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Fakten und Tipps auf einen Blick

DIE CE-RISIKOANALYSE -
AB WANN WIRD
SIE GEBRAUCHT?

Um den globalen Wettbewerb zu
fordern und gleichzeitig ein
Hochstmal an Sicherheit zu
garantieren, werden Normen und
Standards vereinheitlicht.

Hier geht es zur
Online-Version.

Wer in der Europaischen Union eine
Ware in Verkehr bringen mochte, der
muss hierfir Konformitat mit den Richt-
linien der EU erklaren (siehe Elektro-
Spicker 39 - Link). Sichtbares Zeichen
dieser Erklarung ist das CE-Zeichen auf
dem Produkt selbst. Jeder Hersteller ist
verpflichtet die Anwendbarkeit von EU-
Richtlinien fur seine Produkte zu prifen
und darin enthaltene Sicherheitsanfor-
derungen umzusetzen und zu dokumen-
tieren. Elektrische Maschinen und Kom-
ponenten erfordern eine sehr genau
Prifung, um moglichst alle Gefahren
auszuschlieBen oder zumindest zu mini-
mieren. Fir diese Produkte ist eine Risi-
koanalyse durchzufihren.

Doch wie lauft eine

solche Risikoanalyse

ab? Was muss man
beachten? Welche Angaben
diirfen auf keinen Fall fehlen?

N

Die Risikoanalyse

Die Risikoanalyse und -bewertung soll
dazu fuhren, dass der Hersteller alle von
seinem Produkt ausgehenden Gefahren
kennt. Er soll MaBnahmen zur Eindam-
mung von Gefahren definieren kénnen,
die von seinem Produkt bei der Anwen-
dung ausgehen kdonnten.




Die Erflillung einer Norm, insbesondere
der Nachweis, dass Eigenschaften des
Produktes mit den Norm-Anforderungen
Ubereinstimmen, allein reicht nicht aus,
um die Sicherheit des Produktes zu ge-
wahrleisten. Eine Norm beschreibt nie
alle individuellen technischen Lésungen
und kann deshalb auch nicht alle Gefah-
renpotenziale definieren.

Esist also unbedingt erforderlich, eine

»,geeignete Risikoanalyse“ durchzufuhren.

ABB Striebel & John hat dazu einen Leit-
faden entwickelt, wie mit dem Thema in

der eigenen Fertigung umgegangen
wird. Dieser bezieht sich selbstverstand-
lich nur auf die eigenen Produkte. Wer-
den beim Verteilerbauer Komponenten
eingebaut und verdrahtet, muss dieser
die Konformitat fir sein Produkt selbst
belegen. Es wird auf Normen bzw. Richt-
linien verwiesen (z.B. CENELEC, Nieder-
spannungsrichtlinie). Manche dieser
Richtlinien werden im Internet frei zur
Verfligung gestellt und sollten zwingend
bei Erstellung einer eigenen Risikoana-
lyse herangezogen werden.

Vorgehen bei einer Risikoanalyse nach dem
Leitfaden von ABB Striebel & John

Folgende sechs Schritte helfen bei der Risikoanalyse und -bewertung:

Schritt 1: Produktangaben

« Produktbezeichnung

« Produktaufbau

« Produktfunktion

« Technische Daten

« Produktlebensphasen mit Verhaltens-
weisen und Benutzerangaben
- Transport & Montage
- Betrieb
- Instandhalten
- Demontage & Entsorgung

1. Produktangaben (detailliert)
definieren

2. Gefahren ermitteln

3. Risiko einschatzen und
bewerten

4. Sicherheitsziel definieren

5. SicherheitsmaBnahmen
festlegen

6. Restrisiko bewerten, Sicherheits-
maBnahmen kontrollieren

Beispiel flr
ein Produktbild



Gut zu wis:

Schritt 2: Die Gefahrenermittlung

Gefahren werden ermittelt fir Menschen,
—  Sachwerte und Umwelt. Es gilt dabei die

sen:

Beispiele moglicher Gefahrdungen
finden sich im CENELEC Blue Guide 32,

Anhang C
- Lebensphasen zu beachten
- Vorgesehene Verwendung und vor-
hersehbare fehlerhafte Verwendung zu
bericksichtigen
Schritt 2
Lebensphase Gefahr/ Gefahrdungs Typische Schadensszenario Schweregrad der
Gefahrdungs- ereignisse Folgen/ Verletzungs- Verletzung/des Schadens
situation Typische szenario Siehe Tabelle: Schweregrad
Verletzungen des Schadens; Tabellenblatt:
RA-, Schadens-,
Gefahrentabelle
Was konnte passieren? Konkretisierung Eingabe (Auswahl)
Transport/ Kippen des Verteilung wird | Zerstérung von  Umbhillung der Verteilung wird irreversibel so hoher Schaden 2
Montage Gehduses geschadigt /In | Bauteilen / geschadigt, dass die Schutzart nicht mehr
wahrend der Ndhe des Quetschungen / | eingehalten ist / Quetschungen, Schiirfungen an
Transport z. B. Objektes Schirfungen Extremitdten, nicht aber am Kopf oder Rumpf, da
LKW/Stapler befindliche die Person noch versucht, auszuweichen
Person wird von Anwesenheit einer Person = 0,001
Teilen des Gefahr des Kippens = 0,1
umkippenden 0,001 x0,1 =0,0001
Verteilers Vermeidbarkeit einer Verletzung durch z. B.
getroffen Ausweichen = 0,5
Schritt 3: Das Risiko einschatzen und - Die Wahrscheinlichkeit fur einen
bewerten Eintritt bestimmen

- Den Schweregrad des Schadens / der

Verletzung bestimmen .
- Die Wahrscheinlichkeit fur Teilaspekte .
bestimmen

- Die Gesamtwahrscheinlichkeit
errechnen

Den Risikoindex ermitteln
Die Risikobewertung vornehmen

Art der Verletzung

Schweregrad/Art der Verletzung/des Sachschadens

Verbrennung/
Verbriihung (durch
Hitze/Kalte oder
chemischen Stoff)

Elektrischer Schlag

Riss-/
Schnittverletzung

1

1. Grades, bis zu 100% der
Kdrperoberflache,

2. Grades < 6% der
Korperoberflache

Siehe auch unter Verbrennung,
da Strom Verbrennungen
verursachen kann

Oberflachlich

2

2. Grades 6-15% der
Korperoberflache

Ortlich begrenzte Auswirkungen
(vorliibergehender Krampf oder
Muskelldhmung)

AuBerlich (tief) (> 10 cm lang,
am Kérper)

(> 5cmlang, im Gesicht),
Ndhen erforderlich

Sehne oder in Gelenk
Augapfel oder Hornhaut

3

2. Grades 16-35% der
Kérperoberflache oder

3. Grades, bis zu 35 % der
Kérperoberflache Inhalative
Verbrennung

Sehnerv
Halsschlagader
Luftréhre
Innere Organe

4

2. oder 3. Grades >35% der
Koérperoberflache Inhalative
Verbrennung

Beatmung erforderlich

Tod durch elektrischen Schlag

Bronchien

Speiserdhre

Aorta

Rickenmark (unterer Bereich)
Tiefe Rissverletzung innerer
Organe

Durchtrennung des oberen
Riickenmarks

Gehirn (schwere Schadigung)




Gut zu wissen:

(*) Anlehnung an
RAPEX; RAPEX =
Rapid Exchange of
Information System
- europdisches
Schnellwarnsystem
fur gefahrliche Ver-
braucherprodukte)

Sicherheitsziele
sindu.a.im
Anhang | der
Richtlinie
2014/35/EU
formuliert:

Aus der Wahrscheinlichkeit und dem
Schweregrad wird der Risikoindex

ermittelt*)

« S-SeriousRisk —Ernstes Risiko

- H-High Risk -Hohes Risiko

« M -Medium Risk —Mittleres Risiko
« L-Low Risk —Niedriges Risiko

Wahrscheinlichkeit

>50%
>1/10
>1/100
>1/1.000
>1/10.000
>1/100.000

>1/1.000.000

<1/1.000.000

rrrrrXXX I~

Vorschlag einer Risikobeurteilung (Arbeitsdokument ABB Striebel und John)

Schritt 3
Bestimmung der Ist das Gesamt- Risikobewertung akzeptabel
Wahrscheinlichkeit, @ Eintreten eines wahrscheinlichkeit
z.B.: Schadensszenarios
Wabhrscheinlichkeit vermeidbar?
einer Exposition (Vermeidung kaum
Wie ist jemand der moglich=100% =1
Gefahr ausgesetzt? | Vermeidung
(Sténdig / lang moglich=1%
dauernd =100% =1; |=0,01) %
nurin 50% der Félle / 'g
mittlere Dauer = 0,5; K
Selten / von kurzer E
Dauer =1% =0,01 &
Eingabe Eingabe
errechnet als
Produkt der Einzel-
wahrscheinlichkeit
0,0005 0,5 0,00025 M -irreversibler nein

Sachschaden
-reversibler

Personenschaden

Schritt 4: Das Sicherheitsziel definieren

Die Sicherheitsziele sind fiir jede
potenzielle Gefahr in den Produktlebens- .
phasen zu definieren .

Schritt 5: Die SicherheitsmaBnahmen

festlegen

einzuhalten

- Konstruktive MaBnahmen

- Technische SchutzmaBnahmen

- Sicherheitshinweise

Die zutreffenden Anforderungen aus
den anzuwendenden Rechtsvorschriften
sowie der ggf. angewendeten Normen

Nach dem Konzept der ,inharenten
Sicherheit” *) ist folgende Reihenfolge

Transport & Montage

- Betrieb (siehe u.a. Anhang |
der Richtlinie 2014/35/EU)
Instandhalten

Demontage & Entsorgung

- Eine technische SchutzmaBnahme kann

ggf. auch selbst eine neue Gefahr her-
vorbringen — auch dies ist dann zu be-

trachten

Wenn eine naheliegende Sicherheits-

maBnahme nicht durchgefiihrt wird,

beachten und ebenfalls dokumentieren

sollte man dies begriinden - z. B. damit,
dass die SicherheitsmaBnahme eine
wesentliche Beeintrachtigung der
Handhabung mit sich bringt

Wenn moglich immer C-Normen**) mit
heranziehen

*)inhdrente Sicherheit,
meint eine Sicherheit,
die auch dann noch
gegeben ist, wenn gleich-
zeitig mehrere System-
komponenten ausfallen

**) A-Normen = Sicher-
heitsgrundnormen,
B-Normen = Sicherheits-
fachgrundnormen,
C-Normen = Produkt-
normen



Schritt 5

MaBnahme

Rechtsvorschrift/Norm Nachweis

Schadensszenario
Verletzungsszenario

Bestimmung der Wahrscheinlichkeit

- Verwendung einer
Palette

- Anbringen von
Warnhinweisen flr den
Transport

Umbhillung der Verteilung wird irreversibel so

geschadigt, dass die Schutzart nicht mehr
eingehalten ist / Quetschungen, Schirfungen an
Extremitdten, nicht aber am Kopf oder Rumpf, da
die Person noch versucht, auszuweichen
Anwesenheit einer Person = 0,001

Gefahr des Kippens = 0,1

0,001 x0,1=0,0001

Vermeidbarkeit einer Verletzung durch

z. B. Ausweichen = 0,5

Schritt 6 Restrisiko bewerten,
SicherheitsmaBnahmen kontrollieren

- Esist eine Bewertung des Restrisikos
durchzufihren

- Es sind ggf. KontrollmaBnahmen fest-
zulegen, mit denen Uberprift und
nachgewiesen werden kann, dass die

nahmen durchgehalten und die
damit verbundenen Sicherheitsziele
erreicht worden sind — man sollte
dazu angeben:

- was genau zu kontrollieren ist

- wer kontrolliert

- wann zu kontrollieren ist und

- wie die Kontrollen zu dokumentieren

Gut zu wissen:

Das Festlegen
geeigneter
Kontrollen bildet
zugleich einen
wesentlichen
Beitrag zur internen

Fertigungs-
zuvor festgelegten SicherheitsmaB- sind. iiberwachung
Schritt 6
Schadensszenario Schweregrad Bestimmung der Ist das Gesamt-
Verletzungsszenario / der Verletzung/ Wahrscheinlichkeit, Eintreten wahrschein-
Bestimmung der des Schadens z.B.: Wahrscheinlichkeit  eines Schadens- lichkeit
Wahrscheinlichkeit (siehe Tabelle: einer Exposition szenarios -~
Schweregrad Wie ist jemand der vermeidbar? s
des Schadens; Gefahr ausgesetzt? Vermeidung ’a:s: ‘:._',
Tabellenblatt; (Standig / lang kaum méglich = £ o =
RA-, Schadens- / dauernd = 100% = 1; 100% =1 x ~ = g
Gefahrentabelle nurin50% der Fille/ | Vermeidung 3 £ 2 2
mittlere Dauer = 0,5; kaum méglich S “ 2 o O
£ [ ) W3 [ c T
Selten / von kurzer =1%=0,01 = H N H 5 5 9
Dauer = 1% = 0,01 ® =z s 3 = 2 2
Eingabe Eingabe Eingabe
(Auswahl)
Eine Mischung von mehreren errechnet als
Wahrscheinlichkeiten kann, zundchst Produkt der
in den Spalten Verletzungs- / Einzelwahr-
Schadensszenario kommentiert werden scheinlichkeiten
Umhillung der Verteilung wird Hoher 0,0001 0,5 0,0005 L nein
irreversibel so geschadigt, dass die Schaden 2 o
Schutzart nicht mehr eingehalten ist / 2
Quetschungen, Schirfungen an E
Extremitdten, nicht aber am Kopf =
oder Rumpf, da die Person noch g
versucht, auszuweichen s = o
Anwesenheit einer Person = 0,001 'QE, g g g
Gefahr des Kippens = 0,1 o2 o 5
0,001 x 0,1 = 0,0001 385051%
Vermeidbarkeit einer Verletzung S ’g_g S g
durch z. B. Ausweichen = 0,5 QE, @ _§ g’ Q v
Sf< o £ |3
kv £ x



Die Dokumentation der Ergebnisse

Die Produktangaben sind so detailliert
wie moglich zu dokumentieren. Hilfreich
sind dabei Unterlagen der Komponenten-
lieferanten und deren Softwaresysteme.
Bei ABB Striebel & John unterstitzt z.B.
die Software ,StriePlan“ bei der Planung
und Dokumentation.

Fragen und
Antworten
FAQ

ABB STOTZ-KONTAKT GmbH
Kundencenter

Eppelheimer StraBe 82

69123 Heidelberg, Deutschland
Tel.: +49 (0) 6221 701-777

Fax: +49 (0) 6221 701-771
info.stotz@de.abb.com

go.abb/elektrospicker

Macht die Erfiillung einer Norm die
Risikoanalyse liberfliissig?

Die Erflllung einer Norm, insbesondere
der Nachweis, dass Eigenschaften des
Produktes mit den Forderungen der
Norm Ubereinstimmen, reicht alleine
nicht aus, um die Sicherheit des Produk-
tes zu gewahrleisten. Das ist vor allem
darin begriindet, dass die Norm nicht alle
individuellen technischen Losungen be-
schreibt und deshalb auch nicht alle von
der L6sung ausgehenden Gefahren
kennt.

Wer kann mich bei einer Risikoanalyse
unterstiitzen?

Es gibt einige marktunabhangige
Anbieter, die bei Risikoanalysen unter-
stitzend tatig sind. Das kdnnen freie
Ingenieurbiiros sein, Institutionen wie
der TUV oder die DEKRA oder aber auch
Anbieter von Standardsoftware.

Wer ist fiir die Risikoanalyse verant-
wortlich?

Fur die Risikobeurteilung und die dazu-
gehorige Risikoanalyse sind vor allem die
Konstrukteure verantwortlich, da diese
im Wesentlichen in der Entwicklungs-
und Konstruktionsarbeit involviert sind.

Ist die Risikoanalyse rechtlich
verbindlich?

Im Maschinensicherheitsrecht sind
Risikoanalyse und -bewertung in das
Ubergeordnete Verfahren zur Konformi-
tatsbewertung eingebunden. Die Risiko-
beurteilung ist ein zentrales Element im
CE-Prozess. Die Rechtsfolgen, wenn ein
Unfall auf einen Produktfehler zurlick-
zufihren ist, kdnnen von BuBgeld bis hin
zu strafrechtlichen Verfahren gehen.

Busch-Jaeger Elektro GmbH
Zentraler Vertriebsservice
FreisenbergstraBe 2

58513 Ludenscheid, Deutschland
Tel.: 02351 956-1600

Fax: 02351 956-1700
info.bje@de.abb.com

Technische Anderungen der Produkte sowie
Anderungen im Inhalt dieses Dokuments
behalten wir uns jederzeit ohne Vorankindi-
gung vor.
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Hier geht es zur Online-Version.



