheitszeichen

(EN 82079-1)

Sicherheitsfarbe Eine Farbe, die eine bestimmte, auf die Sicherheit bezogene Bedeutung besitzt.

Kontrastfarbe ist eine Farbe, die sich von einer Sicherheitsfarbe abhebt und dadurch
zusatzliche Informationen erméglicht (I1SO 3864-1).

Sicherheitsfarbe = RAL-Farbe Kontrastfarbe Bildfarbe

RAL 1003 Schwarz Schwarz
Schwarz

Signalgelb

Signalwei® Schwarz

Signalschwarz

Sicherheitshinweis einem sinnvoll organisierten System in

einem Dokument oder Abschnii?né ents gesammelt oder gruppiert sind,

Grundlage zur sicherheit chulung der Nutzer zu schaffen (EN 82079-1).
Sicherheitskapitel In internationalen und & en Normen ist dieser Begriff nicht definiert, siehe
Sicherheitshinwe [ gRer /] ogene Information.
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Begriff Definition

Sicherheitszeichen Ein Zeichen, das durch Kombination von geometrischer Form, Farbe und Bildzeichen
eine bestimmte Sicherheits- und Gesundheitsschutzaussage erméglicht (ISO 3864-1).

Sicherheitszeichen Beispiel

Verbotszeichen
Sicherheitszeichen, das ein Verhalten, durch das eine Gefahr
entstehen konnte, untersagt.

Warnzeichen
Sicherheitszeichen, das vor einer Gefahr warnt.

Gebotszeichen
Sicherheitszeichen, das ein bestimmtes Verhalten vor-
schreibt.

Rettungszeichen

tungseinrichtung kennzeichnet.

Hinweiszeichen
Ein Zeichen mit Text, das andere
zuvor genannten Sicherheits

Vor Beriihren:
- Entladen

- Erden
- KurzschlieBen

Zusatzzeichen b ] Vorsicht!
Ein Zeichen, das ‘ Binem zuvor genannten Dacharbeiten
Sicherheitszeic et wird und zusatzliche Hinwei-

se in Form g

Symbol Piktogramm

fisches Symbol, das eine Situation be- - u
Verhalten vorschreibt und auf einem Si- \"}

hen oder einer Leuchtfliche angeordnet ist.

Signalfarbe Signalf®ben ermédglichen im Zusammenhang mit der Signalform und dem Bildzei-
chen eine Sicherheitsaussage (SO 3864-1).

Siehe auch Sicherheitsfarbe, Sicherheitszeichen, Signalwort

Signalform Die Signalform ermdglicht im Zusammenhang mit der Signalfarbe eine Einteilung des
Sicherheitszeichens in Verbot, Gebot, Warnung, Rettung, Brandschutz (ISO 3864-1).

Siehe auch Sicherheitsfarbe, Sicherheitszeichen, Signalwort
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Begriff

Definition

Signalwort

Wort, das verwendet wird, um eine gefahrliche Situation anzuzeigen, die, wenn sie
nicht vermieden wird, Schaden verursachen kann oder wird (adaptiert aus Definition
der Signalworter in 1SO 3864-2).

Verschiedenen Risikostufen sind spezielle Signalwérter zugeordnet:

Gefahr: Das Signalwort bezeichnet eine Geféhrdung mit einem hohen Risikograd, die,
wenn sie nicht vermieden wird, den Tod oder eine schwere Verletzung zur Folge hat.

Warnung: Das Signalwort bezeichnet eine Gefahrdung mit einem mittleren Risiko-
grad, die, wenn sie nicht vermieden wird, den Tod oder eine schwere Verletzung zur
Folge haben kann.

Vorsicht: Das Signalwort bezeichnet eine Gefahrdung mit einem niedrigen Risiko-
grad, die, wenn sie nicht vermieden wird, eine geringfligige oder maBige Verletzung
zur Folge haben kann.

(ISO 3864-2 und EN 82079-1)

Stand der Technik

Verfiighares Fachwissen, das wissenschaftlich begriindet, praktisch erprobt und aus-
reichend bewahrt ist (Hennig, Jorg / Tjarks-Sobhani, Jdemiga (1998): , Worterbuch zur
technischen Kommunikation und Dokumentation”, @ omhild, Libeck, Seite

Stand von Wissen-
schaft und Technik

216).
Neuester Stand von Wissenschaft und Te issenschaftlich begriindet, tech-
gahrung, allgemein zuganglich,

nisch als durchflihrbar erwiesen, ohne pra

ni, Marita (1998): , Worterbuch ' n Kommunikation und Dokumenta-
tion”, Schmidt-Romhild, Liibe ‘

supplemental direc-
tives (erganzende
Hinweise)

Symbol

Supplemental directives 3 ) about other safety messages. Supplemental

v rds, but instead provide information that pro-
motes awareness aad s gfic safety messages (e.g., grouped, section, or em-
bedded safety mg#
information (AN

Erganzeng® Hi nd Hinweise, die auf andere Sicherheitshinweise Bezug
nehmep. zejle Hinweise behandeln keine spezifischen Gefahren, sondern

en sen Informationen, die das Bewusstsein fiir und die Anwendung

sp helSicherheitshinweise (z.B. fiir gruppierte Sicherheitshinweise, eingebettete
Waruge#&ise oder Produktschilder) und damit verbundene andere sicherheitsbezo-
genggnformationen stirken (Ubersetzung: Matthias Schulz).

bild, Zeichen. Symbole sind nicht selbsterklarend. Die Aussage eines Symbols
uss vereinbart und erlernt werden. Symbole kdnnen auch nicht-bildlicher Natur
sein.

Siehe auch Piktogramm

unterwiesene Person

Als unterwiesene Person gilt, wer Uber die ihr Gibertragenen Aufgaben und mogli-
chen Gefahren bei unsachgemaBem Verhalten unterrichtet und erforderlichenfalls
angelernt sowie (iber die notwendigen Schutzeinrichtungen und SchutzmaBnahmen
belehrt wurde (DIN VDE 1000).

Siehe auch Fachkraft, Laie, Sachkundiger

vernlinftigerweise
vorhersehbare Fehlan-
wendung

Die Verwendung eines Produkts in einer Weise, die von derjenigen Person, die es in
den Verkehr bringt, nicht vorgesehen, jedoch nach verniinftigem Ermessen vorherseh-
bar ist (Produktsicherheitsgesetz § 2 Ziffer 28).

Verwendung einer Maschine in einer Weise, die vom Konstrukteur nicht vorgesehen
ist, sich jedoch aus dem leicht vorhersehbaren menschlichen Verhalten ergeben kann
(EN 1SO 12100).
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Begriff Definition

Warnhinweis Sicherheitsbezogene Information, die Nutzer vor Gefahrdungen warnt und anleitet,
wie sie zu vermeiden sind.
Anmerkung: Warnhinweise sind iiblicherweise in den Gebrauchsanleitungen dort
gegeben, wo Aufgaben beschrieben sind, bei denen Gefahrdungen auftreten kénnen
(EN 82079-1).
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7 Abkiirzungen und Bibliografie

7.1 Abkiirzungsverzeichnis

Abkiirzung Bedeutung

ANSI American National Standards Institute

ATEX atmospheére explosive (Franz.) = explosionsfahige Atmosphare

CEN European Committee for Standardization; europaische Normungsorganisation, publiziert
EN-Normen

CENELEC European Committee for Electrotechnical Standardization, europaische Normungsorgani-
sation flr elektrotechnische Normung, publiziert EN-Normen

DIN Deutsches Institut fir Normung e.V.

EG Europaische Gemeinschaft

e.g. zum Beispiel (Englisch aus Lateinisch: exemplis gratia)

EMV Elektromagnetische Vertraglichkeit

EN Europa-Norm

EU Europaische Union

EWG Europaische Wirtschaftsgemeinschaft

FDA Food and Drug Administration, USA; Bu iIr Sicherheit von Nahrungsmitteln
und pharmazeutischen Produkten, g Y fiir die meisten Laserprodukte

FMEA Fehlerzustandsart- und -effektagalys®§EN 60812), im allgemeinen Sprachgebrauch auch
.Fehlermdglichkeits- und -gj d

GB Guo jia Biao zhun; chinegjsc nung fiir nationale Normen mit zwingendem Cha-
rakter (compulsory nzffonZgtarNglds)

GBIT Guo jia Biao zhug/ T '@ esische Bezeichnung fiir nicht-verpflichtende Normen mit
Empfehlungs or (W\tary national standards)

GOST-R Kurzbezejchou™tur i@#sische Normen (Russ. FOCT-P)

GS S-Zeichen nach Produktsicherheitsgesetz, nur in Deutschland giiltig)

IEC ctrotechnical Commission

INMETRO titute of Metrology, Quality and Technology (Brasilien)

ISO onal Organization for Standardization

MPG Medizinproduktegesetz (D)

prEN preliminary Europa-Norm = Vornorm

OSHA Occupational Safety and Health Administration, USA; Bundesbehérde fiir Arbeitsschutz

ProdSG Produktsicherheitsgesetz (D)

PRSV Verordnung Uber die Produktesicherheit (Schweiz)

SEMI Verband der Halbleiterhersteller (SEMI Foundation, USA)

TR CU oder TR ZU | Technisches Reglement der Zollunion (Russland)

uL Underwriters Laboratories, Inc., USA

VDE Verband der Elektrotechnik, Elektronik und Informationstechnik e.V.

VDI Verein Deutscher Ingenieure e.V.

VDMA Verband Deutscher Maschinen- und Anlagenbau e.V.

VGB Verband der Betreiber von Einrichtungen zur Erzeugung von Energie und Warme (VGB
PowerTech e. V).
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7.2 Liste der zitierten Gesetze, Richtlinien und Normen

7.2.1 Gesetze

Deutschland

Chemikaliengesetz (ChemG)

» Medizinproduktegesetz (MPG)

Produktsicherheitsgesetz (ProdSG)

Schweiz

Bundesgesetz betreffend die elektrischen Schwach- und Starkstromanlagen (EleG,
Elektrizitatsgesetz)

= Bundesgesetz iiber die Produktesicherheit (PrSG, Produktesicherheitsgesetz)

Bundesgesetz iiber die technischen Handelshemmnisse (THG)

Osterreich
= Bundesgesetz liber Sicherheitsmanahmen fiir Dampfke @ ckbehalter, Ver-

sandbehalter und Rohrleitungen (KG, Kesselgesetz)

Bundesgesetz iiber SicherheitsmaBnahmen, Nor b und Typisierung auf dem

Gebiete der Elektrotechnik (ETG, Elektrotechni

Bundesgesetz zum Schutz vor gefahrlichen
Produktsicherheitsgesetz)

Brasilien

China

Verbraucherschutzgesetz

Gesetz liber die Produktq

= Verbraucherschut etz

7.2.2 EG-Richtlinien

Bezeichnung Kurztitel

2006/42/EG Maschinenrichtlinie

93/42/EWG (geandert durch 2001/104/EG) Medizinprodukte-Richtlinie

90/385/EWG Richtlinie Gber implantierbare elektromedizinische Apparate
98/79/EG Richtlinie tber In-vitro-Diagnostika

207/2012/EU EU-Verordnung (iber elektronische Gebrauchsanweisungen
2001/95/EG Produktsicherheitsrichtlinie

97/23/EG Druckgeraterichtlinie

2014/34/EU ATEX-Richtlinie (Neufassung der Richtlinie 94/9/EG)
2014/30/EU EMV-Richtlinie (Neufassung der Richtlinie 2004/108/EG)
2014/35/EU Niederspannungsrichtlinie (Neufassung der 2006/95/EG)
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7.2.3 Normen

In der nachfolgenden Auflistung ist bei EN-, EN-ISO- und IEC-Normen stets der
Ausgabestand der internationalen Fassung angegeben, nicht das Ausgabedatum der

DIN-Fassung.

Bezeichnung Titel Ausgabestand

ANSI Z535.4 Standard for Product Safety Signs and Labels 2011

(NEMA Z535.4)

ANSI Z535.6 Product Safety Information in Product Manuals, Instructions, and | 2011

(NEMA 7535.6) Other Collateral Materials

EN 1041 Bereitstellung von Informationen durch den Hersteller von Medi- | 2013-09
zinprodukten

EN 1127-1 Explosionsfahige Atmospharen — Explosionsschutz — Teil 1: Grund- | 2011-07
lagen und Methodik Anderungsentwurf

aus 2013 liegt vor

EN 13463-1 Nicht-elektrische Gerate fiir den Einsatz in explosionsgefahrdeten | 2009-01
Bereichen —Teil 1: Grundlagen und Anforderungen

EN 60204-1 Sicherheit von Maschinen — Elektrische Ausriistung vo en | 2010-11
—Teil 1: Allgemeine Anforderungen

EN 60335-1 Sicherheit elektrischer Gerate fiir den HausgeD ahnliche |2012-01
Zwecke — Teil 1: Allgemeine Anforderung

EN 60601-1 Medizinische elektrische Gerate — T, ne Festlegungen | 2012-07
fiir die Sicherheit einschlieBlich d Leistungsmerk-
male

EN 60745-1 Handgefiihrte motorbetria owerkzeuge — Sicherheit — 2009-07
Teil 1: Allgemeine Anfggge

EN 60745-2-3 Handgefiihrte mota .@' g trowerkzeuge — Sicherheit — 2011-02
Teil 2-3: Beso & rdegfingen tir Schleifer, Polierer und Schlei-
fer mit Schiefiol

EN 61029-1 Sicher nsporigller motorbetriebener Elektrowerkzeuge —Teil | 2009-07
1:All ntorderungen

EN 61029-2-9 Siche portabler motorbetriebener Elektrowerkzeuge —Teil | 2012-10
2-9: Besondere Anforderungen fiir Gehrungskappsagen

EN 61310-1 it von Maschinen — Anzeigen, Kennzeichen und Bedienen | 2008-02
— W 1: Anforderungen an sichtbare, horbare und tastbare Signale

EN 62061 Sicherheit von Maschinen — Funktionale Sicherheit sicherheitsbe- | 2012-11
zogener elektrischer, elektronischer und programmierbarer elektro-
nischer Steuerungssysteme

EN 62366 Medizinprodukte — Anwendung der Gebrauchstauglichkeit auf 2008-01
Medizinprodukte

EN 82079-1 Erstellen von Gebrauchsanleitungen, (auch ISO/IEC-Norm) 2012-08

EN ISO 12100 Sicherheit von Maschinen — Allgemeine Gestaltungsleitsétze — Risi- | 2010-11
kobeurteilung und Risikominderung

EN 1SO 13849-1 Sicherheit von Maschinen — Sicherheitshezogene Teile von Steue- | 2008-06
rungen — Teil 1: Allgemeine Gestaltungsleitsatze

EN ISO 13850 Sicherheit von Maschinen — Not-Halt — Gestaltungsleitsatze 2008-06

EN ISO 14971 Medizinprodukte — Anwendung des Risikomanagements auf Medi- | 2012-07
zinprodukte
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Bezeichnung

Titel

Ausgabestand

EN ISO 15223-1

Medizinprodukte — Bei Aufschriften von Medizinprodukten zu
verwendende Symbole, Kennzeichnung und zu liefernde Informati-
onen —Teil 1: Allgemeine Anforderungen

2012-07

EN ISO 18113-1

In-vitro-Diagnostika — Bereitstellung von Informationen durch den
Hersteller — Teil 1: Begriffe und allgemeine Anforderungen

2011-10

ENISO 18113-2

In-vitro-Diagnostika — Bereitstellung von Informationen durch den
Hersteller — Teil 2: In-vitro-diagnostische Reagenzien fiir den Ge-
brauch durch Fachpersonal

2011-10

EN ISO 18113-3

In-vitro-Diagnostika — Bereitstellung von Informationen durch den
Hersteller — Teil 3: Geréte fiir in-vitro-diagnostische Untersuchun-
gen zum Gebrauch durch Fachpersonal

2011-10

ENISO 18113-4

In-vitro-Diagnostika — Bereitstellung von Informationen durch den
Hersteller — Teil 4: Reagenzien fiir in-vitro-diagnostische Untersu-
chungen zur Eigenanwendung

2011-10

ENISO 18113-5

In-vitro-Diagnostika — Bereitstellung von Informationen durch den
Hersteller — Teil 5: Geréte fiir in-vitro-diagnostische Untersuch
gen zur Eigenanwendung

2011-10

EN 1SO 7010 Graphische Symbole — Sicherheitsfarben und Sich 012-07
Registrierte Sicherheitszeichen

1SO 3600 Traktoren und Maschinen fiir die Land- und For 1996-09
dienanweisungen und technische Dokumen

1SO 3864-1 Graphische Symbole — Sicherheitsfarben zeichen 2011-04
—Teil 1: Gestaltungsgrundlagen fiir i DIN: 2012-06
heitsmarkierungen (auch DIN)

ISO 3864-2 Graphische Symbole — Sicherhe 2004-10
—Teil 2: Gestaltungsgrundl DIN: 2008-07
dung auf Produkten (auch K& '

1SO 3864-3 Graphische Symbolg aﬂ‘ arben und Sicherheitszeichen— | 2012-02
Teil 3: Gestaltuns . .. fur graphische Symbole zur Anwen- | N 2012-11

§ i auch DIN)
ISO 7000 '@ f Einrichtungen — Index und Ubersicht 2004-01
DIN: 2008-12
ISO/IEC-Guide 37 use of products by consumers 2012-12
ISO/IEC-Guide 51 | Safety asp&cts — Guidelines for their inclusion in standards 1999
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