Herstellen und Betreiben von Geraten

.. 2| far Physik
und Anlagen fiur Forschungszwecke Miinchen

CE-Konformitat und Betriebssicherheit




Vorwort

In wissenschaftlich technischen Grenzbereichen mussen in den zahlreichen Labors, Technika
und Anlagen teilweise unibliche SchutzmaRnahmen getroffen werden, bei denen wegen
ihres neuheitlichen Ansatzes nicht immer auf die ,,im Verkehr (blichen” Losungen zurlickge-
griffen werden kann. Zum Teil muss in dieser Umgebung sogar ein ,Stand der Technik” neu
definiert werden. Die bestehenden gesetzlichen Regeln fir die Gerate- und Produktsicher-
heit und die Betriebssicherheit werden den besonderen Anforderungen im Forschungsbe-
trieb nicht in vollem Umfang gerecht. Insbesondere die 9. Verordnung zum Gerate- und Pro-
duktsicherheitsgesetz (Maschinenverordnung — 9. GPSGV) bedarf hier einer Konkretisierung
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Begriffe:

Hersteller bzw. Inverkehrbringer:

Hersteller bzw. Inverkehrbringer (im Sinne des Gesetzes) eines Gerates oder einer Anlage fir
Forschungszwecke sind die Geschaftsfiihrer oder Vorstande. Aufgaben aus dieser Verantwor-
tung konnen schriftlich auf zuverlassige und fachkundige Personen lbertragen werden.

Der rechtliche Rahmen ergibt sich aus dem Gerate- und Produktsicherheitsgesetz (GPSG) und
dessen Verordnungen.

Das GPSG legt Sicherheitsvorschriften fiir Produkte und Anlagen fest, die der Hersteller bzw.
Inverkehrbringer von Maschinen, elektrischen Betriebsmitteln, Druckgeraten und weiteren
Anlagen und Einrichtungen beachten muss. Nach der EU-Maschinenrichtlinie missen Her-
steller und Importeure von Maschinen, Geraten und Anlagen (darunter fallen auch Sicher-
heitsbauteile) die so genannte Konformitatsverantwortung tibernehmen. Mit der Ausstellung
einer Konformitatserklarung und Anbringung eines CE—Zeichens, bei unvollstandi-

gen Maschinen durch Ausstellung einer Einbauerklarung, bestatigt der Hersteller,

dass seine Maschinen, Geraten und Anlagen die Vorschriften der anzuwendenden EU- Richt-
linien erflllen. In bestimmten Fallen ist dies durch externe Stellen zu priifen, in der Regel
handelt es sich aber um eine Erklarung durch den Hersteller selbst.




Betreiber

Betreiber von Anlagen und Geraten fir Forschungszwecke und damit verantwortlich fir deren
Betriebssicherheit sind die Geschéftsfihrer oder Vorstande. Aufgaben aus dieser Verantwortung
konnen schriftlich auf zuverlassige und fachkundige Personen tbertragen werden.

Der rechtliche Rahmen ergibt sich aus dem Arbeitsschutzgesetz und der
Betriebssicherheitsverordnung (BetrSichV).

In der Betriebssicherheitsverordnung werden Anforderungen an den sicheren Betrieb und an die
regelméanRige Prufung von Arbeitsmitteln und tberwachungsbedurftigen Einrichtungen

festgelegt.




Benutzung

Die Benutzung von maschinentechnischen Einrichtungen beinhaltet alle in der
Abbildung dargestellten Tatigkeiten, die im Zusammenhang mit dem Gebrauch der
maschinentechnischen Einrichtung stehen. Die in der Betriebsanleitung festgelegte
bestimmungsgemale Verwendung bezeichnet man als Gebrauch.

Bei der Benutzung soll der sichere Zustand der maschinentechnischen Einrichtung
erhalten bleiben. Durch Prifungen kdnnen Schaden rechtzeitig erkannt und
entsprechende MalRhahmen abgeleitet und durchgefihrt werden.

Mit Hilfe einer Gefahrdungsbeurteilung werden die Risiken bei der Benutzung unter
Bertcksichtigung der individuellen Betriebsweisen festgestellt, bewertet und die
notwendigen SchutzmalRnahmen ermittelt.

Benutzung
Aufbau Transport
Erprobung Gebrauch Umbau
Inbetriebnahme Ruckbau
Wartung
Storfalle Prufungen Instandsetzung

Abb. Phasen der Benutzung
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Risikobeurteilung

Sie muss vom Hersteller eines Gerates oder einer Anlage durchgefuhrt werden. Sie
umfasst die Risikoanalyse, die Risikobewertung und MalRnahmen zur
Risikominimierung sowie die Feststellung der verbleibenden Restrisiken (vgl. DIN EN
ISO 12100). Die Restrisiken werden in der Betriebsanleitung dokumentiert. Die
Risikobeurteilung beurteilt ausschliel3lich die Risiken, die von einem Gerat oder einer
Anlage ausgehen. Weitere Gefahrdungen, die sich aufgrund von Wechselwirkungen
beim Betrieb ergeben, sind in der Gefahrdungsbeurteilung des Betreibers zu erfassen.

Gefahrdungsbeurteilung

Die Gefahrdungsbeurteilung muss vom Betreiber eines Geréates oder einer Anlage
erstellt werden. Sie umfasst alle Gefahrdungen, die bei der Benutzung auftreten. Sie
beinhaltet neben den Restrisiken, die in der Betriebsanleitung beschrieben sind, auch
die Gefahrdungen aus dem Arbeitsumfeld. Der Betreiber hat das Ergebnis der
Gefahrdungsbeurteilung, die von ihm festgelegten MalRnahmen und das Ergebnis ihrer
Uberprufung zu dokumentieren
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Gesetzeskonforme Beschaffung
und Herstellung

Die Rahmenbedingungen hierfur finden sich im GPSG und beinhalten eine Konformitat
bzw. Einbauerklarung.

Gerate und Anlagen, die speziell fur Forschungszwecke konstruiert und gebaut
wurden und zur vorubergehenden Verwendung (siehe Kapitel 4.2) in Laboratorien
bestimmt sind, sind von der Maschinenverordnung ausgenommen

Anmerkung:

Geréate und Anlagen fur Forschungszwecke befinden sich haufig uber

einen langeren Zeitraum in einem kontinuierlichen Entwicklungsprozess. Wéahrend
dieses Prozesses ist die Sicherheit des Forschungsbetriebes nach den Arbeits-
schutz- und Unfallverhitungsvorschriften zu gewahrleisten; eine Konformitatserkla-
rung im Sinne des GPSG ist nicht erforderlich

Im Rahmen einer gemeinsamen experimentellen Entwicklung (Kollaboration) kann fir
Gerate und Anlagen fur Forschungszwecke oder Teile davon ein Standortwechsel
erforderlich werden. Erfolgt dabei ein Besitzerwechsel, ist eine Konformitats- bzw.
Einbauerklarung erforderlich.
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Beschaffung von wissenschaftlichen Geraten
aus Staaten auf3erhalb des EWR

Werden Gerate aul3erhalb des Européischen Wirtschaftsraums (EWR) eingekauft,
sollte per Kaufvertrag festgelegt werden, dass der Hersteller die EWR-Anforderungen
erfullt und das Konformitatsverfahren durchfthrt.

Sollte das nicht mdglich sein, ist das Forschungsinstitut als Inverkehrbringer
verantwortlich und muss die Konformitat nachweisen und erklaren (Verfahren
durchfuhren).

Fur Gerate und Anlagen fir Forschungszwecke, die keinen européaischen
Gemeinschaftsrichtlinien entsprechen und fiur die keine Konformitatsverfahren
durchgefiihrt werden kann, sind vom Betreiber die deutschen Arbeitsschutz- und
Unfallverhitungsvorschriften und im Ubrigen die allgemein anerkannten
sicherheitstechnischen und arbeitsmedizinischen Regeln zu beachten. Es ist eine
Prafung vor Inbetriebnahme durchzufihren. Dies ist Aufgabe einer dafir befahigten
Person des Betreibers bzw. einer unabhangigen Prifstelle. Gerate und Anlagen, die
speziell fur Forschungszwecke konstruiert und gebaut wurden und zur
vorubergehenden Verwendung in Laboratorien bestimmt sind, sind von

der Maschinenverordnung ausgenommen.
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Eigenherstellung von Geraten und Anlagen fur Forschungszwecke

Bei der Eigenherstellung von Geraten und Anlagen fur Forschungszwecke ist folgendes
Verfahren anzuwenden:

1. Einstufung des Geréates:
= Unter welche Verordnung (GPSGV) zum GPSG fallt es?
» Ist eine CE-Kennzeichnung erforderlich?

ja: Schritte 2 —7 abarbeiten,

nein: Schritte 2 — 6 abarbeiten

1.1. Die Maschinenverordnung (9. GPSGV) gilt nicht fir Maschinen, die speziell fur
Forschungszwecke konstruiert und gebaut wurden und zur vorubergehenden
Verwendung in Laboratorien bestimmt sind.

2. Risikobeurteilung durchfihren (z. B. nach DIN EN ISO 12100)

3. Normenanwendung klaren und umsetzen (Werkstoffauswahl, Dimensionierung,
Sicherheitsbauteile etc.)

4. Technische Dokumentation zusammenstellen (Anhang 9), diese verbleibt beim
Hersteller

5. Ggf. benannte Stelle einbeziehen (siehe Glossar und Anhang IV der Maschinen-
richtlinie)




6.Betriebsanleitung (bzw. Montageanleitung bei unvollstandigen Maschinen) erstel-
len, diese ist dem Betreiber auszuhandigen. Die Betriebsanleitung ist in den Spra-
chen zu verfassen, die vom Betreiber akzeptiert und von den Benutzern verstanden
werden. Dies ist vertraglich festzulegen.

7. Konformitats- bzw. Einbauerklarung erstellen, unterschreiben lassen
(Unternehmer)
und gegebenenfalls erforderliches CE-Zeichen anbringen (Anhange 1 und 2).

Bei der Unterschrift ist es sinnvoll, neben der fachlichen Uberprifung eine formelle
Kontrolle durchzufuhren (Anhang 5).

Die Verantwortliche Person muss daftir sorgen, dass das Verfahren eingehalten wird.
Die Verantwortlichkeiten fur die technische Umsetzung der einzelnen Entwurfs- und
Herstellungsschritte sollten schriftlich dokumentiert sein. Das beschriebene
Verfahren ist auch bei Kollaborationsvertragen einzuhalten.
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Die Unterlagen nach Punkt2 —6 sind immerzu erstellen.
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Abb. 2 Flussdiagramm Herstellung von Geratenund Anlagen fiir Forschungszwecke




Beil Experimenten mit sehr verschiedenen Bauteilen/ Baugruppen ist eine
Differenzierung erforderlich:

Testeinrichtungen (z. B. motorisch betriebene Probenhalter), sind einzeln oder in
kleiner Serie gebaute Hilfseinrichtungen, Baugruppen oder modifizierte Serienteile fur
eine primare Experimentiereinrichtung, bei denen im Einzelfall Gber eine
Zertifizierungspflicht zu entscheiden ist. Ein Kriterium ist dabei die Gefahr, zum
Beispiel auftretende Krafte (siehe DIN EN12453: maximal auftretende Kraft von 150
N auf eine Prufflache von 80 mm Durchmesser)oder elektrische Gefahrdung
(maximale Beruhrungsspannung 50 V Wechselspannung).

Zusatzteile sind aus Industriefertigung hinzu gekaufte Serienteile (Pumpen,
Antriebe, Netzteile etc.) sowie eindeutig als Maschinen zu definierende Zusatzteile,
diese unterliegen immer der CE-Zertifizierung; darunter fallt auch die Labor- und
Werkstatten Ausrustung: Werkzeugmaschinen, Gerate, Messinstrumente.

Erlauterung zu ,,Maschinen, die speziell fur Forschungszwecke konstruiert und gebaut
wurden und zur vorubergehenden Verwendung in Laboratorien bestimmt sind* (9.
GPSGV):
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Zur vorubergehenden Verwendung im Laboratorium bedeutet: Nicht dauerhaft. ApDgs £
Malgebend fur die Betrachtung ist dabei die Gesamtdauer des Experiments. Unter | I
- s . . . . far Physik
,vorubergehend® ist in der Regel ein Zeitraum von nicht mehr als drei Jahren zu iinchen
verstehen.

Unter Laboratorien in Forschungseinrichtungen sind neben Laboratorien im engeren
Sinne (vgl. Information ,,Sicheres Arbeiten in Laboratorien* (BGI/GUV-1 850-0)) auch
weitere Bereiche (Bauten oder Areale) zu verstehen, in denen Experimente
durchgefiihrt werden. Diese Bereiche sind z. B. Versuchshallen (Abb. 3), Bauten fur
Experimente und Teilchenbeschleuniger (Abb 4 und 5) sowie Areale fur Feldforschung
und Freiluft-Experimente (Abb. 6). :

Abb. 5 Teilchenbeschleunier Abb. 6 Polarforschungsstétion




Betrieb von Anlagen und Geraten

fur Forschungszwecke Ap Dy it
. . . . . fur Physik
In der Betriebssicherheitsverordnung werden Anforderungen an den sicheren Betrieb tinchen

und an die regelmalige Prifung von Arbeitsmitteln und Gberwachungsbedurftigen
Einrichtungen festgelegt.

Der Betreiber hat unabhangig vom Konformitéatsverfahren fur den sicheren Betrieb der
Maschinen und Anlagen folgende Punkte zu beachten (Anhang 6):

e Erstellung einer Gefahrdungsbeurteilung inkl. der Dokumentation

e Erstellung von notwendigen Betriebsanweisungen

(wenn notwendig in verschiedenen Sprachen)

» Unterweisung der Mitarbeiter
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Ursprung und Quellennachweis:
VBG und Helmholzgesellschaft

Ap-Dg= 31

Pl fur Physik
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