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1 Einleitung
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Technische Arbeitsmittel! kdnnen auf dem Markt nur bestehen, wenn die
Qualitat stimmt. Was dabei unter Qualitat verstanden wird, ist im konkreten
Fall sehr unterschiedlich. Im engeren Sinne spricht man zundchst von der
Produktqualitat als der Summe unterschiedlicher Beschaffenheitsmerk-
male. Solche Merkmale kdnnen z. B. sein:

.. bestimmte Aufgaben erflillen.

.. ausreichend schnell und zum vereinbarten
Termin liefern konnen.

.. wirtschaftlich hergestellt und betrieben
werden kdnnen.

.. ausreichend lang prozesssicher nutzen
kénnen.

.. keine unzumutbaren Umweltbelastungen bei
Herstellung, Betrieb und Entsorgung verur-
sachen.

.. sicher und gesundheitsgerecht, d. h. z. B.
ergonomisch, l&rmarm gestaltet und zu be-
treiben sein.

.. mit begrenztem Aufwand und sicher an den
Einsatzort und zur Entsorgung gelangen.

.. von bestimmtem Personal gehandhabt
werden kdnnen. Beratung, Betreuung,
Schulung.

.. instandhaltungsfreundlich und prozesssicher
sein. Lieferfahigkeit von Ersatzteilen und Be-
triebsstoffen.

Qualifikation

Abbildung 1: Beschaffenheitsmerkmale zur Produktqualitat

Sicherheit und Gesundheitsschutz ordnen sich hier als ein wichtiges Qua-
litatsmerkmal steigender Bedeutung ein: Von technischen Arbeitsmitteln
sollen zu keiner Zeit Gefahren flr die Sicherheit und Gesundheit von Be-
schaftigten bzw. Verbrauchern ausgehen. In jeder Phase des Lebenszyklus
des technischen Arbeitsmittels von Planung, Herstellung, Transport und
Montage Uber Benutzung und Instandhaltung bis zur Entsorgung miissen
daher die jeweiligen Akteure solche Gefahren erkennen und méglichst vor-
ausschauend vermeiden. Solches praventives Handeln ist in der Entwick-
lungs- und Produktionsphase technischer Arbeitsmittel besonders wirksam
und effizient.

Weitere Forderungen richten sich an die Art und Weise des Herstellungs-
prozesses technischer Arbeitsmittel. Um diese Prozessqualitat zu er-
reichen, muss der Hersteller bestimmte Pflichten erfillen und festgelegte
Vorgénge systematisch realisieren.

Zusétzlich werden teilweise Forderungen an die betrieblichen Strukturen

1 hier: alle Produkte, die in den Geltungsbereich des Geratesicherheitsgesetzes und
seiner Verordnungen fallen; siehe auch Abbildung 3.
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gestellt. Solche Merkmale zur Strukturqualitat sind z. B. die Zuweisung
von Zustandigkeiten mit ausreichenden Kompetenzen und Mitteln oder
Sicherstellung erforderlicher Qualifikation.

Produktqualitat, Prozessqualitat und Strukturqualitat stehen in einem engen
Zusammenhang (vgl. Abbildung 2). Eine geforderte Produktqualitat ist nur
durch ausreichende Standards im Herstellungsprozess zu sichern. Ange-
messene Strukturen sind Voraussetzung, um die Prozessqualitdt realisieren
zu kénnen.

aetr'\ebsvorschr,'f,e "

) produktqualityg;

" Kunde “forderungen
(Markt)
Qualitats- ' Ve ; Arbeitsschutz-
management- management-
systeme « systeme

(z. B. DIN EN ISO 9000'1f.)

Strukturqualitat

Abbildung 2: Anforderungen an Produkt-, Prozess- und Strukturqualitat

Qualitdtsanforderungen stellen auf der einen Seite der Kunde bzw. der
Markt und auf der anderen Seite der Staat bzw. die Européische UnionZ.
Daruber hinaus richten sich staatliche Forderungen an den Betrieb techni-
scher Arbeitsmittel beim Kunden?3, die z. T. als Kundenforderungen auf den
Hersteller zurtickfallen.

Die Forderungen des Staates zu Sicherheit und Gesundheitsschutz tech-
nischer Arbeitsmittel sind insbesondere im Geratesicherheitsgesetz
(GSG) und seinen Verordnungen enthalten (vgl. Abbildung 3). Die Vor-
schriften des sogenannten harmonisierten Bereichs regeln dabei EU-weit
einheitlich die Beschaffenheitsanforderungen an die meisten technischen
Arbeitsmittel und die Pflichten des Herstellers. Technische Arbeitsmittel, zu
denen (noch) keine EU-weit harmonisierten Vorschriften vorliegen, gehéren
zum nicht-harmonisierten Bereich des Geratesicherheitsgesetzes. Das sind
u. a. Heim- und Freizeitgeréte und teilweise die sogenannten tiberwachungs-
bedurftigen Anlagen®.

2 Die Forderungen zahireicher EU-Richtlinien sind durch Gesetze und Verordnungen in
staatliches Recht umgesetzt worden.

3 Anforderungen und Pflichten an den Betreiber technischer Arbeitsmittel werden hier
nicht behandelt (vgl. hierzu Barth 1999).

4 Furdas Inverkehrbringen einiger uberwachungsbedirftiger Anlagen existieren bereits
harmonisierte Vorschriften (siehe 11. und 12. Verordnung zum Gerétesicherheits-
gesetz).
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Detaillierte Beschaffenheitsanforderungen enthalten die Regeln der Tech-
nik. Sie legen ein einzuhaltendes Niveau von Sicherheit und Gesundheits-
schutz fest, sind jedoch in ihrer Anwendung nicht bindend, d. h., Sicherheit
und Gesundheitsschutz kdnnen auch auf andere Weise erreicht werden. Im
harmonisierten Bereich kann aber durch Anwendung europaischer Normen
mit Konformitatsvermutung die Einhaltung entsprechender Forderungen
der o.g. Vorschriften sichergestellt und damit die Umsetzung rechtlicher
Pflichten vereinfacht werden.

Nichtharmonisierter Bereich

Harmonisierter Bereich §
Geratesicherheitsgesetz mit Verordnungen

% Maschinen (9.GSGV) % Dampfkesselverordnung

% Elektrische Betriebsmittel (1. GSGV) % Druckbehalterverordnung

% Einfache Druckbehlter (6. GSGV) % Verordnung (iber Gashoch-

% Druckgerite (14. GSGV)® druckleitungen

% Gasverbrauchseinrichtungen % Aufzugsverordnung
(7. GSGV) % Verordnung Uber elektrische Anlagen

%  Personliche Schutzausriistungen in explosionsgefahrdeten Raumen
(8. GSGV) % Verordnung (iber Getrénke-

% Aufzlige (12. GSGV) Schankanlagen

% Gerate flr explosionsgefahrdete % Verordnung lber Acetylenanlagen
Bereiche (11. GSGV) und Calciumcarbidlager

% Sportboote (10. GSGV) % Verordnung (iber brennbare

% Spielzeug (2. GSGV) Flussigkeiten

Gesetz liber die elektromagnetische

Vertraglichkeit von Geréten

EN-Normen
(mit, bzw. noch ohne Konformitats-
vermutung, Normenentw(irfe)

ggf. auch: Technische Regeln,
nationale Normen und Spezifikationen

% Technische Regeln, z. B. zu den
lberwachungsbedurftigen Anlagen

% Nationale Normen

% Nationale technische Spezifikationen

| (z.B. VDI-Richtlinien)

| & Unfallverhiitungsvorschriften

Abbildung 3: Wichtige Vorschriften und Regeln der Technik

Die Forderungen an die Qualitat technischer Arbeitsmittel richten sich an den
Hersteller. Nach Geréatesicherheitsgesetz ist Hersteller, wer ein technisches
Arbeitsmittel innerhalb des europaischen Wirtschaftsraums” zuerst in Ver-
kehr bringt. Daher ist auch Hersteller bzw. ihm gleichgestellt, wer

5 derzeit noch in Vorbereitung. Ersatzweise gilt die EU-Richtlinie 97/23/EG

6 Das Bundesministerium fiir Arbeit und Sozialordnung verdffentlicht im Bundes-
arbeitsblatt in regelmaBigen Abstianden Verzeichnisse zu Regeln der Technik fiir un-
terschiedliche Gruppen technischer Arbeitsmittel (auch abrufbar unter www.baua.
de/prax/geraete/verzeich.htm)

7 Zum europaischen Wirtschaftsraum (EWR) gehéren neben den derzeit 15 Mitglieds-
staaten der Européischen Union auch die weiteren Mitgliedsstaaten der européischen
Freihandelszone Island, Liechtenstein und Norwegen. Nicht zum EWR gehéren die
Schweiz und die osteuropaischen Staaten.
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0 technische Arbeitsmittel aus einem Land auBerhalb des europaischen
Wirtschaftsraums importiert

(A Teile zu einem funktionierenden technischen Arbeitsmittel zusammen-

fugt oder verkettet

technische Arbeitsmitte! fir den Eigenbedarf herstellt

neue oder gebrauchte Technische Arbeitsmittel umbaut oder moderni-

siert oder auf andere Weise wesentlich verandert®

oo

In den meisten Féllen fordern die verbindlichen staatlichen Vorschriften keine
Prifung des technischen Arbeitsmittels durch eine zugelassene Stelle (vgl.
Abschnitt 2.1). Der Hersteller kann aber zuséatzlich das GS-Zeichen als
echtes Qualitatssiegel anstreben und damit auf dem Markt werben®. Dazu
muss er festgelegte Prifungen durch eine zugelassene Stelle durchfiihren
lassen, ob die Anforderungen zur Erlangung des GS-Zeichens erfillt sind.
Es handelt sich dabei u. a. um Anforderungen an die Produkt- und Prozess-
qualitéat, die ihren Schwerpunkt auf das Qualitdtsmerkmal »Sicherheit«
legen.

Um sicherzustellen, dass ausschlieBlich anforderungskonforme technische
Arbeitsmittel in Verkehr gebracht und an Kunden geliefert werden, muss der
Hersteller ein systematisches Qualititsmanagement'? betreiben, das u. a.
die Prozessschritte von der Planung Uber die Herstellung technischer Ar-
beitsmittel bis zur Belieferung festlegt und lenkt.

Der Hersteller kann zu diesem Zweck ein Qualitadtsmanagementsystem '
einflhren und sich dabei an festgelegten Standards orientieren. Mit der
Zertifizierung nach solchem Standard durch eine zugelassene Stelle kann
er um Vertrauen bei den Kunden werben. Verschiedene staatliche Anfor-
derungen und Kriterien fur die Erlangung des GS-Zeichens setzen zudem
Elemente eines Qualitatsmanagementsystems voraus. Ist ein Qualitéts-
managementsystem vorhanden, kann die Erfiillung mancher Pflichten bei
bestimmten technischen Arbeitsmitteln vereinfacht und beschleunigt wer-
den.

Ein weit verbreiteter Standard fir Qualititsmanagementsysteme ist die
Normenreihe DIN EN ISO 9000 ff. Durch die im Jahr 2000 abgeschlossene

8 Ob eine wesentliche Veranderung z. B. durch Erweiterungen der Einsatzbedingungen
oder Funktions-, Leistungs- oder Ausstattungsverbesserungen vorliegt, muss im Rah-
men einer Gefahrenanalyse untersucht werden. Dies ist gegeben, wenn neue oder
zuséatzliche Gefahren zu erwarten sind (vgl. Bundesministerium fiir Arbeit und Sozial-
ordnung 2000).

9 Auf das GS-Zeichen ist zu verzichten, wenn das CE-Kennzeichen mit dem GS-Zei-
chen sachidentisch ist. Das ist z. B. der Fall, wenn im Zusammenhang mit der Kon-
formitatspriifung bereits eine Baumusterprifung und Produktionsiiberwachung vor-
geschrieben ist.

10 Qualitdtsmanagement umfasst die Festlegung von Qualitatspolitik und -zielen, die
Qualitatsplanung, die Qualitatslenkung zur Erfullung der Qualitatsforderungen, die
Qualitatssicherung zur Schaffung von Vertrauen sowie die Qualitatsverbesserung zur
Erhéhung von Wirksamkeit und Effizienz.

11 Ein Qualititsmanagementsystem umfasst die festgelegte Aufbau- und Ablauforgani-
sation zur Durchfiihrung aller MaBnahmen des Qualititsmanagements. Hierzu sind
im Unternehmen die Organisationsstruktur, Verantwortungen, Verfahren, Prozesse
und erforderliche Mittel festzulegen.
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2.1 Rechtliche Pflichten
zu Sicherheit und
Gesundheitsschutz
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Generalrevision ist diese Normenreihe Ubersichtlicher und starker an den be-
trieblichen Prozessen ausgerichtet worden, die im Zusammenhang mit der
Entwicklung und Herstellung von Produkten stehen. Zudem wurde die Kom-
patibilitdt zu TQM'? sowie zu anderen Managementsystemen 13 verbessert.

Arbeitsschutzmanagementsysteme enthalten Regelungen insbesondere
zur Gewdhrleistung von Sicherheit und Gesundheitsschutz der Beschaftig-
ten im eigenen Unternehmen, hier also bei der Herstellung technischer
Arbeitsmittel, teilweise aber auch bezlglich des Qualitatsmerkmals Sicher-
heit und Gesundheitsschutz der hergesteliten Produkte. Es besteht daher
die Moglichkeit, das Qualitditsmanagementsystem und das Arbeitsschutz-
managementsystem zu einem integrierten Managementsystem zusammen
zu fassen.

Wenn hier bisher vom Hersteller die Rede ist, fallt die Wahrnehmung der
Pflichten und die Realisierung der Beschaffenheitsanforderungen meist auf
andere betriebliche Funktionstrager zuriick. In Bezug auf die Qualitét tech-
nischer Arbeitsmittel kommt dabei dem Entwickler und Konstrukteur zen-
trale Bedeutung zu. Um die Komplexitat des Entwicklungsprozesses zu be-
herrschen, ist es i.d.R. erforderlich, friihzeitig geeignete Fachexperten in
den Planungs- und Gestaltungsprozess sowie die Entscheidungsprozesse
einzubeziehen. In Bezug auf das Qualitatsmerkmal Sicherheit und Gesund-
heitsschutz sind dies in erster Linie die Fachkraft fiir Arbeitssicherheit
sowie der Betriebsarzt, ggf. auch weitere externe Arbeitsschutzexperten.

Anliegen aller MaBnahmen des Qualitdtsmanagements ist die Herstellung
und Gewabhrleistung der geforderten Qualitat zur Erfullung von Kunden-
winschen, Marktanforderungen und rechtlichen Vorschriften. Es geht
darum, Qualitdt méglichst unter Vermeidung von Fehlern, Mangeln und
Risiken zu erzeugen. Zu erwartende bzw. bereits aufgetretene Fehler und
Mangel sowie mit dem technischen Arbeitsmittel verbundene Sicherheits-
und Gesundheitsgefahren miissen so friih wie moglich erkannt und beseitigt
werden, um Ausschuss und Nachbesserungen sowie Unfélle und gesund-
heitliche Beeintrachtigungen zu vermeiden. Dabei sind alle Qualitatsmerk-
male im Zusammenwirken und alle Lebensphasen des technischen Arbeits-
mittels, hier insbesondere die an und mit dem Arbeitsmittel auszuflihrenden
Tatigkeiten zu bertcksichtigen. Dabei verbergen sich hinter jeder Lebens-
phase zahlreiche Tatigkeiten, wie z. B. beim Betrieb Tatigkeiten wie Einrich-
ten, Programmieren, Steuern, Uberwachen, Transportvorgénge, Zuflihren,
Entnehmen, Stérungsbeseitigung usw.

Die in Abbildung 3 genannten Vorschriften richten zahlreiche Pflichten an
den Hersteller technischer Arbeitsmittel. Er darf technische Arbeitsmittel
des harmonisierten Bereichs innerhalb der Europaischen Union erstmals
nur in Verkehr bringen, wenn er diese Pflichten erfillt hat:

1 Ermitteln und Beurteilen der mit dem technischen Arbeitsmittel ver-
bundenen Gefahren

12 TQM steht fur Total Quality Management und ist ein umfassendes Modell der Euro-
pean Foundation fiir Quality Management (EFQM) (siehe VDI/DGQ 5500 ff.).
13 Zum Umweltmanagement siehe DIN EN ISO 14001 ff.
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A Ermitteln der zu beachtenden Anforderungen zu Sicherheit und Gesund-
heitsschutz

4 Ergreifen von MaBnahmen zur Gefahrenverhiitung (z. B. durch Anwen-
dung harmonisierter Normen)

1 Durchfuhren der Konformitatsprifung und Konformitatsbewertung nach
festgelegten Verfahren (vgl. Tabelle 1 auf Seite 8)

1 Erklaren der Konformitat des technischen Arbeitsmittels mit den Be-
schaffenheitsanforderungen und in vielen Fallen Bereitstellen der Kon-
formitatserklarung'# mit dem technischen Arbeitsmittel

1 Anbringen des CE-Konformitdtskennzeichens an dem technischen Ar-
beitsmittel (auBer bei nicht-gebrauchsfertigen Teilen von Maschinen)

(1 Erstellen und Beilegen einer Betriebsanleitung und ggf. weiterer Doku-
mente wie Handbucher zur Bedienung und Instandhaltung (teilweise nur
gefordert, falls zum sicheren Gebrauch erforderlich)

[ Nachweis von Sicherheit und Gesundheitsschutz des technischen Ar-
beitsmittels durch Zusammenstellen und Bereithalten der technischen
Dokumentation

Q Sicherstellen der Ubereinstimmung des technischen Arbeitsmittels mit
der technischen Dokumentation

Je nach Art des technischen Arbeitsmittels sind unterschiedliche Verfahren
zur Konformitatsprufung vorgeschrieben bzw. kann der Hersteller zwischen
verschiedenen Verfahren wahlen. Tabelle 1 zeigt, welche Pflichten bei den
jeweiligen Verfahren nach dem Beschluss des Rates 93/465/EWG17 zu rea-
lisieren sind. Die Verfahren 2, 4 und 5 setzen ein zertifiziertes Qualitatsma-
nagementsystem voraus, das z. B. DIN EN ISO 9000 ff. entspricht.

Bei komplexen Personlichen Schutzausristungen der Kategorie lll ist ein
zertifiziertes Qualitdtsmanagementsystem zwingend vorgeschrieben.

Bei folgenden Gruppen technischer Arbeitsmittel '® kann der Hersteller, der
Uber eine entsprechend zertifiziertes Qualitdtsmanagementsystem verfligt,
ein Konformitatsverfahren mit Qualitdtsmanagementsystem wahlen und da-
durch das Verfahren vergleichsweise vereinfachen und beschleunigen:

(J Besonders geféhrliche Maschinen und Sicherheitsbauteile nach Anhang
IV der Maschinenrichtlinie (9. GSGV)

J Gasverbrauchseinrichtungen und Ausriistungen in Serienproduktion
(7. GSGV)

[ Sportboote, unvollstandige Boote und Bauteile der Kategorie A bis C bei
Rumpfléangen zwischen 12 und 24 Meter (10. GSGV)

[ Bestimmte Gruppen von Gerdten, Komponenten und Schutzsystemen
in explosionsgefahrdeten Bereichen (z.B. elektrische Gerdte oder
Motoren mit innerer Verbrennung nach 11. GSGV)

1 Bestimmte Gruppen von Aufziigen und Sicherheitsbauteile flr Aufzlige
(12. GSG)

14 Bei nicht gebrauchsfertigen Maschinen Herstellererklarung statt Konformitatserkla-
rung. Bei Baumusterpriifung durch eine zugelassene Stelle schlief3t die Erklarung die
Ubereinstimmung des technischen Arbeitsmittels mit dem Baumuster ein.

15 Weitere Produkte, bei denen Konformitatsverfahren mit Qualitatssicherungssystemen
gefordert oder wahlbar sind, sind Bauprodukte, Medizinprodukte, Druckgerate, nicht-
selbsttatige Waagen, Telekommunikationseinrichtungen, aktive implantierbare medi-
zinische Geréte.

C€
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In seiner Rolle als Arbeitgeber hat der Hersteller zudem Pflichten zur Ge-
wabhrleistung von Sicherheit und Gesundheitsschutz der Beschéftigten, die
technische Arbeitsmittel herstellen, zu erfillen'®. Hierzu zzhlen v. a.:

O Durchflhren von Gefahrdungsbeurteilungen fir alle anfallenden Tétig-
keiten

O Ergreifen erforderlicher MaBnahmen zur Gew&hrleistung und standigen
Verbesserung der Sicherheit und des Gesundheitsschutzes der Be-
schéftigten und Kontrolle der Umsetzung

Q0 Sorgen fiir eine geeignete Organisation zur Sicherstellung regelmaBiger
Geféahrdungsbeurteilungen und der Umsetzung erforderlicher MaBnah-
men eingebunden in die betrieblichen Flhrungsstrukturen

Tabelle 1: Verfahren zur Konformitétspriifung in Anlehnung an 93/465/ EWG'”

Verfahren'8

Anderungen des Baumusters

rodukts oder .

16 Rechtsquellen sind insbesondere das Arbeitsschutzgesetz mit seinen Verordnungen,
aber auch die Vorschriften und Regeln der Unfallversicherungstrager. Nahere Infor-
mationen siehe Barth 1999.

17 Beschluss des Rates 93/465/EWG: Beschluss des Rates vom 22. Juli 1993 (ber die
in den technischen Harmonisierungsrichtlinien zu verwendenden Module fiir die ver-
schiedenen Phasen der Konformitatsbewertungsverfahren und die Regeln fiir die An-
bringung und Verwendung der CE- Konformitatskennzeichnung

18 In den in den jeweiligen EU-Richtlinien angegebenen Sonderféllen kann es weitere
Varianten geben.

19 Nur in bestimmen Fallen zusatzlich gefordert.

20 Andere Qualititsmanagementsysteme sind zulassig, soweit sie den in der jeweiligen
Richtlinie bzw. der Richtlinie 93/465/EWG genannten Anforderungen entsprechen. Bei
den Verfahren 4 bzw. 5 kdnnen die Herstellungsphasen »Entwurf« bzw. » Entwurf« und
»Herstellung« ausgenommen werden.

21 Anbringen der Kennnummer und Ausstellen einer Konformitatsbescheinigung iiber
die vorgenommene Prifung durch benannte Stelle
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Um das Qualitatssiegel GS-Zeichen auf dem technischen Arbeitsmittel
anbringen zu dirfen, muss der Hersteller:

U die festgelegten Anforderungen an die Produkt- und Prozessqualitat
erflllen

0 das technische Arbeitsmittel durch eine zugelassenen Stelle einer Bau-
musterprifung unterziehen lassen

U die Produktion regelmaBig durch die zugelassene Stelle tberpriifen
lassen. Neben Stichprobenprifungen ist dies auch im Rahmen eines
zertifizierten Qualitdtsmanagementsystems nach DIN EN ISO 9001 még-
lich.

Es ist sinnvoll und marktstrategisch geboten, die prozessbezogenen
Kundenwilnsche und die rechtlich geforderten Pflichten von Beginn an in
die verschiedenen Phasen des Produktentstehungsprozesses zu integrieren,
um Fehler, Méangel und Irrwege sowie daraus folgende teure Nachbesse-
rungen und Verzégerungen mdoglichst zu vermeiden. Dabei sind die An-
forderungen zur sicheren und gesundheitsgerechten Beschaffenheit des
technischen Arbeitsmittels in allen Phasen des Produktlebenszyklus zu
beachten.

Der Hersteller muss entsprechende MaBnahmen treffen und geeignete
Instrumente zum Erreichen und Gewé&hrleisten der Qualitdt einsetzen
(vgl. Abbildung 4):

Arbeitsschutzaspekte

1 Gestaltungs- und Schutzziele aus
Ermitteln und - Vorschriften und Regeln (u.a. GSG,

e FEStlegenvon Normen)
. Qualitatszielen J Benutzerriickmeldungen

1 Kundenwiinsche zu Sicherheit und
| Gesundheitsschutz

1 Anwendung der Prinzipien zum
sicheren und gesundheitsgerechten
Kreatives . Gestalten
Gestalten (0 Beriicksichtigung bewéhrter
V’ Lésungsansétze fiir sichere und
gesundheitsgerechte Technik
(z.B. aus Normen)

Beurteilen der

‘ Zielerreichung: 1 Gefahrenanalyse
Qualitatsstand 1 Risikoabschéatzung und Bewertung
ermitteln ‘... [ Abgleich mit Gestaltungs- und

Schutzzielen
. Bewerten durch
. Abgleich mit den
| Qualititszielen

Abbildung 4: MaBnahmen zum Erreichen und Gewahrleisten von Qualitit

2.2 Anforderungen zur
Erlangung des GS-
Zeichens

2.3 Vorgehen
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1. MaBnahmen zielen darauf ab, durch zielgerichtetes Gestalten die
Qualitatsanforderungen direkt zu erfillen und Fehler und Mangel zu ver-
meiden. Dazu sind die geforderten Qualitdtsmerkmale mdglichst genau
und umfassend zu ermitteln und hieraus Uberprifbare Qualitatsziele
abzuleiten. Um die Qualitatsziele Sicherheit und Gesundheitsschutz zu
erreichen, sind beim Entwickeln, Gestalten und Fertigen technischer
Arbeitsmittel bewahrte Gestaltungsprinzipien z. B. des larmarmen, ergo-
nomischen usw. Konstruierens anzuwenden (z. B. durch Anwenden von
Normen, insbesondere EN-Normen und nationalen Spezifikationen).

2. Erganzend sind MaBnahmen zur Beurteilung der Zielerreichung er-
forderlich, die im engen Rickkopplungsprozess ein mdglichst friih-
zeitiges Erkennen und Beseitigen aufgetretener Fehler und Mangel
gewahrleisten. In den verschiedenen Phasen der Entwicklung und Pro-
duktion sollte tberpruft werden, inwieweit die Qualitdtsziele eingehalten
werden kénnen. Fur das Qualitdtsmerkmal Sicherheit und Gesundheits-
schutz kann dies durch eine Risikobeurteilung?? geschehen. Schwach-
stellen sind auf ihre Ursachen zu analysieren und durch KorrekturmaB-
nahmen zu beseitigen.

Um sicherzustellen, dass ausschlieBlich anforderungskonforme technische
Arbeitsmittel entwickelt und produziert werden, sind systematisch um-
fassende und effiziente MaBnahmen zu ergreifen. Dabei sind ablauf- und
aufbauorganisatorische Aspekte zu beachten.

Die MaBnahmen miissen in die betrieblichen Prozesse der Produktent-
stehung eingebunden werden. In jeder Phase solcher Prozesse finden

O Arbeitsschritte der Gestaltung (kreatives Handeln, Entwickeln von
Ldsungsvarianten, Optimieren) statt, an die sich im Wechsel

[ Arbeitsschritte der Entscheidung (Prifen, Erproben, Analysieren, Be-
urteilen, Auswaéhlen) anschlieBen

In Bezug auf das Qualitdtsmerkmal Sicherheit und Gesundheitsschutz geht
es darum, '

[ bei der Gestaltung die Beschaffenheitsanforderungen (Schutzziele) und
Prinzipien der sicheren und gesundheitsgerechten, oder konkreter er-
gonomischen, l&arm- und schwingungsarmen usw. Gestaltung zu beriick-
sichtigen (z.B. durch Anwendung von Normen und Richtlinien, aber
auch von Forschungsergebnissen und guten Praxisbeispielen).

(J Bei der Entscheidung (Analyse, Beurteilung, Auswahl) sind die mog-
lichen Sicherheits- und Gesundheitsgefahren zu ermitteln, die mit ihnen
verbundenen Risiken abzuschétzen, entsprechender Handlungsbedarf
festzulegen bzw. die Auswahl auch nach Sicherheits- und Gesundheits-
schutzkriterien vorzunehmen.

Hinzu kommen unterstiitzende Prozesse, die z. B.

22 Vgl. DIN EN 1050, auch DIN EN 292-1, insbesondere Abschnitt 5 Strategie zur Risiko-
minderung.
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d gewabhrleisten, dass jeweils die aktuellen Dokumente, Vorschriften, Nor-
men zur Verfigung stehen (Regelwerks- und Dokumentenmanagement)
oder

[ termingerecht die bendtigten Materialien in der erforderlichen Qualitat
bereitstellen (Beschaffung)

Diese Prozessphase ist fUr das zielgerichtete Erreichen der erforderlichen
Qualitét von besonderer Bedeutung. Je friher die Qualitdtsanforderungen
umfassend beachtet und in engen Regelkreisen ihre Erreichbarkeit tber-
prift wird, desto eher kbnnen Fehler vermieden oder wenn sie dann doch
auftreten friihzeitig erkannt und mit geringen Kosten und Zeitverzégerungen
beseitigt werden.

Das gilt genauso fur das Qualitdtsmerkmal Sicherheit und Gesundheits-
schutz. Hinzu kommen hier die in Abschnitt 2.1 aufgezeigten rechtlichen
Pflichten, die zu erfillen sind, dariiber hinaus aber auch fur einen effizienten
Entwicklungsprozess genutzt werden kénnen. Die begleitende Umsetzung
der Pflichten ermdglicht zudem die Begrenzung des Aufwands z. B. fir die
Zusammenstellung der technischen Dokumentation und beugt spaten
Uberraschungen mit den damit verbundenen Folgekosten vor.

Entwickler und Konstrukteure sind die Hauptakteure in der Entwicklungs-
phase. Qualitdtsbestimmende MaBnahmen mussen sich daher an ihren
Arbeitsweisen und -schritten orientieren, die sich grob zu den Abschnitten
»Planen«, »Konzipieren«, »Entwerfen« und »Ausarbeiten« zusammenfassen
lassen. In Abbildung 5 sind die MaBnahmen von Sicherheit und Gesund-
heitsschutz den Abschnitten des Entwicklungsprozesses gegeniber ge-
stellt. Detaillierte Vorgehensweisen enthalt der Leitfaden zur Anwendung
des Geratesicherheitsgesetzes (Hohn u.a. 1999).

Zu den wichtigsten Instrumenten im konstruktiven Entwicklungsprozess
gehoren die Risikobeurteilung (vgl. DIN EN 1050, DIN EN 292) und die
Ausfalieffektanalyse (Fehler-Mdoglichkeits- und Einfluss-Analyse — FMEA)
nach DIN 25448. Auf der Basis solcher Analysen sind MaBnahmen der
Risikominderung zu ergreifen. Dabei sollte konsequent und systematisch
das Konzept der Risikominderung nach DIN EN 292 eingesetzt werden
(vgl. auch EU-Richtlinie 98/37/EG - Maschinenrichtlinie, Anhang |, Ab-
schnitt 1.1.2. b)). Danach ist als wirksamste Form der Risikominderung die
Vermeidung von Gefahrenquellen durch eigensichere Konstruktion an-
zustreben. Erst wenn dies nicht mdéglich ist, kbnnen weniger wirksame
technische SchutzmaBnahmen ergriffen werden. Aufgrund der geringen
Schutzwirkung sind Benutzerinformationen nur fur niedrige, konstruktiv-
technisch unvermeidliche Restrisiken zuldssig. Flankierend hinzu kommen
ergdnzende SchutzmaBBnahmen.

Besonders risikobehaftet sind im spateren Einsatz des technischen Arbeits-
mittels hdufig Tatigkeiten der Instandhaltung und der Stérungsbeseitigung.
Die konstruktive Gestaltung des technischen Arbeitsmittels hat entschei-
denden Einfluss auf die Vermeidung solcher Tatigkeiten und die Mdglich-
keiten, Instandhaltungstatigkeiten und Stoérungsbeseitigungen sicher und
gesundheitsgerecht durchfiihren zu kénnen. Der Konstrukteur muss daher
bereits in der Entwicklungsphase nicht nur die Bedienungstatigkeiten, son-

3.1 Prozessphase
»Entwicklung«
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dern insbesondere alle anfallenden Instandhaltungstatigkeiten sowie
Storungssituationen und ihre Beseitigung vorausschauend ermittein und
ihre sichere und gesundheitsgerechte Durchfiihrbarkeit konstruktiv bertick-
sichtigen. Die geplante vorbeugende Instandhaltung bietet nicht nur die
besten Rahmenbedingungen fiir die sichere und gesundheitsgerechte
Durchfuhrung der Instandhaltungsarbeiten, sondern sichert auch die Funk-
tionsbereitschaft des technischen Arbeitsmittels mit hohen Standzeiten
unter Vermeidung stérungsbedingter Ausfallzeiten. Diese Zielstellungen
werden erreicht durch:

U instandhaltungsverringernde Konstruktion, z. B. Abstimmung der Ver-
flgbarkeit von Baugruppen mit Instandhaltungsintervallen

U instandhaltungserleichternde Konstruktion, z.B. Wechsel kompletter
Baugruppen

0 diagnosegerechte Konstruktion, z. B. automatische Fehler- und Stéran-
zeigevorrichtungen

: Analyse von Referenzprodukten und
Auswertung von Kundenerfahrungen
zu Sicherheit und Gesundheitsschutz

Ermitteln zutreffender Vorschriften und
hieraus der zu beachtenden rechtlichen
Anforderungen an das technische

. Arbeitsmittel und die Pflichten des
Herstellers

Ermitteln und Anwenden risikoarmer
Gestaltungskonzepte und -lésungen
(z. B. aus Normen, Praxisbeispielen
usw.) orientiert am Stand der Technik

| Durchflihren von Gefahrenanalysen

. (Risikobeurteilung)

Formulieren von Gestaltungszielen an
technische Arbeitsmittel (Schutzziele)

Entwickeln von Schutzkonzepten

Ableiten und Anwenden von Ge-
| staltungsmaBnahmen

| Festlegen des Verfahrens zur Kon-
formitatspriifung

Durchflihren der erforderlichen
Aktivitdten zur Konformitatsprifung

in der Entwicklungsphase technischer
. Arbeitsmittel gemaB dem ermittelten

1 Verfahren

Begleitendes Zusammenstellen der
technischen Dokumentation ein-
schlieBlich der Benutzerinformation

Abbildung 5: MaBnahmen zur Gewéhrleistung des Qualititsmerkmals
Sicherheit und Gesundheitsschutz in der Entwicklungsphase
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An die Entwicklung schlieB3t sich die Produktionsphase an. Diese beinhaltet
die Arbeitsvorbereitung (Arbeitsplanung als einmalige Rahmenplanung und
Arbeitssteuerung als der Arbeitsplanung entsprechende Auftragsabwick-
lung) und die eigentliche Herstellung (Fertigung und Montage). Die Montage
kann dabei beim Hersteller, aber teilweise auch beim Kunden anfallen.

Zum Erreichen der geforderten Prozessqualitédt der Produktion technischer
Arbeitsmittel ist es erforderlich, MaBnahmen hinsichtlich Sicherheit und Ge-
sundheitsschutz im Rahmen der Arbeitsvorbereitung sowie der Fertigung
und Montage zu ergreifen. Solche MaBnahmen des Arbeitsschutzes haben
auch Auswirkungen auf die Produktqualitat: nur unter sicheren und ge-
sundheitsgerechten Arbeitsbedingungen kénnen die Mitarbeiter in der Pro-
duktion Qualitatsarbeit leisten. Dies ist vor allem durch folgende, zudem
rechtlich geforderte MaBnahmen erreichbar:

O Ermitteln von Gefahrdungen?3, denen die Beschéftigten bei der Fertigung
und Montage des technischen Arbeitsmittels ausgesetzt sind (Geféhr-
dungsbeurteilung nach §5 Arbeitsschutzgesetz). Solche Gefédhrdungen
kénnen sich ergeben durch:

— die Gestaltung und die Einrichtung der Arbeitsstatte und des Arbeits-
platzes

- physikalische, chemische und biologische Einwirkungen

- die Gestaltung, die Auswahl und den Einsatz von Arbeitsmitteln, ins-
besondere von Arbeitsstoffen, Maschinen, Geraten und Anlagen so-
wie den Umgang damit

- die Gestaltung von Arbeits- und Fertigungsverfahren, Arbeitsabléufen
und Arbeitszeit und deren Zusammenwirken

- unzureichende Qualifizierung und Unterweisung der Beschaftigten

[ Festlegen des Handlungsbedarfes aufgrund der ermittelten Gefahrdun-
gen und Einleiten entsprechender MaBnahmen zur Gestaltung sicherer
und gesundheitsgerechter Arbeit (vgl. § 3 Arbeitsschutzgesetz)

Abbildung 6 stellt die Arbeitsschritte der Produktionsphase und die in diese
Prozessphase einzuordnenden Aktivitdten zum Erreichen sicherer und ge-
sundheitsgerechter technischer Arbeitsmittel zusammen.

Die Arbeitsplanung und -steuerung sind fiir die Vermeidung von Gefahr-
dungen der Beschaftigten bei der Fertigung und Montage des technischen
Arbeitsmittels von besonderer Bedeutung. Hier konnen Sicherheits- und Ge-
sundheitsrisiken bereits in der Arbeitsplanung ermittelt und bei der Gestaltung
der Arbeitssysteme und -abldufe sowie der Auswahl von Materialien, Ferti-
gungsverfahren, Arbeits- und Betriebsmittel (einschlieBlich Hilfsstoffe, Vor-
richtungen, Werkzeuge, Messmittel), Arbeitsvorgange und Arbeitsstatte be-
rlcksichtigt werden. Deshalb ist nach §§ 3 und 5 des Arbeitsschutzgesetzes
in dieser Phase eine Gefahrdungsbeurteilung fir alle anfallenden Tatigkeiten
durchzufthren. Auf dieser Grundlage sind die erforderlichen MaBnahmen des
Arbeitsschutzes zu ergreifen. Dies ist Aufgabe des Arbeitgebers bzw. der
Fihrungskréfte. Die Fachkraft fiir Arbeitssicherheit und der Betriebsarzt sollen
sie dabei unterstitzen (vgl. §§ 3 und 6 Arbeitssicherheitsgesetz).

23 Gefahrdungen schlieBen immer auch arbeitsbedingte Belastungen mit ein wie z. B.
Zeitdruck, Zwangshaltungen, schweres Heben und Tragen.

3.2 Prozessphase
»Produktion«
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Durchfiihren von Gefahrdungsbeur-
teilungen fir alle vorgesehenen
Téatigkeiten

Formulieren von Gestaltungszielen an
technische Arbeitsmittel (Schutzziele)

Anwenden von Gestaltungsldosungen
fir sichere und gesundheitsgerechte
~Arbeitsbedingungen

Ableiten und Umsetzen von MaB-
nahmen zur sicheren und gesundheits-
| gerechten Arbeitsgestaltung

Auswaéhlen und Einsetzen sicherer und
gesundheitsgerechter

d Materialien

U Fertigungsverfahren

3 Arbeits- und Betriebsmittel (ein-
schlieBlich Hilfsstoffe und Vorrichtun-
gen, Werkzeuge, Messeinrichtungen)

{3 Arbeitsvorgange

U Arbeitsstatten

unter Beachtung von Hinweisen aus
Entwicklung und Konstruktion

Durchfiihren der Konformitéts-
prifung gemaB dem ermittelten
Verfahren

Erstellen der Konformitatserkiarung
und ggf. Anbringen des CE-Kenn-
zeichens

Abbildung 6: MaBnahmen zur Gewdhrleistung des Qualitdétsmerkmals
Sicherheit und Gesundheitsschutz in der Produktionsphase

Zur Organisation der QualitdtsmaBnahmen gehdrt daher, die Aufbau- und
Ablauforganisation®* so festzulegen, dass die angesprochenen Prozesse
planvoll realisiert werden (siehe Strukturqualitat, Abbildung 2). Folgende
Aspekte sind dabei insbesondere zu beachten:

1 Die mit den Arbeitsschritten verbundenen Aufgaben sind zu bestimmen.
Die Aufgaben sind auf die Erfullung aller relevanten Qualitatsmerkmale
u.a. zu Sicherheit und Gesundheitsschutz auszurichten.

O Es ist zu ermitteln, welche Kompetenzen, Qualifikation und Fahigkeiten
sowie welche Mittel und Kapazitaten erforderlich sind, um die Aufgaben
wie die vorausschauende Ermittlung von Gefahren und die Risikobeur-
teilung umfassend bewaltigen zu kénnen.

[ Es sind geeignete Funktionstrager bzw. Abteilungen auszuwéhlen, die
Aufgaben am besten wahrnehmen kénnen bzw. unterstiitzend mitwirken

24 Die Aufbauorganisation umfasst Festlegungen, wer welche Aufgaben zu erfilllen hat
und die Zuweisung dieser Aufgaben an die jeweiligen Funktionstrager mit den zur Auf-
gabenerfillung erforderlichen Entscheidungsbefugnissen und Ressourcen (Personal,
Arbeitsmittel, Material). Die Ablauforganisation befasst sich damit, wann, in welcher
Reihenfolge, wo, in welcher Weise und im Zusammenwirken mit wem die Aufgaben
zu erflllen sind.
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sollen. Fur das Qualitdtsmerkmal »Sicherheit und Gesundheitsschutz
des technischen Arbeitsmittels« ist z. B. die Unterstitzung durch die
Fachkraft fir Arbeitssicherheit oder externer Arbeitsschutzexperten bei
bestimmten Arbeitsschritten geboten. Entsprechende Anweisungen
oder Pflichtenlbertragungen sind zu erteilen.

d Es ist zu prifen, welche QualifizierungsmaBnahmen erforderlich sind,
damit die ausgewdahiten Funktionstrager die ihnen zugewiesenen Auf-
gaben umfassend und kompetent wahrnehmen kénnen. So kann es
sinnvoll sein, Konstrukteure und Arbeitsvorbereiter in Sachen »Sicher-
heit und Gesundheitsschutz« oder die Fachkraft flir Arbeitssicherheit im
Hinblick auf die Risiken der eingesetzten Technologien, geeigneter
Analyseverfahren und L&sungskonzepte, die Beteiligung am Produkt-
entstehungsprozess oder die Integration von Sicherheit und Gesund-
heitsschutz in das Qualitdtsmanagement zu qualifizieren.

1 Die Unternehmensleitung muss schlieBlich Gberwachen, in wieweit die
Zustandigen ihre Aufgaben entsprechend den Prozessabladufen realisie-
ren.

Ein Qualitdtsmanagementsystem (nach DIN EN ISO 9000 ff.) umfasst die
(schriftlich) festgelegte Aufbau- und Ablauforganisation zur Durchfiihrung
des Qualitdtsmanagements in den Feldern (vgl. Abbildung 7):

Standige Verbesserung
des Qualitatsmanagements »

Verantwortung
der Leitung

g. Messung, g
-g Managetment Analyse, i '2 .
E der Mittel Verbesserung =z

Eingabe —# Produkt — Ergebnis — Prod@->

realisierung

Abbildung 7: Modell des prozessorientierten Ansatzes nach DIN EN ISO
9000 ff. (Entwurf)

1 Verantwortung der Leitung

1 Management der Mittel

1 Produkt- und Dienstleistungsrealisierung
(d Messung, Analyse und Verbesserung

Bezieht man dabei Sicherheit und Gesundheitsschutz in dem oben einge-
fuhrten Versténdnis von Qualitat mit ein, so sind die auf das Produkt und
seinen Entstehungsprozess bezogenen Aspekte eines Arbeitsschutzmana-

4 Qualitats-
management-
systeme
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gements?® in die jeweiligen Felder des Qualitdtsmanagementsystems ein-
zuordnen?8, insbesondere:

Verantwortung der Leitung

1 Grundsatzerklarung zu Sicherheit und Gesundheitsschutz sowoh! die
Produkte als auch die Produktion betreffend

O Grundsatzliche Ziele zu Sicherheit und Gesundheitsschutz der herge-
stellten technischen Arbeitsmittel und des Herstellungsprozesses klar
formulieren und durch Uberprifbare Einzelziele konkretisieren

(J Festlegen der Pflichten zu Sicherheit und Gesundheitsschutz, der hier-
aus abzuleitenden Aufgaben und der erforderlichen Befugnisse sowohl
das Produkt als auch die Produktion betreffend und Ubertragen auf die
betrieblichen Funktionstrager, insbesondere Verantwortliche in Entwick-
lungs- und Produktionsprozess (ggf. auch externe Beteiligte im Rahmen
der Vertragsgestaltung)

Management der Mittel

0 Sensibilisieren und Qualifizieren von Konstrukteuren bzgl. der sicheren
und gesundheitsgerechten Gestaltung technischer Arbeitsmittel, von Ar-
beitsvorbereitern bzgl. Planung sicherer und gesundheitsgerechter Fer-
tigungsablaufe, von Qualitdtsmanagementbeauftragten bzgl. des Qua-
litatsmerkmals  Sicherheit und Gesundheitsschutz sowie von
Beschéftigten zum sicheren und gesundheitsgerechten Ausfiihren von
Arbeitstatigkeiten

0 Aktualisieren und Bereitstellen aller fur die hergestellten technischen Ar-
beitsmittel und den Produktentstehungsprozess relevanten Gesetze,
Verordnungen, Unfallverhltungsvorschriften, Richtlinien, Normen, Infor-
mationen zum Stand der Technik oder Kundenerfahrungen und sonsti-
ger Dokumente

O Vorausschauende und begleitende Gefahrdungsbeurteilung und Bereit-
stellen sicherer und gesundheitsgerechter Einrichtungen, Arbeitsmittel,
Arbeitsstatten und Arbeitsumgebung zur Entwicklung und Produktion
technischer Arbeitsmittel

Produktrealisierung

O Ermitteln der Anforderungen, die fiir den sicheren und gesundheitsge-
rechten Gebrauch technischer Arbeitsmittel erforderlich sind, und der
rechtlichen Forderungen

U Planen und Lenken des Produktentstehungsprozesses unter Einbindung
von Sicherheit und Gesundheitsschutz

1 Einbeziehen von Arbeitsschutzexperten in die Prozesse

25 vgl. Bundesministerium fiir Arbeit und Sozialordnung 1999 und Landerausschuss fur
Arbeitsschutz und Sicherheitstechnik 2000

26 Eine andere teilweise praktizierte, aber wegen seines fehlenden integrativen Charak-
ters weniger zu empfehlende Méglichkeit besteht darin, ein separates Management-
feld »Sicherheit und Gesundheitsschutz« an das Qualititsmanagementsystem an-
zuhéngen.
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Messung, Analyse, Verbesserung

U Ermitteln der Ergebnisse der Regelungen zu Sicherheit und Gesund-
heitsschutz (Verfahren, Indikatoren, Vorgehensweisen)

O Ergebnisbewertung durch die oberste Leitung, Festlegen kontinuierli-
cher Verbesserungsprozesse zu Sicherheit und Gesundheitsschutz der
hergestellten technischen Arbeitsmittel und bei ihrer Entwicklung und
Produktion

Flr jeden dieser und ggf. weitere Aspekte sind in das Managementsystem
integrierte Regelungen erforderlich, um die Beachtung und Realisierung
dieser Aspekte sicherstellen zu kbnnen.

Die Einflhrung eines Managementsystems ist in der Regel mit einem Or-
ganisationsentwicklungsprozess verbunden. Orientiert an angestrebten
Zielen und unter Beteiligung aller Hierarchieebenen des Unternehmens
werden dabei die betrieblichen Strukturen und Abldufe ermittelt, vor dem
Hintergrund der Anforderungen uberpriift, Konzepte fiir die Verbesserung
entwickelt und in einem abgestimmten Programm schrittweise umgesetzt.
Der betrachtliche Aufwand lohnt sich immer dann, wenn es nicht vorder-
grindig und allein um die Erstellung eines Handbuchs und das Erreichen
eines Zertifikats geht, sondern die Chance genutzt wird, das Unternehmen
insgesamt auf die aktuellen Anforderungen der Kunden (des Marktes) und
die rechtlichen Anforderungen auszurichten und damit seine Wettbe-
werbsféhigkeit zu sichern bzw. zu erhéhen.

Bei der Einflihrung eines Qualitdtsmanagementsystems mit Integration des
Qualitdtsmerkmals »Sicherheit und Gesundheitsschutz« kann man sich an
verschiedenen Leitlinien und Standards orientieren (Quellen siehe Litera-
turverzeichnis):

1 Die Normenreihe DIN EN ISO 9000 ff. ist der verbreiteste Standard fiir
Qualitatsmanagementsysteme mit Zerifizierung durch zugelassene Priif-
stellen.

1 Es gibt zahlreiche Standards, die auf DIN EN ISO 9000 ff. basierend
branchenspezifische Anpassungen und Erweiterungen vornehmen. Bei-
spiele sind QS 9000 und VDA 6 flr die Automobilindustrie, TL 9000 fiir
die Telekommunikationsindustrie oder AS 9000 fiir die Luft- und Raum-
fahrtsindustrie. Hier erfolgt die Auditierung und Zertifizierung haufig
durch die Kunden.

U Die Richlinienserie VDI 5500 ff. enthlt das Konzept und die Standards
des Total Quality Management (TQM) der European Foundation fir Qua-
lity Management (EFQM). Es handelt sich um eine ganzheitliche Philo-
sophie fir ein umfassendes Qualitdtsmanagement und geht tber die
Standards der Normenreihe DIN EN ISO 9000 ff. hinaus.

U OHRIS (Occupational Health- and Risk-Managementsystem) ein Stan-
dard und Auditinstrument eines am Qualitdtsmanagementsystem nach
DIN EN ISO 9000 ff. orientierten Arbeitsschutzmanagementsystems.

U Die Eckpunkte zur Entwicklung und Bewertung von Konzepten fiir
Arbeitsmanagementsysteme (Bundesministerium fir Arbeit und So-
zialordnung 1999) legen erste Leitlinien fur Arbeitsschutzmanagement-
systeme fest.

5 Einfiihren und
Zertifizieren
von Qualitits-
management-
systemen
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J Der Landerausschuss fur Arbeitsschutz und Sicherheitstechnik (2000)
beschreibt in einer Broschire Spezifikationen zur freiwilligen Ein-
filhrung, Anwendung und Weiterentwicklung von Arbeitsschutzma-
nagementsystemen.

1 Die Internationale Arbeitsorganisation in Genf (International Labour Of-
fice — ILO 2000) hat einen Leitfaden fiir Arbeitsschutzmanagement-
systeme erarbeitet.

Bei der Einfihrung kann man in folgenden Schritten vorgehen:

1. Sich mit der Materie vertraut machen, die Struktur und die Anforde-
rungen der in Frage kommenden Standards kennen lernen und einen
Standard auswahlen.

2. Verantwortliche benennen. Die Gesamtverantwortung muss bei der
Leitung liegen, die die Einfihrung nachdrtcklich férdern muss. In der
Praxis hat sich bewahrt, einen Beauftragten zu benennen, der das volle
Vertrauen und die N&he der Leitung besitzt, das Unternehmen gut kennt
und den Entwicklungsprozess steuert. Unterstiitzend sind weitere Be-
auftragte wie die Fachkraft fir Arbeitssicherheit und ggf. der Betriebs-
arzt frihzeitig in den Organisationsentwicklungsprozess einzubezie-
hen.

3. Ziele festlegen. Zunachst sind die Rechtspflichten (z. B. zum Qua-
litatsmerkmal »Sicherheit und Gesundheitsschutz«), die Anforderungen
des ausgewdhlten Standards und die Erwartungen der wichtigen Kun-
den zu ermitteln. Der Unternehmer legt auf dieser Basis die Qualitats-
politik sowie Uberprifbare Qualitatsziele des Unternehmens fest.

4. Das Vorhaben ist bald im Unternehmen bekannt zu machen und um-
fassend zu informieren, um Angste und Widerstande moglichst zu ver-
meiden.

5. Alle auch indirekt betroffenen betrieblichen Strukturen und Prozesse
beschreiben, wie sie aktuell sind. Dabei sind die betroffenen Mitarbei-
ter z. B. im Rahmen von Arbeitsgruppen und auch die Fachkraft fiir Ar-
beitssicherheit und ggf. der Betriebsarzt einzubeziehen.

6. Bewerten, wo die Prozesse und Strukturen die Ziele und Anforderun-
gen nicht erflllen und entsprechenden Weiterentwicklungsbedarf ermit-
teln. Das kann auch Qualifikationsbedarf sein.

7. Wo erforderlich, die Strukturen und Prozesse weiterentwickeln, veran-
dern, erproben, optimieren und neu beschreiben.

Am Ende eines solchen Organisationsentwicklungsprozesses kann die Au-
ditierung durch einen Kunden oder die Zertifizierung des Managementsy-
stems durch eine fir das jeweilige System zugelassene Zertifizierungsstel-
le stehen. Dabei wird gepruft, inwieweit die betrieblichen Regelungen die
Anforderungen des betreffenden Standards erflllen und wieweit diese mit
der betrieblichen Realitat Ubereinstimmen.
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Um die Funktions- und Leistungsféhigkeit des Qualitadtsmanagementsy-
stems zu erhalten, muss der Organisationsentwicklungsprozess nahtlos in
einen Prozess der standigen Optimierung und Weiterentwicklung zur An-
passung an die aktuellen Anforderungen und Entwicklungen tbergehen.
Dieser kontinuierliche Verbesserungsprozess muss in den o. g. Regelungen
verankert sein und stellt ein wirksames Fiihrungsinstrument dar.

Barth, C.: Sicherheit und Gesundheitsschutz durch Herstellung und Bereit-
stellung von Maschinen — Eine Handlungshilfe fir Entscheidungstrager und
Arbeitsschutzexperten kleiner und mittlerer Betriebe. Schriftenreihe der
Bundesanstalt fiir Arbeitsschutz und Arbeitsmedizin — Organisation 2- Dort-
mund, 1999. (kostenlos zu bestellen tiber www.baua.de/info/bestell.htm)

Bayerisches Staatsministerium fiir Arbeit und Sozialordnung, Familie, Frauen
und Gesundheit (Hrsg.): Occupational Heath- and Risk-Management-
system (OHRIS) - Band 1: Grundlagen und Systemelemente; Band 2:
System- und Complianceaudit

Bundesministerium fir Arbeit und Sozialordnung: Eckpunkte des BMA, der
obersten Arbeitsschutzbehérden der Bundeslander, der Trager der gesetz-
lichen Unfallversicherung und der Sozialpartner zur Entwicklung und Bewer-
tung von Konzepten flr Arbeitsschutzmanagementsysteme. Bekanntma-
chung. Bundesarbeitsblatt 2/1999 S. 43 ff. (www.baua.de/prax/ams/ eck.htm)

Bundesministerium fir Arbeit und Sozialordnung: Interpretationspapier des
BMA und der Lander zum Thema »Wesentliche Veranderung von Maschi-
nen«. Bundesarbeitsblatt 11/2000, S. 35

DIN EN 292-1: Sicherheit von Maschinen: Grundbegriffe, allgemeine Ge-
staltungsleitsatze - Teil 1: Grundsatzliche Terminologie, Methodologie. Aus-
gabe Juni 2000 (Entwurf)

DIN EN 1050: Sicherheit von Maschinen: Leitsatze zur Risikobeurteilung.
Ausgabe Januar 1997

DIN EN ISO 9000: Qualitdtsmanagementsysteme — Grundlagen und Be-
griffe. Ausgabe Dezember 2000

DIN EN ISO 9001: Qualitdtsmanagementsysteme — Anforderungen. Ausgabe
Dezember 2000

DIN EN ISO 9004: Qualitatsmanagementsysteme — Leitfaden zur Leistungs-
verbesserung. Ausgabe Dezember 2000

DIN EN ISO 14001: Umweltmanagementsysteme — Spezifikationen mit An-
leitung zur Anwendung. Ausgabe Oktober 1996

DIN EN ISO 14004: Umweltmanagementsysteme — Allgemeiner Leitfaden
Uber Grundsétze, Systeme und Hilfsinstrumente. Ausgabe Januar 1998

DIN 25448: Ausfalleffektanalyse (Fehler-M&glichkeits-und-EinfluB-Analyse).
Ausgabe Mai 1990

H6hn, K.; Lehder, G.; Barth, C.; Hamacher, W.; Wienhold, L.: Anwendung des
Geratesicherheitsgesetzes — Leitfaden fur Hersteller, Importeure, Handler und
Dienstleister. Schriftenreihe der Bundesanstalt fir Arbeitsschutz und Arbeits-
medizin — Sonderschrift — S 53. Bremerhaven: Wirtschaftsverlag NW, 1999.

International Labour Office (ILO): Leitfaden fir Arbeitsschutzmanagement-
systeme (AMS). Juni 2001. Infos: http://www.ilo.org/public/english/
protection/safework/managmnt/guide.htm
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Pickert, K., Neudérfer, A.; Wieg, J.: Forderungen des Européischen Binnen-
marktes an die Maschinensicherheit. Balance — BIT-Schriften zur konsens-
orientierten Unternehmensfiihrung. Bochum: BIT, 2000. ISBN 3-9807015-6-5
www.bit-bochum.de

Ritter, A.; Reim, O.; Schulte, A.: Integration von Sicherheit und Gesund-
heitsschutz in zeitgemé&Be Flhrungskonzepte kleiner, insbesondere hand-
werklicher Betriebe — Bilanzierung und Kriterien. Schriftenreihe der Bundes-
anstalt flr Arbeitsschutz und Arbeitsmedizin — Forschungsanwendung —
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VDI 5500: System zur Zukunftssicherung — Total Quality Management
(TQM). Ausgabe Juli 1996

Autorenkollektiv: Entwicklung von Modellen zur Einbeziehung von sicher-
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anstalt fur Arbeitsschutz und Arbeitsmedizin u. a. in Form von

- individuellen Recherchen in hauseigenen Literaturdatenbanken oder
- Informationsdiensten

(Uber unten angegebene Internet-Adresse) zu verschiedenen Themen an.

Né&here Informationen ber die Dienstleistungen und Entgelte sowie ein Be-
stellformular erhalten Sie unter: Tel.: 02 31/90 71-305
Fax: 02 31/90 71-435
http://www.baua.de/info/index.htm

Arbeitswissenschaftliche Erkenntnisse Nr. 126
Qualitatssicherung bei der Gestaltung technischer Arbeitsmittel
Herausgeber: Bundesanstalt flir Arbeitsschutz und Arbeitsmedizin, Dortmund 2001





