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Kai Schweppe
Vorsitzender der KAN

Unternehmer Baden-Wirttemberg
(UBW)

Editorial

Neue Leitplanken fur die
Produktsicherheit

Es tut sich so einiges im Bereich der Produktsicherheit. Die
EU-Richtlinie Uber die allgemeine Produktsicherheit wird Uber-
arbeitet. Zudem werden momentan ebenfalls auf europaischer
Ebene Verordnungen zu Maschinenprodukten, kinstlicher
Intelligenz und eine neue Bauproduktenverordnung vorbereitet
und durch die betroffenen Kreise inhaltlich begleitet. Auch in
Deutschland verandert sich das Rechtsumfeld: Das Produkt-
sicherheitsgesetz wurde Uberarbeitet und in diesem Zuge weitere
Rechtsakte angepasst.

Wichtig ist, dass diese veranderten und an den technischen
Fortschritt angepassten rechtlichen Anforderungen praxisgerecht
umgesetzt und durch die Normung adaquat konkretisiert werden.
Wenn etwa bei der (additiven) Fertigung Maschinen von Kunden
direkt angesteuert werden oder Maschinen ihre Prozesse
demnadchst selbst fortentwickeln und steuern kdnnen, so missen
auch neue Leitplanken fur die Sicherheit der Anwender erdacht
und eingezogen werden. Alle, die fir den Arbeits- und
Gesundheitsschutz Verantwortung haben, sind aufgefordert, sich
frihzeitigund kreativin die Uberlegungen einzuschalten. Nur wer
am Anfang mit dabei ist, kann etwas in Bewegung bringen! «
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Titel

Arbeitssicherheit in der additiven Fertigung

Im Arbeitsschutz sind
Geféahrdungspotenziale das
Schlisselkriterium fur die

Sicherheitsbewertung. In der

additiven Fertigung finden

sich aktuell jedoch sehr

unzureichende Kriterienkataloge
flr den Arbeitsschutz, so dass sich
noch kein klares Bild abzeichnet.
Einschlagige Richtlinien kdnnten

dazu beitragen, den Schutz der

Beschaftigten zu gewahrleisten
und sowohl sicher als auch
wirtschaftlich zu produzieren.

Die additive Fertigung, oder auch 3D-Druck, hat in den vergangenen Jahren an
Bedeutung fiir die Industrie gewonnen. Die Idee, Bauteile durch schichtweises
Auftragen von Material herzustellen, scheint auf den ersten Blick neu. Allerdings
sind additive Verfahren bereits seit den frithen Finfzigerjahren bekannt und
auch in Anwendung. Die Anzahl der verfligharen Verfahren hat seither enorm
zugenommen und die Materialvielfalt ist zeitgleich rasant gewachsen. Entlang
der additiven Prozesskette weisen die Verfahren unterschiedliche Gefahrdungs-
potenziale auf.

Unbedenklich oder doch nicht?

Samtliche Verfahren nutzen ein Ausgangsmaterial, welches durch verfahrensspe-
zifische Methoden zu einem Bauteil zusammengefligt wird. Je nach Verfahren und
Material handelt es sich dabei um einen Klebe-, einen Schmelz- oder einen phy-
sikalisch-chemischen Prozess. Bei all diesen Prozessen hat man es mit mehr oder
weniger bedenklichen Materialien zu tun. Sei es, dass es sich um lungengangiges
oder explosionsgefahrdetes Pulver handelt, oder aber dass beim Fligeprozess
Substanzen freigesetzt werden, die gesundheitsgefédhrdend sein kénnen. Dane-
ben existieren Gefdhrdungspotenziale durch etwa Laserstrahlen oder Warmequel-
len, wie Schmelzdisen oder Ofen fiir thermische Nachbehandlung.

Auch beim Materialhandling und der Nachbearbeitung 3D-gedruckter Teile ist das
Thema Arbeitssicherheit zu berlcksichtigen. Nahezu jedes additiv gefertigte Teil
bendtigt irgendeine Form der Nachbehandlung. Ob beim Abldsen des Teils von
der Bauplattform, dem Entfernen von Restmaterial oder Stitzstrukturen bis hin
zur Oberflachenverglitung: Bei all diesen Schritten ist entweder ein mechanisches
Einwirken erforderlich, oder es wird zu chemischen Hilfsmitteln gegriffen. Verlet-
zungspotenziale entstehen durch nicht ausreichend abgekiihlte Teile, nadelartige
Stlitzgeometrien, teils lungengangige Pulver oder schadliche Dampfe.

©nordroden - stock.adobe.com

3D-Drucker produziert aus Metallpulver ein Bauteil.
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VDI-Richtlinien fur einige Verfahren bieten bereits Anleitungen, wie mit einem
umsichtig vorbereiteten Einfiihrungskonzept die wesentlichen Gefdhrdungspo-
tenziale erkannt und mit geeigneten MalRnahmen ein sicherer Betrieb gewahr-
leistet werden kann. ,Speziell fir die additive Fertigung ist es wichtig, moderne
Ansatze bei der Definition von Schutzmafinahmen zu nutzen. Die Ableitung der
erforderlichen Schutzmafnahmen orientiert sich dabei am Stand der Technik.
Dieser wird durch entsprechende Richtlinien und Regeln wiedergegeben. Dabei
wirken Regeln furr die Betriebssicherheit, den Umgang mit Materialien und die
Arbeitssicherheit zusammen und dienen als Beurteilungsmafistab fiir eine ange-
messene Gefahrdungsbeurteilung®, konstatiert Dipl.-Ing Martin Worbis, Aufsichts-
person Praventionsbezirk Stid bei der Berufsgenossenschaft Holz und Metall.

Mitwirkung gefragt

Fachleute aus der Industrie sind aufgerufen, bei der Gestaltung einschlégiger Nor-
men und Richtlinien mitzuwirken, um die verschiedenen Aspekte hinsichtlich
Arbeitssicherheit und Normung abzudecken und auch die Bedurfnisse der Indus-
trie und der betroffenen Personen mit zu berlicksichtigen. Prof. Dr. Christian Sei-
del von der Hochschule Miinchen und Vorsitzender des ISO-Komitees TC 261 flr
additive Fertigung meint dazu: ,Arbeitssicherheit ist ein wichtiges Thema in der
additiven Fertigung. In der Praxis findet man umgesetzte Konzepte, die haufig
Uber- oder unterambitioniert erscheinen - das richtige und hinreichende Maf zu
finden ist die groRe Herausforderung. In den Gremien des VDI und teilweise auch
innerhalb von ISO wurde daher bereits viel getan, um Technologieanwendern ver-
standliche verfahrensspezifische Richtlinien fir einen angemessenen Umgang mit
diesem Thema bereitzustellen. Mit der Richtlinienreihe VDI 3405 Blatt 6.1 bis 6.3
steht ein nahezu umfassendes Werk zur Verfligung. Eine rechtzeitige Beriicksich-
tigung notwendiger MalRnahmen ermoglicht es, den erforderlichen Schutz der
Beschaftigten sicherzustellen, ohne dabei die Handlungsfahigkeit und Wirtschaft-
lichkeit zu schadigen.“ Corrado Mattiuzzo, Leiter des Bereichs Facharbeit in der
KAN-Geschéaftsstelle, bringt die Notwendigkeit zur Mitarbeit auf den Punkt: ,Das
Interesse an der Normung zu den additiven Fertigungsverfahren ist schon sehr
grof. Allerdings dominieren Anlagen- und Komponentenhersteller, Prifhduser
und Anwender die Normenausschisse auf nationaler und internationaler Ebene.
Daher appellieren wir mit Nachdruck an die Arbeitsschutzexperten, hier ebenfalls
aktiv mitzuwirken, damit die kiinftigen Normen den Erwartungen der Prévention
entsprechen und mit dem nationalen Arbeitsschutzregelwerk vereinbar sind.”

Fazit: Arbeitssicherheit in der additiven Fertigung ist ein Thema, bei dem die
Industrie und die zustéandigen Gremien in der Verantwortung stehen, praktikable
und angemessene Richtlinien und Handlungsanweisungen bereitzustellen, die
ein sicheres und moglichst gefahrdungsfreies Arbeiten und Forschen ermogli-
chen, ohne den Innovationsstrom zu bremsen. Ein spannendes Feld, das von der
Expertise und dem Know-how aus der konventionellen Fertigung lernen und pro-
fitieren kann, trotzdem aber seinen eigenen Weg finden muss, um themenspezi-
fische Besonderheiten zu beriicksichtigen.

Titel

Georg Schépf

Freier Redakteur und
Chefredakteur des

Fachmagazins Additive Fertigung
des Fachverlages x-technik
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Themen

Das neue Produktsicherheitsgesetz

Das Produktsicherheitsgesetz
wurde Uberarbeitet und gilt :
seitdem 16. Juli 2021 in seiner

neuen Fassung. An verschiedenen
Stellen enthalt es wichtige
Neuerungen und Prazisierungen.

Mit dem Produktsicherheitsgesetz (ProdSG)* wird die allgemeine Produktsicher-
heitsrichtlinie 2001/95/EG sowie fast ein Dutzend Binnenmarktrichtlinien (z. B. die
Maschinenrichtlinie) in deutsches Recht umgesetzt. In dem Gesetz finden sich wie
bisher Regelungen wieder, die fir alle nationalen Umsetzungsrechtsakte (Verord-
nungen zum ProdSG) der europdischen Richtlinien gleichermalien gelten - also
z.B. Begriffsbestimmungen. Unverdndert geblieben sind auch die Regelungsinhal-
te zur Konformitatsvermutung, die die Anwendung von Normen bei der Konzep-
tion und Fertigung von Produkten auslost, sowie die Kompetenzen der Behorde,
welche den Konformitatsbewertungsstellen die Befugnis fiir die Durchflihrung
von Konformitatsbewertungsverfahren erteilt. Dies ist in Deutschland die Zentral-
stelle der Lander flr Sicherheitstechnik (ZLS). Auflterdem enthalt das ProdSG
Regelungen zum GS-Zeichen, zum Ausschuss fir Produktsicherheit und zu Ord-
nungswidrigkeiten und Straftatbestanden. Produktspezifische Regelungen wie
z.B. wesentliche Sicherheitsanforderungen und die anzuwendenden Konformi-
tatsbewertungsverfahren sind in den untergeordneten Verordnungen zum ProdSG
zu finden.

Was ist neu?

Die Neufassung des ProdSG war nétig geworden, da seit Mitte Juli 2021 die neue
europaische Marktiiberwachungsverordnung 2019/1020 (MU-VO) gilt. Sie regelt
die Marktliberwachung fir 70 in ihrem Anhang | aufgefiihrte Verordnungen und
Richtlinien zu ca. 40 Produktgruppen. Die Durchfiihrung der Marktiberwachungs-
verordnung regelt im Grundsatz das deutsche Marktiiberwachungsgesetz (MUG).
Es gilt fir die Marktliberwachung von harmonisierten und nicht harmonisierten
Produkten. Daher wurden die bisherigen Abschnitte 6 (Marktiiberwachung) und 7
(Informations- und Meldepflichten) des ProdSG zur Vermeidung von Doppelrege-
lungen fast vollstandig ins MUG tberflhrt.

Zudem gab es einen rechtssystematischen Grund fiir die Novellierung des ProdSG.
Das ProdSG regelt die Marktiiberwachung sowie die Anforderungen an sichere
Produkte. Allerdings gab es bisher im ProdSG auch Vorschriften fir die Uberwa-
chung und den Betrieb von Tankstellen, Aufziigen und anderen Uberwachungs-
bedurftigen Anlagen. Das hat nichts mit Produktsicherheit zu tun, sondern regelt
beim Betrieb solcher Anlagen die Sicherheit fir Beschaftigte und Dritte im Gefahr-
bereich. Deshalb gibt es fiir diese Anlagen nun ein eigenes Gesetz tiber iberwa-
chungsbediirftige Anlagen (UANIG).

Die Vermarktung gefahrlicher Produkte wie Himmelslaternen kann nun bundeseinheitlich verboten oder beschrankt werden.
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Wichtige Neuerungen im ProdSG 2021 betreffen z. B. die MOglichkeit, gemaf § 6 Abs.
1Nr.1Verbrauchern Informationen tber nicht unmittelbar erkennbare Risiken auch
in digitaler Form zur Verfiigung zu stellen. In § 8 Abs. 2 wurde zudem eine Erméachti-
gungzum Erlass von Verbotsverordnungen flr das Inverkehrbringen von Produkten
neu aufgenommen. Das ProdSG regelte bisher nur (positiv) die Bereitstellung von
Produkten auf dem Markt, nicht aber (negativ) Vermarktungsverbote. Anlass flr die
Aufnahme der Erméachtigung ist der Brand im Krefelder Zoo in der Neujahrsnacht
2020, der durch Himmelslaternen ausgel6st wurde. Diese Produkte unterlagen zwar
in fast jedem Bundesland einem polizeirechtlichen Verwendungsverbot, durften
abernach dem Produktsicherheitsrecht vermarktet werden. Es wurde jetzt die Mog-
lichkeit geschaffen, kiinftig die Vermarktung besonders gefahrlicher Produkte bun-
deseinheitlich zu verbieten oder zu beschranken. Dies ist z. B. in Osterreich schon
lange méglich und flihrte zu Verboten und Beschrankungen des Vertriebs von Laser-
pointern, Softairwaffen und Paintball-Markierern sowie Himmelslaternen.

Wichtige Anderungen wurden auch im Recht des GS-Zeichens vorgenommen. Der
neue § 20 Abs. 1 S. 2 verpflichtet nunmehr den Hersteller eines GS-gekennzeich-
neten Produktes, der nicht in der EU oder der EFTA ansassig ist, in der EU einen
Bevollmachtigten zu bestellen, der als Adressat fiir behordliche MaRnahmen (z. B.
bei Ordnungswidrigkeiten) dient. Diese Anderung ist erforderlich, da sich bei
Beanstandungen der Behorde der Durchgriff auf Hersteller in Drittstaaten als
aulberst problematisch erwiesen hat. § 22 Abs. 3 ProdSG erméglicht es zukiinftig,
dass eine ,Schwarze Liste” auf der BAUA-Homepage Uber Falle der unrechtmafi-
gen Verwendungvon GS-Zeichen informiert.? Die Verordnungen zum ProdSG und
die Uberwachung des GS-Zeichens sind auch der Grund, warum in § 25 auch wei-
terhin Regelungen liber die Marktiiberwachung im ProdSG enthalten sind.

Es bleibt weiter spannend im Bereich der Produktsicherheit. Momentan wird auf
europdischer Ebene der Verordnungsentwurf iiber Maschinenprodukte diskutiert.
Die Richtlinie Giber die allgemeine Produktsicherheit wird ebenfalls tberarbeitet. Es
gilt die alte Sepp-Herberger-Weisheit: Nach der Novellierungist vor der Novellierung.

! www.gesetze-im-internet.de/prodsg 2021
2 www.baua.de/DE/Aufgaben/Gesetzliche-und-hoheitliche-Aufgaben/Produktsicherheitsgesetz/
Suche_GS-Zeichenmissbrauch/GS-Zeichenmissbrauch_form.html
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Themen

Dr. Sebastian Felz

Bundesministerium fiir Arbeit
und Soziales (Bonn)
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Themen

Neue Strategien fur neue Herausforderungen

Seit 2014 ist Dr. Dirk Watermann Leiter der KAN-Geschaftsstelle und Geschaftsfuhrer der
KAN. Vor seinem Eintritt in den Ruhestand Ende 2021 gibt er einen Einblick in die aktuellen
und kunftigen Handlungsfelder der KAN.

Nach dem ersten Jahr bei der KAN
berichteten Sie in einem KANBrief-
Interview, dass die vorangegan-
genen zwolf Monate ,interessant,
aufregend und herausfordernd
gewesen seien. Wie ist heute lhr
Fazit nach fast acht Jahren?

Die Worte von damals kann ich nur
unterstreichen und wiirde erganzen:
Uberaus erfolgreich. Es gab keinen
Tag, an dem Langeweile geschweige
denn so etwas wie Routine aufge-
kommen ware. Das ist sicher einer-
seits den vielen neuen Themen, den
von der KAN beschlossenen Entwick-
lungszielen fir die zukinftige Aus-
richtung der KAN und den neuen
Beteiligungs- und Informationsfor-
maten geschuldet, aber auch mei-
nem eigenen Anspruch, die KAN-
Geschaftsstelle fit fir die nachsten
Jahre zu machen.

Das klingt ambitioniert. Welche
Entwicklungen haben Sie ver-
anlasst, Veranderungen fiir eine
zukunftssichere Neuausrichtung
der KAN anzustof3en?

8 KANBRIEF4/21
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Die KAN agiert in einem sich immer
starker verandernden Umfeld: Die
Normung wird immer internationaler
und die globalen Entwicklungen
bestimmen zunehmend die Debat-
ten. Aufstrebende Entwicklungs- und
Schwellenlander spielen hierbei eine
besondere Rolle. Ich denke, wir
haben das am Beispiel China im KAN-
Brief 2/2021 gut dargestellt.

Zudem beschrankt sich das Themen-
feld schon lange nicht mehr nur auf
Maschinen und sonstige Produkte,
sondern greift immer mehr in den
betrieblichen Arbeitsschutz, die Aus-
gestaltung und Organisation von
Dienstleistungen und Unternehmen
ein, bis hin zum Eingriff in die Rege-
lungshoheit der Nationalstaaten.

Dazu kommt, dass die EU-Politik die
Normung fiir das Feld der grenziiber-
schreitenden Dienstleistungen ent-
deckt hat. Europaweit wird ange-
strebt, dass von der Wartung im
industriellen Umfeld bis zu den Kos-
metikdienstleistungen im Beauty-
Studio um die Ecke die Dienstleister
den Kunden die gleiche Qualitét lie-
fern. Erfahrungsgemal machen die
Normen aber auch nicht vor Vorga-
ben flr sicheres Arbeiten, den
Umgang und die Lagerung von
Gefahrstoffen, den gesundheitlichen
und hygienischen Voraussetzungen,
der Benutzung von personlicher
Schutzausristung und Erste-Hilfe-
MalRnahmen halt.

Digitalisierung ist jaim Moment

das Hype-Wort. Ist das auch ein
Thema fiir die KAN?

Aufjeden Fall, die Digitalisierung istin
der Normung inzwischen eine trei-
bende Entwicklung. Und damit meine
ich nicht die Umwandlung von
papierbasierten Normen in PDFs.
Nein, wir reden Uber maschinenles-
bare Normen, deren Inhalte am bes-
ten noch via WLAN wahrend des lau-
fenden Betriebes in produzierende
Anlagen, Maschinen und Gerdte tber-
tragen werden.

Thematisch war also noch nie

mehr Bewegung im Umfeld der
KAN. Sind denn die von der KAN
verabschiedeten Entwicklungs-
ziele, die Sie angesprochen

haben, die richtige Antwort auf

die Herausforderungen?

Die KAN hat ein grofses Potenzial als
Forum, das sie in den letzten Jahren
stetig ausbaut, verstarkt und tiberaus
erfolgreich nutzt. Ihr kommt eine Mitt-
lerfunktion zwischen den betroffenen
Kreisen zu - und dies sind eben nicht
nur die Arbeitsschutzkreise, sondern
auch die Forschung, die Wissen-
schaft, Verbraucher, Planer, Konstruk-
teure, Mediziner, Naturwissenschaft-
ler, Juristen, IT-Fachleute, Ethiker
und, und, und. Aber auch zwischen
den verschiedenen Akteuren im
Bereich der untergesetzlichen Regel-
werke besteht Bedarf an geeigneten
Foren zum Informationsaustausch
und zum Ausloten von gemeinsamen
Positionen, und das wird bei den
neuen Themen immer komplexer. Wir
sind dabei, unsere Expertenbasis ins-
besondere bei den neuen Themen
starker auszubauen und nach Bedarf
zusammenbringen.

Wo auf jeden Fall noch Handlungsbe-
darf besteht, ist die stérkere Einbin-
dung der Anwender. Dies l&uft bereits,
aber muss auf jeden Fall z.B. Uber
Workshops, aber auch den engeren
Kontakt zu Industrie-, Handels- und
Handwerkskammern und Interessen-
verbanden weiter ausgebaut und
durch Veroffentlichungen in den klas-
sischen, aber insbesondere auch in
den sozialen Medien flankiert werden.

Mit welchen konkreten MalRnah-
men haben Sie an dieser Thematik
angesetzt?

Zum Beispiel mit einem professionel-
len Wissensmanagement: Wir missen
sichtbar machen, was wir wissen und
Uberlegen, wer was in welcher Tiefe in
welcher Sprache wissen will, in wel-
cher Form wir Wissen zur Verfligung
stellen und wie wir Wissen auf dem
aktuellen Stand halten kdnnen. Wir
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mussen sehr deutlich und klar kom-
munizieren, was gerade in der Nor-
mung lauft, was auf Branchen, Unter-
nehmen, aber auch den Einzelnen
zukommt, welche Auswirkungen diese
Festlegungen haben kénnen und wie
ich mich als Betroffener, Fachkundiger
oder auch Interessierter in den Nor-
mungsprozess und in die Entschei-
dungsfindung einbringen kann.

Besonders aktiv sind wir auferdem
beim Thema Europa. Faktist, die Rege-
lungshoheit im Bereich der sozialen
Saulen und somit auch im Arbeits-
schutz verschiebt sich zunehmend
nach Europa. Deshalb wird es immer
wichtiger, so frih wie moglich die nati-
onale Meinung, unsere Expertise ein-
zubringen und sich fir ein hohes
Schutzniveau einzusetzen. Wir haben
mit der Europavertretung der KAN in
Brissel einen Grundstein gelegt. In
den nachsten Jahren missen und
werden wir dieses Potential verstarkt
nutzen und die ersten Erfolge im
Bereich der Maschinenverordnung,
der Kl-Verordnung und der Baupro-
duktenverordnung verstetigen. Und
auch in anderen Themenbereichen

mussen wir prasenter werden und mit
hoher Fachexpertise im Europaparla-
ment, bei der EU-Kommission und bei
europdischen Interessenverbanden
die KAN-Positionen einbringen.

Hiermit diirften wichtige Meilen-
steine erreicht sein. Wo sehen

Sie in naher Zukunft die groRten
Herausforderungen und Hand-
lungsfelder fiir die KAN?

Die KAN mit ihrer breiten Zusammen-
setzung der interessierten Kreise
kann sicher noch prasenter werden
und Themen aktiver nach vorne brin-
gen. Ein kohdrentes Regelwerk im
Arbeitsschutz ist unerldsslich und
Normung kann in Teilbereichen in
diesem Kontext auch einen wichtigen
Mehrwert bieten.

Um eine reale Chance zu haben, den
technologischen und gesellschaftli-
chen Wandel arbeitsschutzgerecht
mitzugestalten, muss die KAN die
Themen frih erkennen und sich ent-
sprechend positionieren. Dafir
haben wir die Strukturen der KAN-
Geschéftsstelle angepasst. Diese
Strukturen missen sich jetzt verste-
tigen.

Wir sollten dazu auch im Bereich der
Offentlichkeitsarbeit den eingeschla-
genen Weg weitergehen und Bewegt-
bild-Formate, eine verstarkte Anspra-
che der Generation Z, ein starkeres
Engagement an Unis, Hochschulen,
aber auch bei Handwerkskammern
und Industrie- und Handelskammern
extensiver nutzen.

Themen

Wir missen betroffene Personen-
gruppen in ihrer Sprache ansprechen
und furr die Probleme und Herausfor-
derungen sensibilisieren, mogliche
Auswirkungen aufzeigen, zur aktiven
Mitarbeit in der Normung auffordern
und die Teilnahme an der Diskussion
aus Betroffenensicht fordern und for-
dern.

Im Bereich der Fachthemen wird in
den nachsten Jahren die kiinstliche
Intelligenz in alle Lebensbereiche,
zumindest ansatzweise, Einzug hal-
ten. Das sind alles Themen, ohne hier
eine Wichtung vorzunehmen, die ich
jetzt gerade vor Augen habe.

Was erwartet nun Ihre Nachfolge-
rin Angela Janowitz?

Ein sehr engagiertes KAN-Ehrenamt
und ein Vorstand, die voll und ganz
hinter den Werten der KAN stehen,
ein super motiviertes und hochqua-
lifiziertes Team der KAN-Geschafts-
stelle verbunden mit einer ange-
passten personellen und finanziel-
len Ausstattung und jede Menge
neuer Themen.

Herr Dr. Watermann, wir danken
Ihnen fiir das Interview
und wiinschen lhnen alles Gute.

KAN BRIEF4/21 9



Themen

Alles im Blick - Sichtfeldmessung bei
selbstfahrenden Forstmaschinen

EN ISO 11850 ,,Forstmaschinen - Generelle Sicherheitsanforderungen® beschreibt grundlegende
Anforderungen an das Sichtfeld bei selbstfahrenden Forstmaschinen, ohne diese in einem
verifizierbaren Messverfahren zu konkretisieren. Eine neue Norm soll diese Liicke schlieRRen.

Mit Forstmaschinen wird mitten im
Wald, zwischen Bdumen und Busch-
werk, am Hang und in unebenem
Gelénde gearbeitet. Sie werden zum
Beispiel zum Fallen, Entasten und
Zersdgen von Baumstammen ver-
wendet. Bei ihrem Einsatz treten
Geféhrdungen auf, die sich wesent-
lich von denen anderer mobiler
Maschinen wie Erdbaumaschinen
unterscheiden. Aus diesem Grund
bereiten Fachleute aktuell eine Norm
speziell zur Messung und Beurteilung
des Sichtfeldes von selbstfahrenden
Forstmaschinen vor.

Fur Erdbaumaschinen existiert zur
Messung des Sichtfeldes die interna-
tionale Norm 1SO 5006:2017 ,Erdbau-
maschinen - Sichtfeld - Testverfahren
und Anforderungskriterien®. Fiir den
Bereich der Forstmaschinen mochte
sich die Arbeitsgruppe bei DIN an die-
ser Messmethode orientieren. Sie
basiert auf einer Nahfeldmessung und
einer Messung auf einem Sichtprif-
kreis im Abstand von 12 m rund um
die Maschine. Vereinfacht beschrie-
ben funktioniert die Methode folgen-
dermalben: Auf Hohe der Augen einer
Person, die auf dem Fahrersitz sitzt,
sind fir die Messung zwei Punktlicht-
quellen angebracht. Uber einen Spie-
gel ermittelt eine Prifperson auf den

10 KANBRIEF4/21

definierten Linien um die Maschine,
ob die Lichtquelle erkennbar ist. Uber-
all dort, wo sie die Lichtquellen nicht
erkennen kann, wird der Bereich als
Verdeckung des Sichtfeldes erfasst.
Die Norm macht Vorgaben, welche
Verdeckungen im Sichtfeld bei wel-
cher Maschinenart zuléssig sind.

Alternativ zur Messung per Hand soll
in der geplanten Norm auch ein Mess-
verfahren mit einem standardisierten,
elektronischen Messsystem beschrie-
ben werden. Hierbei wird der Sicht-
prufkreis virtuell nachgebildet.
Dadurch ist der Platzbedarf deutlich
geringer als beim handischen Verfah-
ren und die Fehleranfalligkeit redu-
ziert. Gleichzeitig wird die Dokumen-
tation der Messung durch den Einsatz
von Software unterstitzt.

Zusatzlich ist ein Messverfahren zur
Beurteilung der horizontalen Sicht
vom Platz des Maschinenfihrers
(Horizontsicht) vorgesehen. Fiir den
Test der Horizontsicht und mogliche
Anforderungen sollen Testreihen mit
einem Prototypen fir einen Messauf-
bau an Forstmaschinen durchgefihrt
werden. Hintergrund fir diesen Test
ist es, Anforderungen fiir die Sicht
Uber den 12-m-Umkreis hinaus zu
definieren, um die fir den Forstbe-

reich wichtige Weitsicht zu prifen. In
der neuen Norm sollen neben dem
Messverfahren auch Anforderungen
an das Sichtfeld beschrieben werden,
die an die Arbeitsbedingungen von
Forstmaschinen angepasst sind. Je
nachdem, welche Anforderungen
eine Forstmaschine bei einer Sicht-
feldmessung erfillt, kdnnen verschie-
dene Kategorien erreicht werden:
grin (gutes bis sehr gutes Sichtfeld),
gelb (befriedigendes Sichtfeld) oder
rot (ausreichendes, noch tolerierba-
res Sichtfeld). Die Maschinen sollen
mit der erreichten Kategorie in der
Kabine gekennzeichnet werden, so
dass die Bedienperson sofort erkennt,
wie gut das Sichtfeld der Maschine ist.

Die neue Norm beschreibt dabei nur
Sichtfeldanforderungen flr die Forst-
arbeit. Anforderungen an die Sichtim
Stralsenverkehr werden nicht geregelt
und unterliegen den jeweiligen natio-
nalen Bestimmungen.

Sobald die Tests der Priifverfahren
und weitere vorbereitenden Arbeiten
abgeschlossen sind, wird das Norm-
projekt formal gestartet.

Katharina von Rymon Lipinski
vonrymonlipinski@kan.de
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Anhang-Ill-Organisationen: Vertreter gesellschaftlich
relevanter Interessen in der europaischen Normung

Europaische Normen tragen dazu bei,
die Wettbewerbsfahigkeit der euro-
paischen Industrie zu verbessern und
spielen in vielen Bereichen eine wich-
tige Rolle in der europdischen Gesetz-
gebung. Sie konnen auch weitrei-
chende Auswirkungen auf die Gesell-
schaft haben, beispielsweise auf die
Verbraucher, die Umwelt oder die
Sicherheit der Beschéftigten. Daherist
es nach den Grundprinzipien der Nor-
mung wichtig, dass alle interessierten
Kreise angemessen in den nationalen
und europdischen Normungsprozess
einbezogen werden und ihr Fachwis-
sen platzieren kdnnen.

Die europaischen Normungsorgani-
sationen (ESOs) sind privatrechtlich
organisiert, gesellschaftliche Interes-
sen sind also nicht automatisch ver-
treten. In der Normung gilt das Prin-
zip der nationalen Delegation®. Das
heiltt, die Beteiligung der Interessen-
gruppen erfolgt Giber die nationalen
Normungsorganisationen, deren
Delegierte den Konsens aller Interes-
sengruppen in ihrem jeweiligen Land
vertreten. Doch sind diese Interessen-
gruppen in allen mitgliedstaatlichen
Normungsprozessen tatsachlich aus-
reichend reprasentiert? Die EU-Kom-
mission musste 2009 zur Kenntnis
nehmen, dass die Vertretung einiger
wichtiger gesellschaftlichen Krafte in
vielen Mitgliedstaaten schwach aus-
gepragt oder zersplittert ist.?

Aus diesem Grund beauftragte die EU
mittels der 2012 in Kraft getretenen
Normungsverordnung die ESOs, eine
,angemessene Vertretung und wir-
kungsvolle Beteiligung aller einschla-
gigen Interessentrager zu fordern
und zu erleichtern.® Anhang Il der
Verordnung stellt klar, dass daftr nur

auf Dauer angelegte, gemeinnitzige
europdische Verbande in Betracht
kommen, die von nationalen Organi-
sationen aus mindestens zwei Drit-
teln der Mitgliedstaaten mit der Inter-
essenvertretung im européischen
Normungsprozess beauftragt wur-
den. Wer als Anhang-Ill-Organisation
anerkannt wird, kann sich um EU-Mit-
tel bewerben und darf sich an der
Normung direkt auf europdischer
Ebene beteiligen. Dies sind zum einen
ANEC* fUr die Verbraucherinteressen,
ECOS® fir die Umweltinteressen und
ETUCE fir die Interessen der Arbeit-
nehmer. Doch sind diese Gruppen tat-
sachlich die einzigen, deren Expertise
in der Normung moglicherweise nicht
ausreichend gehort wird? Die EU-Ver-
ordnung beantwortet diese Frage,
indem sie auch die kleinen und mitt-
leren Unternehmen (KMU) in den
Anhang Il aufnahm. SchlieRlich ist
auch ihre ausreichende Mitwirkung
am europdischen Normungsprozess
wesentlich, insbesondere fir den
technologischen Fortschritt der EU.
Die KMU in der europdischen Nor-
mung werden durch Small Business
Standards (SBS)" vertreten.

Die EU-Verordnung rdumt den
Anhang-lll-Organisationen allerdings
kein Stimmrecht ein. Wie die Beteili-
gung konkret aussieht, bleibt den
europaischen Normungsorganisatio-
nen Uberlassen. Praktisch bedeutet
das: Die Anhang-lll-Organisationen
konnen laut Verordnung beispiels-
weise neue Arbeitspunkte vorschla-
gen, aber auch Stellungnahmen zu
Normentwiirfen abgeben sowie an
der Uberprifung von bestehenden
europdischen Normen mitarbeiten.
Die verschiedenen ESOs rdumen
ihnen weitere, teils unterschiedliche
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Beteiligungsmaglichkeiten ein, u.a.
Beobachter in die technischen Aus-
schisse und Experten in die Arbeits-
gruppen zu entsenden.®

Das Thema der angemessenen Betei-
ligung dieser gesellschaftlichen Inter-
essen bleibt ein Dauerbrenner - nicht
zuletzt deshalb, weil die europaische
Normung zunehmend politischer
wird. Die groRen EU-Ziele wie strategi-
sche Autonomie, Technologieflhrer-
schaft sowie digitaler und griner
Wandel bendtigen eine starke Nor-
mung und einen starkeren Einfluss
der EU auf die internationale Nor-
mung. Doch was bedeutet das fir die
zivilgesellschaftlichen Interessen in
der Normung, auch auf internationa-
ler Ebene? Vor diesem Hintergrund
wollen wir die vier genannten Organi-
sationen in loser Reihenfolge in den
nachsten KANBrief-Ausgaben naher
vorstellen: Was flir Moglichkeiten der
Beteiligung haben sie konkret auf
europdischer und internationaler
Ebene? Was konnten sie bisher errei-
chen? Halten sie das bisherige euro-
pdische Normungssystem fiir ausrei-
chend inklusiv?

Falls auch Sie Fragen zu bzw. an diese
Organisationen haben, schreiben Sie
uns!

Angelika Wessels
wessels@kan.de

! Siehe CEN-Geschéftsordnung Teil 1, 2.4;
https://boss.cen.eu/media/n0Ovilnud/
irl_d.pdf

2 EIM-Studie ,Access to standardization”,
M&rz 2009, www.anec.eu/images/
Publications/Access-Study--final-report.pdf

® Art.5Abs. 1 der Verordnung Nr.
1025/2012, http://data.europa.eu/eli/
reg/2012/1025/0j

* Association Normalisation Européenne
pour les Consommateurs, www.anec.eu

5 Environmental Coalition on Standards,
https://ecostandard.org

® European Trade Union Confederation,

www.etuc.org

www.sbs-sme.eu

8 https://boss.cen.eu/media/vddIx0qy/
opinion.pdf
https://ftp.cencenelec.eu/EN/
EuropeanStandardization/Guides/
25_CENCLCGuide25.pdf
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Themen

Update zur Sicherheit von Therapieliegen

Hohenverstellbare Liegen kommen zu Tausenden z.B. in Krankenhdusern und
Physiotherapiepraxen zum Einsatz. Gerade durch die Hohenverstellung kam es in der
Vergangenheit zu Quetschungen, Frakturen und sogar zum Tod von Beschaftigten.

© Michael Htiter

EMPFEHLUNG

Die KAN brachte 2019 und 2020 die
beteiligten Kreise (Unfallversiche-
rungstrager, das Bundesinstitut fur
Arzneimittel und Medizinprodukte
(BfArM), Lander, Betreiber, Sozialpart-
ner, Normung) in zwei Fachgespré-
chen zusammen. Die Teilnehmenden
diskutierten Uber Wege hin zu siche-
reren Liegen. Es wurden viele Aktivi-
tdten angestofen und bereits einige
Hurden bewaltigt. Uber erste Ergeb-
nisse wurde im KANBrief 4/20* aus-
fuhrlicher berichtet.

Als ein Ergebnis der Fachgesprache
haben die fir Medizinprodukte
zustandigen Obersten Landesbehor-
den und das BfArM im Dezember
2020 ein neues Dokument mit Infor-
mationen und Anforderungen zur
Sicherheit von Therapieliegen ver-
offentlicht. Das Dokument geht dar-
aufein, dass Hersteller u. a. die aktu-
alisierte BfArM-Empfehlung zu
beachten haben, nach der ,energe-
tisch verstellbare Therapieliegen
derart zu konstruieren [sind], dass
Einklemmungen von Personen im
Verstellmechanismus mit schwer-
wiegenden Folgen nicht moglich
sind“. Flr Betreiber gibt es eine
Anleitung, was bei der Neubeschaf-
fung und dem Betrieb von elektrisch
hohenverstellbaren Liegen zu
beachten ist.

12 KANBRIEF4/21
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Die Fachgesprache und auch dartiber
hinaus gefihrte Gesprache zeigten,
dass momentan eine starke Verunsi-
cherung auf dem Markt herrscht.
Daher wurden verschiedene Informa-
tionen fir Betreiber und Hersteller
veroffentlicht oder werden gerade
vorbereitet, koordiniert Uber eine
extra eingerichtete Arbeitsgruppe
,Offentlichkeitsarbeit:

« Die Berufsgenossenschaft fir
Gesundheitsdienst und Wohlfahrts-
pflege (BGW) hat zusammen mit
dem Institut fir Arbeitsschutz der
DGUV (IFA) eine Mustergefahrdungs-
beurteilung veroffentlicht, die
Betreibern bei der Gefahrdungsbe-
urteilung zu den Liegen helfen soll.

+ Die BGW stellt Betreibern Muster-
erklédrungen fir neue Liegen und
Nachristungen zur Verfigung. Mit
diesen bestatigt der Hersteller die
Einhaltung der BfArM-Empfehlung.

« Das IFA erarbeitet aktuell eine Pra-
xishilfe fur Hersteller, die dabei
unterstiitzen soll, mogliche techni-
sche Losungen zu bewerten.

« Zudem wird an einer FAQ-Liste
gearbeitet, die die wichtigsten Fra-
gen aus Sicht von Herstellern und
Betreibern beantworten soll.

Als ein weiteres Ergebnis der Fachge-
sprache wurde eine Vornorm zu Lie-
gen angestolRen. Die KAN hat die
Arbeiten an dieser Vornorm zusam-
men mit der BGW und dem IFA eng
begleitet und die Inhalte mit den
anderen Arbeitsschutzkreisen abge-
stimmt. Die DIN VDE V 0750-2-52-
2:2021-10 ,Medizinische elektrische
Gerate - Teil 2-52-2: Besondere Fest-
legungen flr die Sicherheit ein-
schliellich der wesentlichen Leis-
tungsmerkmale von Liegen® wurde
veroffentlicht und kann Uber die DKE
bezogen werden.

Der Anwendungsbereich der Vornorm
deckt eine breite Palette ab, z.B. Liegen
als Medizinprodukt, Liegen, die nicht
als Medizinproduktin Verkehr gebracht
werden und solche mit und ohne
Hohenverstellung. Diese nationale Vor-
norm ist ein wichtiger Schritt hin zu
mehr Sicherheit. Das Ziel ist aber eine
europdisch harmonisierte Norm. Diese
wirde europaweit gelten und im Falle
von Liegen als Medizinprodukt die Ver-
mutungswirkung gegentiber den rele-
vanten Anforderungen der Verordnung
(EU) 2017/745 Gber Medizinprodukte
entfalten. Fiir andere elektrisch hohen-
verstellbare Liegen soll sie die Vermu-
tungswirkung gegentber der Maschi-
nenrichtlinie 2006/42/EC auslosen.
Auch den Weg zu einer europdisch har-
monisierten Norm wird die KAN weiter
eng begleiten.

Dr. Anna Dammann
dammann@kan.de

1 www.kan.de/publikationen/kanbrief/
4/20/therapieliegen-sicher-auf-und-ab

Detailliertere Informationen und
die Links zu den genannten Verof-
fentlichungen wurden auf der
BGW-Seite zusammengetragen:

www.bgw-online.de/therapieliegen
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ministeriums fjr Arbeit und Soziales (BMAS), 7, denen der
Ausschuss fijr Gefahrstoffe (AGS), der Ausschuss fijr Biologi-
sche Arbeitsstoffe (ABAS). der Ausschuss fiir Betriebssicher-
heit (ABS), der Ausschuss fiir Arbeitsststten (ASTA) und der
Ausschuss fijr Arbeitsmedizin (AfAMed) zahlen,

vvvvvv.baua.de/ASGA

Feinstaub — Arbeitsschutz
auf der StraRe

Dieselabgase konnen Hery- und Atemvvegserkrankungen ver-
ursachen, die 7 Krankenhausaufenthalten und Todesfi(len
flihren. Da insbesondere Berufskraftfahrer und-fahrerinnen viel
Zeit auf der Stralke verbringen, haben Forscher des Imperial
College London mit UnterstUtzung des lOSH—Forschungsfonds
versucht, die Geféhrdung durch Dieselabgase 7, quantifizieren,

Hierzu wurde Uber vier Arbeitstage mit 141 Personen, die
beruflich Kraftfahrzeuge fihren (darunter Taxis, Kurierdiens.
te, Millabfuhr, Schwertransporte und Busse, Versorgungs-

dienste, OPNV, Rettungsdienst) in London eine Studije zur

Sition reduzieren kdnnen.

~ Kurz notiert

1 i
L .

und Fahrerinnen beschéftigen, diese Risiken beriicksicht;-
gen, Uberwachen und gegebenenfalls Schutzmafénahmen
ergreifen,

In der 2020 vercffentlichten Studie wird empfohlen, dass
Sowohl Arbeitgeber als auch Beschaftigte ihr Verhalten anpas-
sen, um die Exposition zy verringern. Die Autoren kommen fer-
ner zu dem Schluss, dass technische Veréinderungen an den
Fahrzeugen (NuH»Abgase, luftdichte Kabinen usw.) die Expos;-
tion gegeniiber Dieselemissionen am wirksamsten verringern
kénnen,

Mary Ogungbeje, Mary. Ogungbeje@/'osh.com

Volltext der Studie: https://ioshcom/media/8902/the»driver—diesel—
exposure»mitigation—study»fuH—reportpdf

Angela Janowitz neye
Geschéiftsfﬁhrerin der KAN

Zum1. Januar202, UbemimmtAngela Janowitz dje Geschéfts-
fihrung der kan von Dr. Dirk Watermann, derin den Ruhestand
tritt. Die Diplom-Biologin ist bereits seit 1995 in der KaN-
Geschftsstelle tatig, zunachst as Referentin, Spater als Fach-
bereichs|eiterin und Stellvertretende Geschéftsfuhrerm. Auf-
grund ihrer langjéhrigen Erfahrung in Nationalen yng interna-
tionalen Normenausschdssen und Gremien kann sie auf ein
Starkes Netzwerk in Arbeitsschutz ynd Normungzurﬂckgreifen.

Internet
Industrie 4.0: Normungs- yng Regulierungslandkarte

Die Bundesanstat far Arbeitsschyt und Arbeitsmedizin
(BAuA) hat in Zusammenarbeit mit der Bundesnetzagentur
eine Ubersicht Normung und Regulierung im Bereich von
Industrie-4.0»Technologien 2Usammengestellt. pje Erlaute-
fungen und Grafiken liefern Informationen Uber wichtige
Richtlmien, Technische Regeln, Normen, Standards und offj-
zZielle Strategiepapiere. Eswird dabei auch aufgezeigt, welche
Gremien auf Nationaler yng europdischer Epene aktiv sind.
Die Ubersicht deckt die Rechtsbereiche Produktsicherheft

https://bit‘[y/3bNHin

Die BAUA st sehr an Feedback zur Normungs- yng Reguﬁerungs!and—
karte interessiert: FBQ.4@baua.bund.de
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Kai Schweppe
Chairman of KAN

Baden-Wirttemberg industry
and employers’ association (UBW)

Editorial

New safeguards in product safety

Alotis happening at the momentin the field of product safety. The
EU General Product Safety Directive is in the process of being
revised. Also at European level, regulations on machinery products
and artificial intelligence and a new construction products
regulation are currently in preparation, and the stakeholders are
monitoring their content. The legal environment in Germany is
changing, too: the Product Safety Act has been revised, and other
legal acts have been adapted in the process.

These changes, which are to bring legal requirements into line
with technical progress, must be implemented appropriately for
use in the field and adequately supported by standards. For
example, if machines are controlled directly by customers in
manufacturing (such as additive manufacturing), or become able
in the near future to develop and control their processes
themselves, new safeguards to protect users will also have to be
devised and put in place. All parties bearing responsibility for
occupational safety and health are called upon to join in the
discussions early on and contribute creatively. Only those who are
involved from the outset can set things in motion. «
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Occupational safety in additive manufacturing

Potential hazards are the key i
criterion for occupational
safety assessments. In additive :
manufacturing however, :

the catalogues of criteria for

occupational safety and health

are still far from adequate. No

clear picture of the situation

has therefore emerged as yet.
Relevant guidelines could help to :
ensure the protection of workers
and make production both safe
and efficient.

i

Additive manufacturing (also termed 3D printing) has become increasingly impor-
tant to industry in recent years. The concept of manufacturing components by
applying material in layers may appear new; however, additive processes were
already known and in use in the early nineteen-fifties. Since then, the number of
available processes has increased hugely, accompanied by a rapid increase in the
range of materials used. The processes along the additive process chain differ in
their hazard potentials.

Harmless - or not?

Common to all processes is that a feedstock is compiled to form a component.
The processes by which this occurs differ according to the material and may take
the form of a bonding, melting or physical-chemical process. The materials used
differ in the level of hazard they present. They may for example be respirable or
explosive powders, or they may release substances during the joining process that
are potentially harmful to health. Potential hazards are also presented by laser
beams, and by sources of heat such as fusion nozzles or ovens for thermal
post-processing.

Occupational safety must also be taken into account during the handling of mate-
rial and post-processing of 3D-printed parts. Almost all parts manufactured addi-
tively require some form of post-processing. Separating the part from the build
platform, removing residual material or support structures and finishing the sur-
face are all steps that require either mechanical working or the use of auxiliary
chemical materials. Potential for injury is presented by parts that have not cooled

Metal 3D printer for direct metal laser sintering.

16 KANBRIEF4/21
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sufficiently, needle-like support geometries, powders (possibly respirable) and
harmful vapours.

VDI guidelines already exist for some processes. They provide a carefully prepared
introductory approach to identifying the primary potential hazards and taking
suitable measures to ensure that processes are safe. "Additive manufacturing in
particular requires a modern approach to defining protective measures. The
measures needed are defined with reference to the state of the art. Thisin turn is
described by relevant codes and rules. Rules for industrial safety, the handling of
materials and occupational safety interact and serve as a yardstick for an appro-
priate risk assessment," says Martin Worbis, engineer and labour inspector for the
southern prevention region at the German Social Accident Insurance Institution
for the woodworking and metalworking industries.

Participation is called for

Industry experts are called upon to contribute to the development of relevant
standards and codes in order to cover the various aspects with respect to occupa-
tional safety and standardization, and also to take account of the needs of indus-
try and the affected persons. Professor Dr Christian Seidel of Munich University of
Applied Sciences and Chairman of ISO Committee TC 261, Additive Manufactur-
ing, comments: "Occupational safety is an important topic in additive manufac-
turing. Concepts have been implemented in the field which often appear over-am-
bitious or conversely do not go far enough. The great challenge is to find the right,
adequate measure. For this reason, much has already been done on the VDI's
committees and to some extent also within ISO to provide users of the technology
with comprehensible, process-specific codes for dealing with this topic appropri-
ately. A highly comprehensive document is available in the form of VDI 3405 Parts
6.1to 6.3. If timely consideration is given to the measures needed, the protection
required for employees can be put in place without impairing flexibility and effi-
ciency." Summing up the need for cooperation, Corrado Mattiuzzo, Head of the
Technical and Scientific Department at the KAN Secretariat, points out that "there
is already a great deal of interest in standardizing additive manufacturing process-
es. However, the national and international standards committees are dominated
by installation and component manufacturers, test bodies and users. We there-
fore urgently appeal to OSH experts to join in playing an active part in standardi-
zation, to ensure that future standards meet the expectations of those involved in
prevention and are compatible with the national OSH regulatory framework."

Conclusion: Occupational safety and health in additive manufacturing is an issue
in which industry and the responsible bodies have a responsibility to provide
practicable and appropriate guidance and codes to enable safe and, as far as
possible, hazard-free work and research, without presenting an obstacle to inno-
vation. This is an exciting field that can learn and benefit from the expertise of
conventional manufacturing, but must nevertheless find solutions of its own that
address the particular aspects of the subject.

Lead topic

Georg Schopf

Freelance author and
editor-in-chief of the
Additive Fertigung journal
published by x-technik
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The new German Product Safety Act

The Product Safety Act has been revised. The amended version came into force on 16 July
2021. Important updates and clarifications have been made at various points in the act.

The Product Safety Act (ProdSG)*
transposes the General Product Safe-
ty Directive 2001/95/EC and almost a
dozen Single Market directives
(including the Machinery Directive)
into German law. As before, the act
contains provisions that apply in the
same measure throughout the
national legislation transposing the
European directives (ordinances
under the ProdSG), such as defini-
tions. The regulatory provisions gov-
erning the presumption of conform-
ity, to which application of standards
during the design and manufacture
of products gives rise, also remain
unchanged. The same applies to the
competencies of the authority
empowering conformity assessment
bodies to carry out conformity
assessment procedures. In Germany,
this authority is the ZLS (the central
body of the German regional authori-
ties with responsibility for safety tech-
nology). The ProdSG also contains
provisions governing the GS mark,
the committee for product safety
(AfPS), and administrative and crimi-
nal offences. Product-specific provi-
sions such as essential health and
safety requirements and the con-
formity assessment procedures to be
applied can be found in the ordinanc-
es under the ProdSG.

What's new?
Revision of the ProdSG was necessi-
tated by the new European Market
Surveillance Regulation 2019/1020
(MSR), which came into force in
mid-July 2021. The Regulation gov-
erns market surveillance for 70 regu-
lations and directives listed in its
Annex |, covering approximately 40
product groups. The Market Surveil-
lance Regulation is transposed into
German law essentially by
the German Market Sur-
veillance Act (MUG). It

18 KANBRIEF4/21

applies to market surveillance of har-
monized and non-harmonized prod-
ucts. The previous Sections 6 (con-
cerning market surveillance) and 7
(concerning reporting duties) of the
ProdSG were transferred to the MG
almost in full, in order to avoid dupli-
cation of provisions.

Amendment of the ProdSG was also
prompted by the structure of the
legal system. The ProdSG governs
market surveillance and the require-
ments applicable to safe products.
Previously however, the ProdSG also
contained provisions for the inspec-
tion and operation of filling stations,
lifts and other installations requiring
regular inspection. These provisions
are not related to product safety;
rather, they concern the safety of
workers and third parties in the dan-
ger zone when such systems are in
operation. A dedicated act governing
installations subject to mandatory
regular inspection (UANIG) now
applies to these installations.

Important amendments in the 2021
ProdSG include provisions for provid-
ing consumers with information,
including in digital form, on risks that
are not immediately apparent, in
accordance with Section 6 (1) No 1. A
new authorization to issue prohibito-
ry ordinances for the placing of prod-
ucts on the market has also been
added in Section 8 (2). Previously, the
ProdSG governed only the making
available of products on the market
(positive regulation), and not the pro-
hibition of sale (negative regulation).
Addition of the authorization was
prompted by the fire at Krefeld Zoo
on New Year's Eve 2020, which was
caused by sky lanterns. Although use
of these products was banned under
police law in almost all German
regions, their sale was not prohibited
under the product safety legis-
lation. Provision is now made

for the sale of particularly dan-
gerous products to be banned
or restricted on a harmonized
nationwide basis in the future. This

has already been possible for some
time in Austria, for example, and has
led to bans and restrictions on the
sale of laser pointers, softair weapons
and paintball markers - as well as sky
lanterns.

Important changes have also been
made to the legislation governing the
GS mark. The new Section 20 (1) Sen-
tence 2 now obliges the manufacturer
of a product bearing the GS mark who
is not domiciled in the EU or EFTA to
appoint an authorized representative
in the EU serving as a point of contact
for the authorities (for example for the
event of administrative offences). This
amendment is necessary, since
recourse by the authorities against
manufacturers in third countries in
the event of objections has proved to
be very difficult. In future, Section 22
(3) of the ProdSG will enable a black-
list on the BAUA website to provide
information on cases of unlawful use
of the GS mark? The ordinances
under the ProdSG and surveillance of
use of the GS mark are also the rea-
son for provisions concerning market
surveillance being retained in Section
25 of the ProdSG.

Further changes in the area of prod-
uct safety can be anticipated. The
draft Regulation on Machinery Prod-
ucts is currently being discussed at
European level. The General Product
Safety Directive is also being revised.
As Sepp Herberger, the legendary
trainer of the Germany national soc-
cer squad, would have put it: "After
the amendmentis before the amend-
ment."

Dr Sebastian Felz

German Federal Ministry
of Labour and Social Affairs (Bonn)

L www.gesetze-im-internet.de/
prodsg 2021

2 www.baua.de/EN/Tasks/Statutory-and-
sovereign-tasks/Product-safety-act/
Product-safety-act_node.html
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New strategies for new challenges
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Dr Dirk Watermann has been Head of the KAN Secretariat and Director of KAN since 2014. In
this interview, he provides an insight into KAN’s current and future areas of activity before he

retires at the end of 2021.

Avyear after you joined KAN, you
told us in an interview in the KAN-
Brief that the preceding twelve
months had been “interesting,
exciting and challenging”. What
would you conclude now, almost
eight years on?

I'd repeat what | said then, and would
add: “extremely successful”. Not a day
has passed that | would describe as
being boring, much less “routine”.
That’s certainly due to the numerous
new topics, the development goals
adopted by KAN for its future strategy
and its new formats for participation
and information. Butit’s also a result of
my own ambition to prepare the KAN
Secretariat for the years ahead of us.

That certainly does sound ambi-
tious. What developments
prompted you to initiate changes

to prepare KAN for the future?

The environment in which KAN oper-
ates is changing at an ever greater
pace. Standardization is becoming
more and more international, and
global developments are increasingly
shaping the debates. Emerging and
developing countries are particularly
relevantin this context. I think that we
illustrated this well with reference to
the example of China in the 2/2021
issue of the KANBrief.

The topics addressed by KAN have
long ceased to be limited to machines
and other products and are now
increasingly extending to the safety
and health of workers at work, the
structuring and organization of servic-
esand companies, and even the regu-
latory sovereignty of nation states.

Afurther aspect is that in its policy, the
EU has begun taking an interest in
standardizing services across borders.
An objective is now for service provid-
ers to deliver the same quality to cus-
tomers throughout Europe — whether
for maintenance services inindustry or
cosmetic services in the local beauty
salon. However, experience has shown
that the standards bodies are not shy

of formulating specifications for safe
working, the handling and storage of
hazardous substances, health and
hygiene requirements, the use of per-
sonal protective equipment, and first
aid measures.

Digital transformation is the
current buzzword. Is this also an
issue for KAN?

Certainly! The digital transformation
is now one of the driving develop-
ments in the standardization sector.
And by that, | don’t mean converting
paper-based standards into PDF files.
No: we're talking about machine-read-
able standards whose content is
transmitted to production plants,
machinery and equipment, ideally via
WLAN during running operation.

So we can say that KAN’s envi-
ronment is more dynamic than

ever before. Are the development
goals adopted by KAN, and which
you mentioned, the right response
to these challenges?

KAN has considerable potential as a
forum and has steadily expanded,
strengthened and exploited that
potential with great success in recent
years. It has a mediating function
between the stakeholders. By that |
don’t just mean the stakeholders in
occupational safety and health, but
also researchers, consumers, plan-
ners, designers, doctors, scientists,
lawyers, IT experts, ethicists and
many others. But there is also a need
for suitable forums in which the vari-
ous players in the field of secondary
regulation can pool information and
explore common positions. The new
topics are making this increasingly
complex. We are currently expanding
our base of experts, especially with
regard to the new topics, and bringing
them together as needed.

Involving users in processesis an area
in which there is still much work to be
done. Progress is being made here,
but it is crucial that it be developed
further: for example by means of

© KAN/Robert Bernhardt

workshops and by closer contact with
chambers of industry, commerce and
the skilled trades and with interest
groups, and flanked by publications
both in traditional and, in particular,
social media.

What specific measures have you
taken to address this issue?

For example using professional
knowledge management. We must
share the knowledge available to us
with others. We must consider who
wants to know what, in what depth
and in what language; in what form
we make knowledge available; and
how we can keep knowledge up to
date. We must communicate very
clearly what is currently happening in
standardization; what changes sec-
tors, companies and also individuals
can expect in the near future; what
effects these decisions may have; and
how |, as an affected person, an expert
or merely an interested party, can get
involved in the standardization pro-
cess and in decision-making.
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We are also particularly active on the
subject of Europe. The fact is that reg-
ulatory sovereignty with respect to the
social pillars = which include occupa-
tional safety and health - is increasing-
ly shifting to the European level. This
makes it more and more important to
bring national opinion, our expertise,
to bear at the earliest possible stage
and to advocate for a high level of pro-
tection. We have laid a foundation for
this by setting up KAN’s European rep-
resentation in Brussels. In the coming
years, we must and will make greater
use of this potential and build on what
we have already achieved in the area
of the Machinery, Al and Construction
Products Regulations. We must also
become more visible in other subject
areas and present KAN’s positions with
a high level of technical expertise in
the European Parliament, to the Euro-
pean Commission and among Euro-
pean interest groups.

It’s fair to say that major mile-
stones have already been reached.
Where do you see the greatest
challenges and areas of activity
for KAN in the near future?
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With the breadth of its stakeholders,
KAN certainly has potential to expand
its presence further and direct the
spotlight on issues more actively. A
cohesive body of occupational safety
and health regulations is essential,
and standardization can also add sig-
nificant value in some areas in this
context.

In order to have a serious prospect of
influencing technological and social
change in the interests of occupa-
tional safety and health, KAN must
identify these issues at an early stage
and adopt an appropriate position.
To this end, we have modified the
structures of the KAN Secretariat.
These structures must now become
robust.

For the same reasons, we should
maintain our strategy in the area of
public information and make more
extensive use of moving image for-
mats, increase our appeal to Genera-
tion Z, and become more involved at
institutes of higher education and
also in chambers of industry and
commerce and skilled crafts.

We need to address affected groups of
people in a way they can understand.
We must raise awareness for the prob-
lems and challenges, highlight possi-
ble impacts, call for active participation
in standardization, and promote and
encourage participation in discussion
from the perspective of those affected.

With regard to technical topics, artifi-
cial intelligence will have some
impact upon every aspect of human
life in the coming years. These are
topics that | have in mind right now,
without wishing to rank them in any
order of importance.

You are now being succeeded by
Angela Janowitz. What can she
expect?

A very committed body of KAN mem-
bers; a board of directors who are fully
committed to KAN’s values; an extreme-
ly highly motivated and qualified team
at the KAN Secretariat; and staff and
financial resources geared to the needs.
And a whole host of new topics!

Dr Watermann, thank you for the
interview. We wish you all the best!
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Everything in view: measurement of the field of
view on self-propelled forestry machinery

EN ISO 11850, Forestry machinery

- General safety requirements,

describes basic requirements for

the field of view on self-propelled

forestry machinery, without

specifying these requirements

in a verifiable measurement :

procedure. A new standard is
intended to close this gap.

Katharina von Rymon Lipinski

vonrymonlipinski@kan.de

Forestry machines are used for work deep in forests, between trees and bushes,
on slopes and in uneven terrain. They are used for example to fell and delimb
trees and to cut up tree trunks. Their use leads to hazards significantly different to
those presented by other mobile machines such as earth-moving machinery. For
this reason, experts are currently preparing a standard specifically governing
measurement and assessment of the field of view on self-propelled forestry
machinery.

International standard ISO 5006:2017, Earth-moving machinery - Operator’s field
of view - Test method and performance criteria, can be referred to for measure-
ments of the field of view on earth-moving machinery. The working group at DIN
responsible for forestry machinery wishes to use this measurement method as a
guideline forits work. It is based on a near-field measurement and a measurement
on a visibility test circle at a radius of 12 m from the machine. How the method
works can be described in simple terms as follows. For the purpose of measure-
ment, two point light sources are mounted at eye height of a person sitting on the
operator’s seat. A tester uses a mirror to determine whether the light source can
be detected on the defined lines around the machine. Wherever the tester is not
able to detect the light sources, the area is considered an obstruction in the field
of view. The standard specifies what obstructions in the field of view are permis-
sible for what type of machinery.

As an alternative to manual measurement, the planned standard is to describe a
measurement method employing a standardized, electronic measurement sys-
tem. This method simulates the visibility test circle virtually. It therefore requires
significantly less space than the manual method, and the susceptibility to errors
is reduced. The use of software also supports documentation of the measure-
ment.

In addition, provision is made for a measurement method for assessing the hori-
zontal view from the machine operator’s position (horizon view). To test the hori-
zon view and possible requirements, series of tests are to be performed on forestry
machinery with use of a prototype measurement setup. The background to this
test is to define requirements for visibility beyond the 12 m radius in order to test
the long-range view, which is important for the forestry sector. In addition to the
measurement method, the new standard is also to describe requirements concern-
ing the field of view that are adapted to the working conditions associated with
forestry machinery. Depending on what requirements are satisfied by a forestry
machine in a field of view measurement, different categories may be attained:
green (good to very good field of view), yellow (satisfactory field of view) or red
(sufficient, still tolerable field of view). Labelling of the category attained is to be
affixed in the cab, thereby enabling the operator to determine the quality of the
machinery’s field of view immediately.

The scope of the new standard is limited to field of view requirements for forestry
work; requirements concerning visibility in road traffic lie outside its scope and are

subject to the respective national regulations.

The work item will be launched formally as soon as the tests of the test methods
and other preparatory work have been completed.
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Annex Il organizations: representatives of social
stakeholders in European standardization activity

European standards help to raise
European industry's competitiveness,
and serve an important purpose in
many areas of European legislation.
They may also have far-reaching
impacts on society, for example on
consumers, the environment and the
safety of workers. In accordance with
the basic principles of standardiza-
tion, it is therefore important for all
stakeholders to be appropriately
involved in standardization processes
at national and European level and
able to contribute their expertise.

The structure and processes of the
European Standards Organizations
(ESOs) are governed by private law.
They do not therefore automatically
represent the interests of wider socie-
ty. In standardization, the principle of
national delegation appliest: stake-
holder participation is channelled
through the national standards bod-
ies, whose delegates represent the
consensus of all stakeholders in their
respective countries. But are these
stakeholders actually represented
adequately in the standardization
processes of all the Member States?
In 2009, the European Commission
noted that in many Member States,
representation in standardization of
certain significant parties in society
was weak or fragmented?.

For this reason, the ESOs were man-
dated by the EU in the Standardisa-
tion Regulation, which came into
force in 2012, to "encourage and facil-
itate an appropriate representation
and effective participation of all rele-
vant stakeholders"®. Annex Ill of the
Regulation sets out clearly that the
only bodies suitable for this purpose
are permanent, non-profit European
associations mandated by national
organizations in at least two-thirds of
the Member States to represent stake-
holder interests in the European
standardization process. A body rec-
ognized as an Annex Il organization is
eligible to apply for EU funding and
participate directly in standardization
activity at European level. These bod-
ies are: ANEC* for consumers' inter-
ests, ECOS® for environmental inter-
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ests and ETUC® for workers' interests.
But: are these in fact the only groups
whose expertise is at risk of being
neglected during standardization
activity? The EU Regulation answered
this question by also including small
and medium-sized enterprises (SMEs)
in Annex Ill, since adequate participa-
tion by SMEs in the European stand-
ardization process is essential, par-
ticularly in the interests of the EU's
technological progress. SMEs are rep-
resented in European standardization
activity by Small Business Standards
(SBS)".

The EU Regulation does not however
grant voting rights to Annex Il organi-
zations. The actual form taken by their
participation is at the discretion of the
European standards organizations. In
practice this means that, as set out in
the Regulation, the Annex IIl organiza-
tions may for example propose new
work items, submit comments on
draft standards and participate in the
revision of existing European stand-
ards. The ESOs grant them various
different further modes of participa-
tion. These include delegating observ-
ers to the technical committees and
experts to the working groups.®

Appropriate involvement of these
social stakeholders has been a
long-running issue, not least because
European standardization is becom-
ing increasingly political. The great
EU objectives of strategic autonomy,
technological leadership and the dig-
ital and green transformations require
strong standardization and greater

influence by the EU on standardiza-
tion activity at international level. But
what does this actually mean for civil
society's stake in standardization,
both at European and international
level? Against this background, we
intend to present the four organiza-
tions stated, in no particular order, in
greater detail in forthcoming issues of
the KANBrief. What specific opportu-
nities do they have for participation at
European and international level?
What have they been able to achieve
so far? Do they consider the European
standardization system in its current
form to be sufficiently inclusive?

Should you also have questions you
would like to ask about these organi-
zations or put to them, we would like
to hear from you.

Angelika Wessels
wessels@kan.de

1 See CEN Internal Regulations Part 1, 2.4;
https://boss.cen.eu/media/5g3nsl5p/
irl_e.pdf

2 EIM study: Access to standardization,
March 2009, www.anec.eu/images/
Publications/Access-Study-—final-report.pdf

3 Article 5 (1) of Regulation No 1025/2012,
http://data.europa.eu/eli/reg/2012/1025/0j

4 Association Normalisation Européenne
pour les Consommateurs, www.anec.eu

5 Environmental Coalition on Standards,
https://ecostandard.org

6 European Trade Union Confederation,
www.etuc.org

7 www.sbs-sme.eu

8 https://boss.cen.eu/media/vddIx0qy/
opinion.pdf
https://ftp.cencenelec.eu/EN/
EuropeanStandardization/Guides/
25_CENCLCGuide25.pdf
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Update on the safety of treatment tables

Thousands of height-adjustable treatment tables are in use, for example in hospitals and
physiotherapy practices. The height adjustment facility in particular has caused crush
injuries, fractures and even fatalities among employees in the past.

In 2019 and 2020, KAN arranged two
expert discussions involving the
stakeholders (the accident insurance
institutions, Federal Institute for
Drugs and Medical Devices (BfArM),
German regional authorities, opera-
tors, social partners, standards bod-
ies). Those attending discussed ways
of making treatment tables safer.
Numerous activities have been
launched, and some hurdles have
already been overcome. Preliminary
results were reported in more detail
in KANBrief 4/20%.

Aresult of the expert discussions was
that in December 2020, the German
supreme state authorities responsi-
ble for medical devices and the BfArM
published a new document contain-
ing information and requirements on
the safety of treatment tables. One of
the requirements upon manufactur-
ersthatis addressed in the document
is that they observe the updated
BfArM recommendation for treatment
tables with power adjustment to be
designed such that the tables are not
able to trap persons in the adjust-
ment mechanism and thereby cause
serious injury. A guide for operators is
also included, providing information
on the purchase and operation of
treatment tables with electrical
height adjustment.

The expert discussions and other dis-
cussions over and beyond them
revealed considerable uncertainty on
the market at the present time. A range
of information for operators and manu-
facturers has therefore been published
oriscurrentlyin preparation, coordinat-
ed by a public information working
group established for the purpose:

« The German Social Accident Insur-
ance Institution for the health and
welfare services (BGW) and the Insti-
tute for Occupational Safety and
Health of the DGUV (IFA) have
together published a sample risk
assessment to assist operators in risk
assessment of the treatment tables.

« Operators can obtain sample dec-
larations for new treatment tables
and retrofits from the BGW. By
means of these declarations, the
manufacturer confirms observance
of the BfArM recommendation.

« The IFA is currently working on
practical guidance for manufactur-
ers to support them in evaluating
possible technical solutions.

« Alistof the mostimportant questions
frequently asked by manufacturers
and operators, and the correspond-
ing answers, is also being developed.

A further result of the expert discus-
sions was that a project was launched
for a prestandard governing treatment
tables. Together with the BGW and the
IFA, KAN closely monitored work on
this prestandard and coordinated its
content with the other OSH stakehold-
ers. DIN VDE V 0750-2-52-2:2021-10,
Medical electrical equipment - Part
2-52-2: Particular requirements for
basic safety and essential perfor-
mance of couches, has been pub-
lished and is available from the DKE.

The scope of the prestandard is
broad, covering for example treat-
ment tables serving as medical devic-
es and those not placed on the mar-
ket as medical devices, and treatment
tables either with or without height
adjustment. This national prestand-
ard is an important step towards
greater safety. The objective however
is a European harmonized standard.
This would apply across Europe and,
in the case of treatment tables consti-
tuting medical devices, would give
rise to a presumption of conformity
with the relevant requirements of
Regulation (EU) 2017/745 governing
medical devices. For other electrically
height-adjustable treatment tables, it
is intended to give rise to a presump-
tion of conformity with the Machinery
Directive 2006/42/EC. KAN will also
continue to monitor the progress
towards a harmonized European
standard closely.

Dr Anna Dammann
dammann@kan.de

1 www.kan.de/en/publications/kanbrief/
4/20/treatment-tables-safe-raising-and-
lowering

More detailed information and
links to the publications referred to
above have been compiled on the
BGW website (in German):

www.bgw-online.de/therapieliegen
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New st

and health at work
The German Occupational Safety and Health Control Act
(ArbSchKG) came into force on 1 January 20211t introduces
4 new Section 24a into the Occupational Safety and Health
Act (ArbSchG) making provision for a new committee for Mary Og
safety and health at work (ASGA). The inaugural meeting of  Fulltextof the study:
the committee, the members of which have now been exposure-mitigation-s
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The team conducted a large real-world in-vehicle personal

exposure study by monitoring 141 drivers’ exposure to black

carbon. The professiona\ drivers, who were pased in London,

included taxi drivers, couriers, heavy goods vehicle and bus

drivers, and driversinthe utility services, waste removal, pas-

senger transport and emergency cervices. The drivers were
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De nouveaux garde-fous pour
la sécurité des produits

Les choses bougent dans le domaine de la sécurité des produits. La
directive de 'UE sur la sécurité générale des produits est en cours
de révision. Egalement au niveau européen, des réglements sur les
machines et produits connexes, sur lintelligence artificielle et sur
les produits de construction sont également en cours d'élaboration,
un processus accompagné, du point de vue de leur contenu, par les
cercles concernés. En Allemagne aussi, le contexte juridique
évolue : la loi sur la sécurité des produits a été révisée et dautres
actes juridiques ont, dans la foulée, fait l'objet d’ajustements.

Ilestimportant que ces exigences juridiques modifiées et adaptées
au progres technique soient mises en ceuvre dans la pratique et
concrétisées de maniere adéquate par la normalisation. Si, par
exemple, ce sont les clients qui commandent directement les
machines lors de la fabrication (additive), ou si les machines sont
capables a l'avenir de perfectionner et de piloter elles-mémes
leurs processus, il faut alors aussi imaginer et mettre en place de
nouveaux garde-fous pour la sécurité des utilisateurs. Tous ceux
qui ont des responsabilités a assumer en matiere de sécurité et de
santé au travail sont invités a s'impliquer dans les réflexions, a un
stade précoce et en faisant preuve de créativité. Seuls ceux qui
s'investissent des le départ peuvent faire bouger les choses ! «
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La sécurité au travail dans la fabrication additive

Pour la SST, les dangers potentiels
constituent le critere essentiel
quand il s’agit d’évaluer le niveau
de sécurité. Or, pour la fabrication
additive, les catalogues de
criteres dont on dispose
aujourd’hui sont tres insuffisants,
de sorte qu’on n’a pas encore
d’image claire de la situation.

Des lignes directrices pertinentes
pourraient contribuer a assurer

la protection des employés, tout
en produisant de maniére a la fois
slre et rentable.

P
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Durant ces dernieres années, la fabrication additive (ou impression 3D) a gagné en
importance pour I'industrie. A premiére vue, 'idée de fabriquer des éléments par une
addition successive de couches de matiere semble nouvelle. Or, les procédés additifs
sont déja connus et utilisés depuis le début des années 1950. Depuis lors, le nombre
de procédés disponibles a considérablement augmenté, tout comme la diversité des
matieres mises en ceuvre. Tout au long de la chaine de fabrication additive, les opéra-
tions présentent des dangers potentiels différents.

Nocifs ou non nocifs ?

Tous les procédés ont recours a un matériau de départ qui est transformé par assem-
blage en une piece, et ce par des méthodes spécifiques au procédé en question. En
fonction du matériau et du procédé, cet assemblage peut seffectuer par collage, par
fusion ou par un processus physico-chimique. Pour tous ces procédés, on a recours a
des matériaux qui peuvent savérer plus ou moins nocifs. Il peut s'agir par exemple de
poudre respirable ou explosive, ou bien de substances potentiellement dangereuses
pour la santé, libérées lors du processus d'assemblage. D'autres risques potentiels
peuvent provenir notamment des faisceaux laser ou des sources de chaleur, comme
les buses de fusion ou les fours pour le post-traitement thermique.

La SST doit étre aussi prise en compte lors de la manipulation et du traitement ultérieur
des pieces imprimées en 3D. Quasiment toute piece fabriquée de maniere additive
nécessite, sous une forme ou une autre, un traitement ultérieur. Qu’il s'agisse de la
détacher du plateau d’impression, de la débarrasser de restes de matiere ou de struc-
tures de support, ou de procéder au traitement de la surface : toutes ces opérations
nécessitent soit une intervention mécanique, soit 'usage de produits chimiques. Des
risques de |ésions proviennent de pieces insuffisamment refroidies, de géométries de
support aux formes pointues, de poudres en partie respirables ou de vapeurs nocives.

Il existe pour certains procédés des directives du VDI qui indiquent déja comment
identifier les principaux risques potentiels, a l'aide d’un concept de mise en place soi-
gneusement élaboré, et comment assurer la sécurité au travail grace a des mesures
adéquates. Comme le constate Martin Worbis, ingénieur diplomé, controleur pour la
région de prévention Sud aupres de la BGHM?, « Précisément pour la fabrication addi-
tive, il est important de recourir a des approches modernes pour la définition des

De la poudre métallique sert de matériau de départ pour la fabrication additive.
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mesures de protection. Lélaboration des mesures de protection nécessaires se base
sur l‘état de la technique, qui est lui-méme spécifié dans les lignes directrices et regles
pertinentes. Agissant ensemble, les régles relatives a la sécurité dans les entreprises,
a la manipulation des matériaux et a la sécurité au travail sont les critéres qui per-
mettent d'évaluer les risques a leur juste valeur. »

Une participation souhaitée

Les experts de l'industrie sont appelés a participer a [‘élaboration de normes et de
directives pertinentes, afin de couvrir les différents aspects relevant de la sécurité au
travail et de la normalisation, et aussi de prendre en compte les besoins de l'industrie
et des personnes concernées. Le Pr Dr Christian Seidel, de 'université de Munich et
Président du Comité ISO TC 261 « Fabrication additive », affirme a ce propos : « La SST
est un enjeu important dans la fabrication additive. Dans la pratique, on observe des
concepts mis en ceuvre qui semblent souvent soit trop, soit trop peu ambitieux. Le
grand défi consiste alors a trouver la mesure juste et suffisante. Cest pourquoi un gros
travail a déja été fait dans les comités du VDI, et en partie aussi au sein de 'S0, afin de
fournir aux utilisateurs des technologies des directives compréhensibles et portant
spécifiquement sur le procédé, qui leur permettront de traiter le sujet de maniére
appropriée. Un document quasiment complet est disponible, a savoir la série de direc-
tives du VDI 3405, feuillets 6.1 a 6.3. Le fait de prendre a temps les mesures adéquates
permet de garantir la protection nécessaire des salariés sans nuire a la capacité d'action
ni a la rentabilité. » Corrado Mattiuzzo, qui dirige la section technique et scientifique au
sein du Secrétariat de la KAN, souligne limportance d’une participation : « La normali-
sation des procédés de fabrication additive suscite déja un fort intérét. Ceest toutefois
la présence de fabricants d’équipements et de composants, de laboratoires d’essais et
d'utilisateurs qui domine au sein des comités de normalisation. C'est pourquoi nous
lancons un appel pressant aux préventeurs pour qu'’ils y participent eux aussi active-
ment, afin que les futures normes répondent aux attentes de la prévention et soient
compatibles avec les réglementations nationales en matiere de SST. »

Conclusion : La SST dans la fabrication additive est un sujet pour lequel l'industrie et
les organismes compétents ont la responsabilité de fournir des lignes directrices et

Lo des consignes praticables et appropriées qui permettront de travailler et de pratiquer
Georg Schopf

: la recherche en toute sécurité et en réduisant les risques au maximum, sans pour

Journaliste indépendant et autant freiner le flux de l'innovation. Il sagit d’'un domaine passionnant, qui peut tirer

rédacteur en chef de la revue parti de l'expertise et du savoir-faire de la fabrication conventionnelle, mais qui doit

spécialisée « Additive Fertigung » néanmoins trouver sa propre voie pour prendre en compte les spécificités de cette
des éditions x-technik technologe.

Y Organisme d’assurance sociale allemande des accidents du travail et des maladies professi-
onnelles des secteurs du bois et du métal

©nordroden - stock.adobe.com

L\ ~
Imprimante 3D produisant une piece a partir de poudre métallique.
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La nouvelle loi sur la sécurité des produits

La loi allemande sur la sécurité des produits a été révisée. Applicable depuis le 16 juillet 2021, sa
nouvelle version contient a différents endroits des nouveautés et des précisions importantes.

La loi sur la Sécurité des produits
(ProdSG)* transpose dans la législation
allemande la directive européenne
2001/95/CE sur la sécurité générale des
produits, ainsi que pres d’une douzaine
de directives Marché intérieur (notam-
ment la directive Machines). Comme
auparavant, la loi contient des disposi-
tions applicables de la méme maniere
dans tous les actes nationaux de trans-
position (les ordonnances relatives a la
ProdSG) des directives européennes,
comme par exemple les définitions.
Sont également restés inchangés les
contenus réglementaires relatifs a la
présomption de conformité que
déclenche lapplication de normes lors
de la conception et de la fabrication de
produits, ainsi que les compétences de
lautorité qui délivre aux organismes
dévaluation de conformité le pouvoir
deffectuer les procédures d’évaluation.
En Allemagne, clest le Bureau central
des Lander pour la technique de sécu-
rité (ZLS) qui exerce cette fonction. La
ProdSG contient en outre des disposi-
tions sur la marque GS, sur le Comité
pour la sécurité des produits, et sur les
infractions et les délits. Les dispositions
spécifiques aux produits, comme par
exemple les exigences essentielles de
sécurité et les procédures d’évaluation
de la conformité a appliquer, se
trouvent dans les ordonnances subor-
données a la ProdSG.

Qu’est-ce qui est nouveau ?

La nouvelle version de la ProdSG était
devenue nécessaire car le nouveau
reglement européen 2019/1020 sur la
surveillance du marché est applicable
depuis la mi-juillet 2021. Il régit la sur-
veillance du marché pour 70 regle-
ments et directives listés dans son
Annexe |, concernant une quarantaine
de groupes de produits. En Allemagne,
lapplication de ce reglement est régie
en principe par la loi sur la surveillance
du marché (MUG), qui sapplique a la
surveillance du marché aussi bien des
produits harmonisés que non harmoni-
sés. C'est pourquoi, afin d’éviter les dou-
blons, les anciennes sections 6 (surveil-
lance du marché) et 7 (Obligations d’in-
formation et de déclaration) de la

ProdSG ont été, dans leur quasi-totalité,
transférées dans la MUG.

Lamendement de la ProdSG a été en
outre motivé par une raison inhérente a
la systématique juridique. La ProdSG
réglemente la surveillance du marché
et les exigences auxquelles doivent
répondre des produits sirs. Lancienne
ProdSG contenait toutefois aussi des
dispositions relatives a la surveillance
et a l'exploitation des stations-service,
des ascenseurs et d’autres installations
soumises une inspection obligatoire.
Or, cela n’a rien a voir avec la sécurité
des produits, mais réglemente la sécu-
rité des employés et de tierces per-
sonnes dans lazone dangereuse lors de
l'exploitation de telles installations.
Clest pourquoi il existe désormais une
loi dédiée spécifiqguement aux installa-
tions soumises a une inspection obliga-
toire (UANIG).

Les principales nouveautés dans la ver-
sion de 2021 de la ProdSG concernent
notamment la possibilité, visée a l'ar-
ticle 6 paragraphe 1 n° 1, de mettre a la
disposition des consommateurs des
informations sur les risques qui ne sont
pas immédiatement identifiables, et ce
également sous forme numérique. Une
autorisation d’édicter des ordonnances
interdisant la mise sur le marché de
produits a été en outre ajoutée a la loi
(article 8 paragraphe 2). Jusqu’a pré-
sent, la ProdSG réglementait seule-
ment (positivement) la mise a disposi-
tion de produits surle marché, mais pas
(négativement) les interdictions de
commercialisation. Lintroduction de
cette autorisation a été motivée par un
incendie survenu dans le zoo de Krefeld
lanuitdu Jourde’An de 2020, incendie
provoqué par des lanternes célestes.
Bien que leur utilisation fusse interdite
par la police dans presque tous les Lan-
der allemands, ces produits avaient le
droit d’étre commercialisés selon la
législation sur la sécurité des produits.
On a ainsi créé la possibilité d’interdire
ou de restreindre a l'avenir la commer-
cialisation de produits particulierement
dangereux, et ce de maniére uniforme
au niveau fédéral. Ily a longtemps que

Clest le cas par exemple en Autriche, ou
cela a conduit a interdire ou a res-
treindre la vente de pointeurs laser, de
répliques d’'armes airsoft, de marqueurs
paintball et de lanternes célestes.

Des modifications importantes ont été
également apportées a propos du droit
concernant la marque GS. Le nouvel
Article 20 paragraphe 1 phrase 2 oblige
désormais le fabricant d’un produit
portant la marque GS, mais qui n'est
pas établi dans 'UE ou dans 'AELE, a
désigner a l'intérieur de 'UE un manda-
taire auquel seront adressées les
mesures émanant des autorités (par
exemple en cas d’infractions). Cette
modification est nécessaire, car, en cas
de contestations de la part des autori-
tés, il sest avéré extrémement difficile
de prendre des mesures a l'encontre de
fabricants établis dans des pays tiers.
En vertu de ['Article 22 paragraphe 3
ProdSG, il sera désormais possible, a
aide d’une « liste noire », de faire
connaitre sur le site web du BAUA les
cas ou la marque GS a été utilisée de
maniére illicite.? Les ordonnances rela-
tives a la ProdSG et la surveillance de la
marque GS sont aussi les raisons pour
lesquelles des dispositions concernant
la surveillance du marché sont encore
contenues dans la ProdSG (Article 25).

Le domaine de la sécurité des produits
reste passionnant. On discute actuelle-
ment au niveau européen du projet de
reglement sur les machines et produits
connexes. La directive sur la sécurité
générale des produits est également en
cours de révision. Comme laurait affir-
mé Sepp Herberger, le légendaire
entraineur de l‘équipe nationale de foot
allemande : « Aprés un amendement,
Clest toujours avant un amendement ».

Dr Sebastian Felz

Ministére Fédéral du Travail et des
Affaires sociales (Bonn)

1 www.gesetze-im-internet.de/prodsg_2021

2 www.baua.de/DE/Aufgaben/Gesetzliche-
und-hoheitliche-Aufgaben/Produktsicher-
heitsgesetz/Suche_GS-Zeichenmissbrauch/
GS-Zeichenmissbrauch_form.html
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Des stratégies nouvelles pour des défis nouveaux

Depuis 2014, le Dr Dirk Watermann dirige le Secrétariat de la KAN et est directeur de la KAN.
Avant son départ en retraite, fin 2021, il jette un regard sur les champs d’action actuels et

futurs de la KAN.

Lors d’un entretien pour la KAN-
Brief, aprés votre premiére année

a la KAN, vous avez affirmé qu’elle
avait été « intéressante, avec son

lot d’excitations et de défis. »
Aujourd’hui, prés de huit ans plus
tard, quel est votre bilan ?

Je ne peux que répéter ce que jai dit a
[‘époque, en ajoutant toutefois : ce fut
une réussite absolue. A aucun jour je
n’ai ressenti de l'ennui, niai eu limpres-
sion que laroutine s'installait. Cela s’ex-
plique certainement, d’une part, par la
quantité de sujets nouveaux, par les
objectifs de développement décidés
par la KAN pour son orientation future
et par les nouveaux formats de partici-
pation etd’information, mais, de lautre,
aussi par le but que je métais fixé, a
savoir faire en sorte que le Secrétariat
de la KAN soit bien armé pour traverser
les années a venir.

Cela semble ambitieux. Quels
développements vous ont incité
ainitier des changements et a
donner a la KAN une orientation
nouvelle, pour lui assurer un

avenir pérenne ?

La KAN opere dans un contexte qui ne
cesse d’évoluer : la normalisation
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devient de plus en plus internationale
et les changements planétaires ani-
ment de plus en plus les débats. Dési-
reux de progresser, les pays émergents
et en développement jouent a cet
égard un role particulier. Cest un phé-
nomene gue Nous avons, je crois, bien
illustré, a lexemple de la Chine, dans la
KANBrief 2/2021.

Iy a bien longtemps, en outre, que les
sujets que nous traitons ne se limitent
plus aux machines et autres produits,
mais se rapportent de plus en plus a la
prévention dans les entreprises et a la
conception et organisation des services
et des entreprises, et vont méme
jusqu’a empiéter sur la souveraineté
réglementaire des Ftats-Nations.

Sajoute le fait que la politique de 'UE
seest saisie de la normalisation dans le
domaine des services transfrontaliers.
Lobjectif poursuivi est que les presta-
taires fournissent dans toute 'Europe
une qualité égale a leurs clients, qu’il
sagisse de services de maintenance
dans l'industrie ou de soins esthé-
tiques dans le salon de beauté du
quartier. Uexpérience montre que les
normes n’hésitent pas a définir des
spécifications portant surla sécurité au
travail, la manipulation et le stockage
des substances dangereuses, les condi-
tions sanitaires et hygiéniques, l'utilisa-
tion déquipements de protection indi-
viduelle et les mesures de premiers
secours.

La numérisation est un mot qui est
actuellement sur toutes les levres.
Est-ce un sujet qui préoccupe
aussilaKAN?

Sans aucun doute. La numérisation est
aujourd’hui un développement essen-
tiel dans la normalisation. Et je ne parle
pas ici de la conversion d’'une norme
sur papier en un fichier PDF. Non, ce
dont il est question, ce sont de normes
lisibles par les machines, dont les
contenus sont transmis - idéalement
par WLAN - aux équipements de pro-
duction, machines et appareils en cours
de fonctionnement.

En termes de sujets traités, les
choses n'ont donc jamais autant
bougé autour de la KAN que c’est

le cas actuellement. Les objectifs

de développement adoptés par

la KAN, que vous avez évoqués,
sont-ils la bonne réponse a ces

défis ?

En sa qualité de forum, la KAN dispose
d’un grand potentiel quelle n'a cessé de
développer et de renforcer ces der-
nieres années, et quelle utilise avec
beaucoup de succés. Elle assume un
réle d’intermédiaire entre les parties
prenantes - et, en l'occurrence, il ne
Sagit pas seulement des préventeurs,
mais aussi des chercheurs, des scienti-
fiques, des consommateurs, des plani-
ficateurs, des concepteurs, des méde-
cins, des juristes, des informaticiens,
des éthiciens, etc,, etc. .. Mais on a éga-
lement besoin de forums appropriés
entre les différents acteurs dans le
domaine des réglementations sous-é-
gislatives, et ce pour échanger les infor-
mations et définir des positions com-
munes, ce qui, en raison des sujets
nouveaux, devient de plus en plus com-
plexe. Nous sommes en train délargir
encore notre base d’experts, surtout
pour les nouveaux sujets, et de les réu-
nir selon les besoins.

Impliquer davantage les utilisateurs
dans notre action est un enjeu pour
lequel nous devons en tout cas mieux
faire. Nous avons déja commencé,
certes, mais la démarche doit étre
encore intensifiée, par exemple par des
ateliers, mais aussi par un contact plus
étroit avec les chambres de commerce
etd’industrie, les chambres des métiers
etles groupes d’intérét, contact accom-
pagné par des publications, dans les
médias classiques, mais aussi et sur-
tout dans les médias sociaux.

Par quelles mesures concrétes

vous étes-vous attaqué au sujet ?
Par exemple par une gestion profes-
sionnelle des connaissances : nous
devons rendre visible ce que nous
savons et réfléchir a la question de
savoir qui veut savoir quoi, dans quelle



profondeur et dans quelle langue, et
sous quelle forme nous pouvons
mettre notre savoir a disposition et veil-
ler a ce qu'il soit toujours actualisé.
Nous devons communiquer trés claire-
ment et sans ambiguité ce qui se passe
actuellement au niveau de la normali-
sation, a quoi doivent sattendre les
branches, les entreprises, mais aussi les
particuliers, quel impact peuvent avoir
ces spécifications, et comment chacun
peut s’investir dans le processus de
normalisation et dans la prise de déci-
sion, en tant que partie concernée, d’'ex-
pert ou aussi de personne intéressée.

Nous sommes par ailleurs particuliere-
ment actifs quand il s'agit de 'Europe.
Le fait est que la souveraineté régle-
mentaire dans le domaine des piliers
sociaux — et donc aussi de la SST -
glisse de plus en plus en direction de
'Europe. C’est pourquoi il devient de
plusen plusimportant de faire entendre
le plus tot possible l'avis de notre pays
et notre expertise, et de nous investiren
faveur d’un niveau élevé de protection.
Nous avons posé la premiere pierre de
cette démarche avec la création d’une
antenne européenne de la KAN a
Bruxelles. Durant ces prochaines
années, nous devons - et allons -
mettre davantage a profit ce potentiel
et consolider les premiers succes dans
les domaines des reglements sur les
machines, sur l'intelligence artificielle
et sur les produits de construction.
Nous devons aussi affirmer notre pré-
sence dans d’autres domaines et, en
nous appuyant surun haut niveau d’ex-

pertise, faire valoir les positions de la
KAN aupres du Parlement européen, de
la Commission européenne et des
groupes d’intérét européens.

Des étapes importantes devraient
ainsi étre franchies. Quels seront

a votre avis les principaux défis

et champs d’action pour la KAN
dans un avenir proche ?

Réunissant un vaste éventail de
groupes intéressés, la KAN peut certai-
nement devenir encore plus présente
et mettre plus activement en avant les
enjeux quelle défend. Un ensemble
cohérent de réglementations est indis-
pensable pour la SST et, dans ce
contexte, la normalisation peut aussi
offrir une valeur ajoutée importante
pour certains de ses aspects.

Pour avoir une réelle chance de contri-
buer a modeler l'évolution de la tech-
nologie et de la société dans le soucide
la SST, la KAN doit identifier les pro-
blemes a un stade précoce et se posi-
tionner en conséquence. Ceest dans
cette optique que nous avons adapté
les structures du Secrétariat de la KAN.
Ces structures doivent maintenant se
consolider.

A cet effet, nous devons aussi pour-
suivre sur la voie sur laquelle nous
nous sommes engagés en matiere de
communication, en ayant davantage
recours aux formats d’images ani-
mées, en nous adressant davantage a
la génération Z, en nous investissant
davantage auprés des universités,
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mais aussi des chambres de com-
merce et d'industrie et des chambres
des métiers.

Nous devons nous adresser aux
groupes de personnes concernées en
parlant leur langue, en les sensibilisant
aux problemes et aux défis, en mettant
en évidence les effets possibles, et en
les invitant a s'impliquer activement
dans le travail de normalisation. Nous
devons les encourager et exiger quelles
participent aux discussions en faisant
valoir leur point de vue de personnes
concernées.

Lintelligence artificielle, qui fera ces
prochaines années son entrée dans
tous les domaines de notre vie, au
moins dans une certaine mesure, sera
['un des sujets dont nous aurons a nous
saisir. Ce sont tous les themes auxquels
je pense actuellement, sans les classer
par ordre d’importance.

A quoi doit s’attendre Angela
Janowitz, qui prend votre succession ?
A des membres de la KAN trés engagés
et a un bureau qui adhere incondition-
nellement aux valeurs de la KAN, a une
équipe super motivée et hautement
qualifiée au Secrétariat de la KAN, ainsi
qu’a des ressources humaines et finan-
cieres adéquates et a une multitude de
dossiers nouveaux.

Dr Watermann, nous vous remercions
pour cet entretien et vous souhaitons
une bonne continuation.

)

Les services font de plus en plus l'objet de normes.
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Garder U'ceil sur tout - Mesure du champ de vision
sur les machines forestieres automotrices

La norme EN ISO 11850 « Matériel
forestier - Exigences de sécurité
générales » décrit les exigences
essentielles auxquelles doit
répondre le champ de vision

sur les machines forestieres
automotrices, sans toutefois les
concrétiser dans une méthode de
mesurage vérifiable. Une nouvelle
norme vise a combler cette
lacune.

Katharina von Rymon Lipinski

vonrymonlipinski@kan.de
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Les machines forestieres sont utilisées pour travailler en pleine forét, entre les arbres
et les arbustes, sur les pentes et les terrains accidentés. Elles servent par exemple a
abattre, ébrancher et scier les troncs d’arbres. Leur utilisation entraine des risques qui
different sensiblement de ceux causés par d’autres machines mobiles, comme les
engins de terrassement. Clest pourquoi des experts préparent actuellement une
norme consacrée spécifiquement au mesurage et a l'évaluation du champ de vision
sur les machines forestieres automotrices.

Pour les engins de terrassement, une norme internationale : ISO 5006:2017 « Engins
de terrassement - Visibilité de l'opérateur — Méthode d’essai et criteres de perfor-
mance » spécifie la maniére de mesurer le champ de vision. Pour les machines fores-
tieres, le groupe de travail au sein du DIN souhaite s'orienter sur cette méthode de
mesurage, qui seffectue sur un contour entourant l'engin et sur un cercle d'essai de
visibilité de 12 m de rayon. Décrite simplement, la méthode fonctionne comme suit :
pour le mesurage, deux sources lumineuses ponctuelles sont placées a la hauteur des
yeux d’une personne assise sur le siege du conducteur. A laide d’un miroir, une per-
sonne en charge de l'essai et située sur les lignes définies autour de la machine vérifie
si elle peut reconnaitre la source lumineuse. Partout ol ce n'est pas le cas, la zone est
considérée comme étant un masquage du champ de vision. La norme spécifie quels
masquages sont admissibles pour tels ou tels types d’engins.

Il est prévu, dans la future norme, de décrire également une méthode de mesurage
électronique standardisée comme alternative possible a la méthode manuelle. Elle
consiste a reproduire virtuellement le cercle d’essai de visibilité. Cette méthode néces-
site beaucoup moins de place que la méthode manuelle et réduit le risque d’erreurs.
De plus, l'utilisation d’un logiciel facilite la documentation du mesurage.

Il est en outre prévu une méthode de mesurage destinée a déterminer la visibilité
horizontale depuis la place de l'opérateur. Pour déterminer cette visibilité horizontale
etles exigences possibles qui s’y rapportent, des séries d'essais doivent étre effectuées
sur des machines forestiéres avec le prototype d’un dispositif de mesurage. La
démarche dans laguelle s'inscrivent ces essais consiste a définir les exigences appli-
cables a la visibilité au-dela du rayon de 12 metres, afin de tester la vision de loin, qui
est importante pour les travaux forestiers. Il est prévu que la nouvelle norme décrive
non seulement les méthodes de mesurage, mais aussi les exigences applicables au
champ de vision adaptées aux conditions de travail des machines forestieres. En fonc-
tion des exigences auxquelles répond une machine forestiére lors d’un mesurage de
la visibilité, différentes catégories peuvent étre atteintes : vert (champ de vision bon a
trés bon), jaune (champ de vision satisfaisant) ou rouge (champ de vision suffisant,
encore tolérable). Un marquage dans la cabine doit indiquer la catégorie atteinte,
permettant a lopérateur de reconnaitre immédiatement le niveau du champ de vision
dela machine.

La nouvelle norme décrit uniquement les exigences en matiere de champ de vision
pour les travaux forestiers. Elle ne traite pas des exigences de visibilité pour les dépla-
cements sur lavoie publique, qui sont soumises aux réglementations de sécurité rou-
tiere des différents pays.

Le projet de norme sera lancé officiellement des que les tests des méthodes d'essai et
autres travaux préparatoires seront terminés.
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Les organisations selon ’Annexe Ill : des intéréts
sociétaux importants dans la normalisation

européenne

Les normes européennes contribuenta
améliorer la compétitivité de l'industrie
européenne et jouent, dans de nom-
breux domaines, un réle important
dans la législation européenne. Elles
peuvent aussi avoir un vaste impactsur
la société, notamment sur les consom-
mateurs, lenvironnement ou la sécurité
des travailleurs. Cest pourquoi, confor-
mément aux principes fondamentaux
de la normalisation, il est important
que toutes les parties prenantes soient
impliquées de maniere appropriée
dans le processus de normalisation
national et européen et puissent y faire
lapport de leur expertise.

Les organisations européennes de nor-
malisation (OEN) sont des organismes
de droit privé, ce qui signifie que les
intéréts sociétaux n’y sont pas automa-
tiquement représentés. Dans la norma-
lisation, c’est le principe de la déléga-
tion nationale qui sapplique’. Cela
signifie que la participation des parties
prenantes seffectue par le biais des
organismes de normalisation natio-
naux, dont les délégués représentent le
consensus de toutes les parties pre-
nantes de leur pays respectif. Mais ces
parties prenantes sont-elles effective-
ment suffisamment représentées dans
les processus de normalisation de tous
les Etats membres ? En 2009, la Com-
mission européenne a d{ constater
que, dans de nombreux Etats membres,
la représentation de certaines forces
sociétalesimportantes nétait que faible
ou fragmentée?

Clest pourquoi, par le biais du Regle-
ment sur la normalisation entré en
vigueur en 2012, 'UE a demandé aux
OEN dencourager et de faciliter « la
représentation appropriée et la partici-
pation effective de toutes les parties
prenantes. »* Dans lAnnexe Il du Regle-

ment, il est précisé que seules sont éli-
gibles les organisations européennes a
but non lucratif concues pour fonction-
ner de maniere durable, et qui ont été
mandatées par des organisations natio-
nales dans au moins les deux tiers des
Etats membres pour représenter leurs
intéréts dans le processus de normalisa-
tion au niveau européen. Toute organi-
sation reconnue selon les critéres de
Annexe Il peut solliciter des fonds de
['UE et est autorisée a participer directe-
ment a lanormalisation au niveau euro-
péen. Il sagit d’une part de 'ANEC* pour
les intéréts des consommateurs, de
'ECOS® pour les intéréts environnemen-
taux, et de la CES® pour les intéréts des
travailleurs. Mais ces groupes sont-ils
effectivement les seuls dont l'expertise
n'est peut-étre pas suffisamment enten-
due dans la normalisation ? Le Regle-
mentde 'UE répond a cette questionen
intégrant également les PME dans ['An-
nexe Ill. Leur participation suffisante au
processus de normalisation euro-
péenne est en effet essentielle, en parti-
culier pour le progres technologique au
sein de 'UE. Dans le processus de nor-
malisation européenne, les PME sont
représentées par l'association Small
Business Standards (SBS)".

Le Reglement de 'UE n'accorde toutefois
pas le droit de vote aux organisations
reconnues selon lAnnexe lll. La maniere
dont se présente concretement leur par-
ticipation est laissée a lappréciation des
organisations européennes de normali-
sation. En pratique, cela signifie que, en
vertu du Reéglement, les organisations
reconnues selon ’Annexe Il peuvent par
exemple proposer de nouveaux sujets
de travail, faire part d'observations sur
des projets ou participer a la révision de
normes européennes existantes. Les dif-
férentes OEN leur accordent d’autres
possibilités de participation, qui peuvent
différer d’'une organi-
sation a lautre,
notamment celle de
dépécher des obser-
vateurs dans les comi-
tés techniques et des
experts dans les
groupes de travail &

La représentation appropriée de ces
intéréts sociétaux reste un sujet récur-
rent - notamment parce que la norma-
lisation européenne devient de plus en
plus politique. Les grands objectifs de
I'UE, tels que 'autonomie stratégique,
le leadership technologique et la transi-
tion numérique et écologique, ont
besoin d’une normalisation forte et
d’une plus forte influence de 'UE sur la
normalisation internationale. Mais
guest-ce que cela signifie pour les inté-
réts de la société civile dans la normali-
sation, y compris au niveau internatio-
nal ? Clest sur cette toile de fond que
nous nNous proposons, dans des pro-
chains numéros de la KANBrief, de pré-
senter plus en détail et dans un ordre
indéterminé les quatre organisations
évoquées : quelles possibilités de parti-
cipation ont-elles, concretement, au
niveau européen et international ?
Qu'ont-elles pu obtenir jusqu’a pré-
sent ? Considerent-elles que le systeme
de normalisation européenne est suffi-
samment inclusif ?

Sivous avez, vous aussi, des questions
concernant ces organisations — ou des
questions a leur poser, n’hésitez pas a
nous écrire |

Angelika Wessels
wessels@kan.de

! Voir le Reglement intérieur du CEN Partie
1,2.4; https://boss.cen.eu/media/
pcpcbjob/irl_f.pdf

2 FEtude de 'EIM « Access to standardiza-
tion », mars 2009, www.anec.eu/images/
Publications/Access-Study---final-report.pdf

3 Art. 5 paragr. 1 du Reglement n°1025/2012,
http://data.europa.eu/eli/reg/2012/1025/0j

4 Association Normalisation Européenne
pour les Consommateurs, www.anec.eu

5 Environmental Coalition on Standards,
https://ecostandard.org

6 Confédération européenne des syndicats,

www.etuc.org/fr

www.sbs-sme.eu

8 https://boss.cen.eu/media/vddIx0qy/
opinion.pdf
https://ftp.cencenelec.eu/EN/
EuropeanStandardization/Guides/
25_CENCLCGuide25.pdf
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Sécurité des tables de thérapie : état des lieux

On recense des milliers de tables de thérapie réglables en hauteur, utilisées notamment
dans les hopitaux et les cabinets de kinésithérapie. C’est précisément ce réglage en hauteur
qui, par le passé, a provoqué des contusions et des fractures, voire la mort d’employés.

En 2019 eten 2020, la KAN a réuni, dans
le cadre de deux colloques, les cercles
concernés par le probleme (les orga-
nismes d’assurance accidents, l'Institut
fédéral des médicaments et dispositifs
médicaux (BfArM), les Lander, les
exploitants, les partenaires sociaux, la
normalisation). Les participants ont dis-
cuté de pistes de solutions susceptibles
d’améliorer la sécurité des tables de
thérapie. De nombreuses activités ont
été amorcées et certains obstacles déja
surmontés. Un article détaillé dans la
KANBrief 4/20" a fait un premier bilan
de la démarche.

L'un des résultats des colloques a été le
fait que, en décembre 2020, les autori-
tés supérieures des Lander en charge
des dispositifs médicaux et le BfArM ont
publié un nouveau document conte-
nant des informations et des exigences
relatives a la sécurité des tables de thé-
rapie. Ce document précise que les
fabricants doivent se conformer, entre
autres, alarecommandation actualisée
du BfArm selon laquelle les tables de
thérapie a réglage énergétique doivent
étre congues de maniere a exclure tout
risque que des personnes se trouvent
coincées dans le mécanisme de
réglage, avec de graves conséquences.
Pour l'exploitant, le document donne
des conseils sur les criteres a prendre
en compte lors de 'achat et de ['utilisa-
tion de tables de thérapie a réglage en
hauteur électrique.

Des colloques, et aussi des discussions
menées par la suite, il ressort qu’une
forte incertitude regne actuellement
sur le marché. Ceest pourquoi diverses
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informations destinées aux exploitants
et aux fabricants ont été publiées, ou
sont en cours délaboration. La coordi-
nation en est assurée par un groupe de
travail créé spécialement, en charge
des relations publiques:

« Lorganisme d’assurance sociale alle-
mande des accidents du travail et
des maladies professionnelles dans
les secteurs médico-sociaux (BGW) et
UInstitut pour la sécurité et la santé
au travail de la DGUV (IFA) ont publié
ensemble un modele d’évaluation
des risques destiné a aider les exploi-
tants a évaluer les dangers que
peuvent présenter leurs tables.

« La BGW met a la disposition des
exploitants des modéles de déclare-
tions pour les tables neuves et mises
a niveau, déclarations par lesquelles
les fabricants confirment notamment
la conformité avec la recommanda-
tion du BfArM.

« LIFA travaille actuellement a la
rédaction d’une aide pratique desti-
née a soutenir les fabricants dans
['évaluation des solutions techniques
possibles.

« Actuellement en cours de rédaction,
une liste FAQ aura en outre pour but
de répondre aux principales ques-
tions du point de vue des fabricants
et des exploitants.

Un autre résultat des colloques a été le
lancement d’une prénorme consacrée

© BGW/Schierrieger

aux tables de thérapie. Avec la BGW et
UIFA, la KAN a suivi de pres le travail sur
cette prénorme, et en a coordonné les
contenus avec d’autres cercles de pré-
venteurs. La norme DIN VDE V 0750-2-
52-2:2021-10 « Equipements médicaux
électriques - Partie 2-52-2 : exigences
particuliéres pour la sécurité, y compris
pour les performances essentielles» a
été publiée et est disponible aupres de
la DKE, la Commission allemande des
technologies électrotechniques, élec-
troniques et de 'information du DIN et
du VDE.

Le champ d’application de la prénorme
couvre un vaste éventail de produits,
notamment les tables utilisées comme
dispositif médical, les tables non com-
mercialisées en tant que dispositif
médical et les tables avec et sans sys-
teme de réglage en hauteur. Cette pré-
norme allemande est un pasimportant
vers une plus grande sécurité. Lobjectif
est toutefois une norme européenne
harmonisée. Celle-ci serait applicable
dans toute 'Europe et, dans le cas des
tables considérées comme dispositif
médical, elle déclencherait la présomp-
tion de conformité aux exigences perti-
nentes du reglement (UE) 2017/745
relatif aux dispositifs médicaux. Pour les
autres tables a réglage en hauteur élec-
trique, elle vise a déclencher la pré-
somption de conformité avec la direc-
tive Machines 2006/42/CE. La KAN
continuera a suivre de pres également
le parcours de la prénorme vers une
norme européenne harmonisée.

Dr. Anna Dammann
dammann@kan.de

! www.kan.de/fr/publications/kanbrief/
4/20/tables-de-therapie-priorite-a-la-
securite

On trouvera sur le site de la BGW
des informations détaillées et les
liens renvoyant aux publications
évoquées (en allemand) :

www.bgw-online.de/therapieliegen
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Une nouvelle CcOmmission
gouvernementale dédiée 3 |3 SST

Avec la |oj visant 3 améliorer lapplication de la SST
(Arbeitsschutzkontro“gesetz), entrée en vigueur e ler janvier
2021, un nouvel article (24a) a été ajouté 3 I3 (o surla sécurité et
la santé gy, travail (Arbeitsschutzgesetz). Cet article permet a
mise en place d’une nouvelle « Commission pour la sécurité et
lasanté ay travail » (ASGA). La réunion constitutive de Cette com-
mission, convoquée pour (5 Premiere fois, 3 oy lieu en sep-
tembre. Elle vient compléter [es cing commissions en charge de
la SST qui existent déja au sein du Ministére fédéral du Travail et
des Affaires Sociales (BMAS), dédiées respectivement ayy Subs-
tances dangereyses (AGS), aux agents biologiques (ABAS), 3 [a
sécurité dans les entreprises (ABS), aux lieux de travail (ASTA) et
ala médecine dy travail (AfAMed).

LASGA dssumera en oytre des missions transversales, telles que
la coordination dy travail pour |es questions concernant ply-
sieurs CoOmmissions,

vvvvvv.baua.de/ASGA (en a!!emand)

ports en commun, ambulanciers. )-Lebut de cette étude étajt
de mesurer leyr EXposition individue(le dunoirde carbone dans
leurvéhicyle. Une étude de syjyj a eté également menée aupres
de42 conducteyrs pour déterminer lefficacité des filtres utilisgs
en cabine poyr réduire lexposition,

Dans [étude, publiée en 2020, i| est récommandé tant ayy
employeurs quaux employés d’adapterleurcomportementaﬁn

Mary Ogungbeje, Mary, Ogungbeje@iosh, com

Texte intégral de ['étude (en anglais) : https://iosh4com/media/8902/
the—driverfdiesel—exposure—mitigation—study—fuH»reportpdf

Angela Janowitz, nNouvelle
directrice de |5 KAN

A compterdy lerjanvier2022, Angela Janowity prendra la direc-
tion de la KAN, Eile succede 3 ce poste au Dr Dirk Watermann,
i €. Diplémée en biologie, elle travaille déja
depuis 1995 au Secrétariat de la KAN, dabord en qualité de
chargée de mission, puis de reSponsable de section etdedirec-
trice adjointe. Riche d’une longue expérience ay sein de comités
et dorganismes nationaux et internationayy de normalisation,
elle Peutsappuyersurun réseau solide dans les domaines de |5
SSTetdela normalisation.

gies de lintelligence artificielle.

https://bit,ly/3bNHin

Le BAUA est tras intéressé par un feedback syur cet état des lieyy dela
normalisation et réglementation - FBZ.4@baua.bundAde

Pact sur la décision de changements de comportement en
termes de vote

Pour le CEN - https://votecaIculator,cencene(ec.eu/cen
Pour le CENELEC - https://votecaIcu!atoncencenelec.eu/cene!ec
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Online-Seminar
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