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1 Zweck und Ziel des Praxisleitfadens


Im Jahr 2014 veröffentlichte die tekom den Leitfaden „Sicherheits- und Warnhinweise“. Aufgrund neuer Fassungen der darin behandelten europäischen, internationalen und US-Normen gelten aktuell geänderte bzw. erweiterte Anforderungen. Weltweit funktionieren die Märkte für Industrieprodukte zunehmend auf der Basis einheitlicher Regeln. Mit der Neufassung von EN IEC/IEEE 82079-1 (Edition 2:2020) werden diese Regeln weiter präzisiert. In den Jahren 2019 und 2020 erschienen zudem weitere produktspezifische Normen, die Regelungen hinsichtlich Inhalt, Aufbau und Gestaltung von sicherheitsbezogenen Informationen enthalten. Insbesondere gilt dies für EN ISO 20607 für den Maschinenbau und EN ISO 20417 für Medizinprodukte.


1.1 Überblick über die Anforderungen


Vor diesem Hintergrund gibt die tekom den revidierten Praxisleitfaden „Sicherheits- und Warnhinweise“ heraus. Sein Hauptzweck besteht darin, Technischen Redakteur:innen einen Überblick über die gesetzlichen und normativen Anforderungen zu geben. Dabei wurde der Bogen in zweierlei Hinsicht weit gespannt: Erstens wurden die Quellen für Anforderungen nicht nur für Deutschland und Europa, sondern weltweit ausgewertet und die Regeln zusammengetragen. Zweitens wurde der Blickwinkel bezüglich der behandelten Produkte und Branchen erweitert.


Allerdings behandelt der Praxisleitfaden die Anforderungen auf folgenden Gebieten nicht:




	Arzneimittel und Kosmetik


	Lebens- und Futtermittel


	Gefahrstoffe





Zudem werden die Informationen aus der Herstellersicht betrachtet, nicht jedoch aus der Sicht eines Arbeitgebers oder Betreibers. Daher sind keine Anforderungen an die sog. „Betriebsanweisung“ enthalten.


1.2 Entscheidungshilfe


Der Praxisleitfaden soll nicht als Regelbuch verstanden werden, sondern vielmehr als Entscheidungshilfe dienen.


Die gegenwärtigen Normen zeichnen einen vergleichsweise weiten Rahmen, der Technischen Redakteur:innen viel Gestaltungsspielraum lässt. Dieser Spielraum soll dargestellt werden. Gleichzeitig erhalten alle, die sich klare Vorgaben wünschen, einen Praxisleitfaden mit klaren, an Beispielen illustrierten Empfehlungen.


1.3 Aufbau und Benutzung des Praxisleitfadens


Der Praxisleitfaden enthält neben den beiden einleitenden Kapiteln vier Kapitel mit einer Gesamtschau der gesetzlichen und der normativen Anforderungen an sicherheitsbezogene Informationen (Kapitel 3 bis 6). Damit Sie relevante Informationen rasch finden können, sind die Kapitel nach folgenden Kriterien strukturiert:




	gesetzliche Anforderungen







	Region Europa mit Deutschland, Österreich, Schweiz (Kapitel 3), USA, Brasilien, Russland, Volksrepublik China (Kapitel 4)


	branchenübergreifende Anforderungen


	branchenspezifische Anforderungen







	normative Anforderungen (Kapitel 6)







	Region (Europa, International, USA)


	branchenübergreifende Anforderungen


	branchenspezifische Anforderungen





Für viele Technische Redakteur:innen wird das Kapitel 7 mit Empfehlungen zur Umsetzung besonders wertvoll sein. Abgerundet wird der Praxisleitfaden durch die Definitionen wichtiger Begriffe sowie ein Abkürzungs- und Literaturverzeichnis in den Kapiteln 8 und 9.


1.4 Begriffsdefinitionen nach Branchen und Kontexten


In diesem Praxisleitfaden werden einige Begriffe verwendet, die nicht in allen Branchen und Kontexten einheitlich verstanden werden. Gerade Normen, die in bestimmten Branchen wie Medizintechnik, Maschinenbau, Flugzeugbau usw. relevant sind, verwenden spezifische Benennungen.


Tabelle 1: Vergleich der Begriffsdefinionen im Praxisleitfaden mit anderen Branchen und Kontexten





	Begriff

	Grundlegende Bedeutung in diesem Praxisleitfaden

	Alternative Benennungen





	Risikomanagement

	Management von Unternehmensrisiken durch deren Risikoidentifikation, Risikoanalyse, Risikoquantifizierung, Risikoaggregation, Risikobeurteilung, Risikobewertung, Risikokommunikation und abschließende Risikobewältigung

	Risikobeherrschung, Risikobewältigung und andere Benennungen, die sich meist aber nur auf einen Teil des Prozesses „Risikomanagement“ beziehen





	Risikobeurteilung

	Verfahren zur Ermittlung von Risiken, deren qualitativen oder quantitativen Einschätzung sowie deren Bewertung. In vielen Kontexten wird auch die Risikominderung zu diesem Prozess gerechnet

	Risikoanalyse und -bewertung





	Verbraucher

	Bezeichnet private Endnutzer, um diese von gewerblichen oder professionellen Nutzern abzugrenzen

	Nutzer, Verwender, Endnutzer





	
Grundsätze/Schritte zur Risikominderung

	Bezeichnet die in vielen Branchen vorgeschriebene Rangfolge beim Umgang mit Risiken: inhärent sicher konstruieren; Risiko durch technische Maßnahmen, die für die Funktion des Produkts eigentlich nicht erforderlich sind, mindern; Restrisiken als Teil der Nutzungsinformation nennen.

	Drei-Schritte-Methode, Risikobewältigung





	Nutzungsinformation (engl. „information for use“)

	Der Begriff wird in diesem Praxisleitfaden verwendet wie in EN IEC/IEEE 82079-1 Abs. 3.17 definiert: „Informationen, die vom Inverkehrbringer für die Zielgruppe bereitgestellt werden, mit Konzepten, Verfahren und Referenzmaterialien für den sicheren, effektiven und effizienten Gebrauch eines unterstützten Produkts während dessen Lebenszyklus.“




	Benutzerinformation, Begleitdokumentation, Gebrauchsinformation, Instruktion





	

	Nutzungsinformation ist als Oberbegriff unabhängig von der Art des Informationsproduktes und des Mediums, mit dem die Information transportiert wird. Beispiele für Nutzungsinformationen sind: wie man das Produkt einschaltet, wo sich das Batteriefach befindet, welche Qualifikationen beim Bediener vorausgesetzt werden oder wann die Bremsbeläge ausgewechselt werden müssen.

	





	Informationsprodukt

	EN IEC/IEEE 82079-1 Abs. 3.19 definiert den Begriff wie folgt: „Separat identifizierbare Gesamtheit bestimmter Informationen, die während des Lebenszyklus eines Systems oder einer Software für die Weiterverarbeitung durch Menschen erstellt und gespeichert werden.“ Im Gegensatz zum Oberbegriff der Nutzungsinformation hat das Informationsprodukt ein Medium.

	Dokument (z. B. in IEC 62023) Gängige Informationsprodukte haben in bestimmten Branchen mehr oder weniger feste Benennungen, z. B. „Wartungsanleitung“ oder „Montageanleitung“, „Betriebsanleitung“, „Gebrauchsanleitung“ usw.





	Technische Redakteur:in

	Person, die im Rahmen ihrer beruflichen Aufgaben Verantwortung für die Entwicklung von Nutzungs-informationen übernimmt.

	Informationsentwickler, Information Developer, User Assistance Designer, Information Architect, Technical Writer, Technical Editor, Technical Author, Technical Communicator














2 Produktsicherheit und Information


2.1 Grundsätze der Risikominderung


Die Bedeutung von Sicherheits- und Warnhinweisen darf weder überbewertet noch unterschätzt werden. Die Rolle von „sicherheitsbezogenen Informationen“ (vgl. DIN EN IEC/IEEE 82079-1:2021, 7.11) in der Produktsicherheit ist heute in Normen und Gesetzen geregelt. Produkte müssen demnach zuerst technisch sicher, dann funktionell sein. Der Vorrang der Sicherheit begründet sich aus der Höherwertigkeit von Leben und Gesundheit gegenüber dem Nutzungsinteresse und den damit verknüpften Vorteilen, z. B. Zeitersparnis und materiellem Gewinn.


Sicherheit ist definiert als die „Freiheit von unvertretbarem Risiko“ (ISO/IEC-Guide 51). Anders ausgedrückt ist ein Produkt sicher, wenn es lediglich vertretbare Risiken birgt. Realistischerweise ist absolute Sicherheit jedoch nicht erreichbar und gesellschaftlich auch gar nicht wünschenswert, denn viele nützliche Produkte stünden uns nicht zur Verfügung, wenn wir nicht gleichermaßen bereit wären, die damit verbundenen Risiken einzugehen.


Welche Risiken beseitigt oder gemindert werden müssen, um das Ziel der Sicherheit zu erreichen, ist demnach eine Frage der Abwägung. Im europäischen Recht hat der Gesetzgeber eine Vorrangstellung der technischen Maßnahmen zur Risikominderung festgelegt (z. B. EG-Maschinenrichtlinie 2006/42/EG Anhang I 1.1.2 b); Medizinprodukte-Verordnung 2017/745 Anhang I Ziff. 4). Danach muss ein Hersteller bei der Risikominderung die folgenden Grundsätze in der angegebenen Reihenfolge anwenden:


Risiken durch Design und Herstellung minimieren: Wähle beispielsweise ein sichereres technisches Verfahren, ersetze einen gefährlichen Stoff durch einen ungefährlichen Stoff usw.


Schutzmaßnahmen im oder am Produkt: Trenne beispielsweise die Person räumlich von der Gefahrenquelle (mechanische Sperre), erfasse einen Gefahrenzustand und beende ihn rechtzeitig (Erfassen, Messen, Steuern), ergreife automatisch Gegenmaßnahmen (beispielsweise Löscheinrichtung, Inertisierung).


Informationen zur Sicherheit: Unterrichte die Nutzer:innen, warne vor Restrisiken, die sich weder beseitigen noch mindern lassen, nenne Vorsichtsmaßnahmen, weise auf speziell erforderliche Ausbildung oder Einarbeitung oder den Einsatz bestimmter Hilfsmittel und persönlicher Schutzausrüstungen (PSA) hin und stelle ggf. Schulungen bereit.


2.2 Informationen zur Sicherheit


Mit dem Begriff „Informationen zur Sicherheit“ sind unspezifisch alle Arten von Informationen gemeint, solange sie sich auf die Sicherheit beziehen, also nicht nur Warnschilder und sog. Warnhinweise, sondern u. a. auch Schulungen (VO 2017/745 Anhang I Ziff. 4).


Eine verständliche Anleitung, die beschreibt, wie eine Maschine oder ein medizinisches Diagnosegerät zu warten ist, kann zur Betriebssicherheit der Maschine bzw. zur sicheren Diagnose von Krankheiten beitragen und mindert ein unvertretbares Risiko.


2.2.1 Welche Information ist relevant?


Um entscheiden zu können, welche Informationen zur Sicherheit gegeben werden müssen und welche nicht, müssen geeignete Entscheidungsgrundlagen geschaffen werden. Diese Relevanzentscheidung über eine Information zur Sicherheit hängt u. a. von der Beantwortung der folgenden Fragen ab:




	Welche Eigenschaften und Funktionen hat das Produkt?


	Mit welchen anderen Produkten wirkt das Produkt zusammen?


	Wie ist die bestimmungsgemäße Verwendung definiert?


	Welche Verwendung ist darüber hinaus vorhersehbar?


	Welches sind die Zielgruppen und ihre voraussetzbaren Kenntnisse und Erfahrungen?


	Wie sieht der soziale und physische Kontext der Produktnutzung aus?


	Welche Werkzeuge und Arbeitsmittel stehen zur Verfügung?


	Welchen Gültigkeitsbereich hat die Information?


	Welche Risiken im Umgang mit dem Produkt wurden ermittelt, und wie wurden die Risiken eingeschätzt?


	Welche konstruktiven Maßnahmen zur Risikominderung wurden umgesetzt?





Die Beantwortung dieser Fragen ist Teil des Risikomanagements, wie es dem Grunde nach für alle Produkte zur Vermeidung der Produkthaftung erforderlich ist (ansonsten droht die Haftung wegen fahrlässiger Konstruktion, Fabrikation oder Instruktion) und für einige Produkte, wie z. B. Medizinprodukte, ausdrücklich vorgesehen wird. Manche gesetzliche Vorgaben sprechen auch vom Prozess der Risikobeurteilung, wie beispielsweise von der Maschinenrichtlinie oder der Niederspannungsrichtlinie gefordert.


2.2.2 Nicht relevante Informationen und Warning Pollution


Das Prinzip, lieber einmal zu viel als einmal zu wenig zu warnen, hört sich zunächst plausibel an, führt aber nicht selten zu unüberschaubaren und überladenen sicherheitsbezogenen Informationen: Hersteller nutzen Informationen zur Sicherheit gerne als juristische Absicherung, was häufig zu einer übermäßigen Anzahl von Sicherheits- und Warnhinweisen führt.


Eine Informationsüberflutung, oft in Verbindung mit unnötig ausschweifenden allgemeinen Formulierungen und wenig praxistauglichen Gliederungen, entfaltet jedoch keine Risikominderung, denn es kann von Produktnutzenden kaum erwartet werden, dass sie sich eingehend mit diesen Informationen befassen, sie verstehen und adäquat umsetzen. Dieser Effekt ist allgemein bekannt, insbesondere im US-amerikanischen Produkthaftungsrecht unter dem Begriff „Overwarning“ oder „Warning Pollution“.


Allgemeine Empfehlungen für nicht relevante Informationen zu geben, ist nur begrenzt möglich. Vielmehr müssen irrelevante Informationen aus den spezifischen Zielgruppen und den voraussetzbaren Kenntnissen abgeleitet werden. Dies schließt auch ein, dass der Umfang der Informationen jeweils an Märkte oder Branchen angepasst werden muss.


Allerdings lässt sich in den meisten Fällen sagen, dass Hinweise zu ohnehin geltenden gesetzlichen Anforderungen in der Regel überflüssig sind. Dazu gehören Informationen, die auf die Notwendigkeit hinweisen, die Gesetze des Arbeitsschutzes einzuhalten. Es gibt jedoch auch Fälle, wo der Gesetzgeber ausdrücklich fordert, dass auf gesetzliche Regelungen hingewiesen wird, beispielsweise auf die Entsorgungspflichten nach Abfallrecht.


2.2.3 Anforderungen an die Qualität der Informationen


Informationen zur Sicherheit reduzieren das Risiko aus einer Gefährdung nicht unmittelbar wie konstruktive Maßnahmen, sondern unterrichten die Nutzer:innen des Produkts und fordern sie damit zu einem sicherheitsgerechten Verhalten auf. Die Risikominderung entsteht also nicht durch die Information selbst, sondern erst dadurch, dass Nutzer:innen die Informationen im Umgang mit dem Produkt befolgen.


Während also die konstruktive Risikominderung (Sicherheit durch Grundsätze 1 und 2, siehe Kapitel 2.1) weitgehend in der Hand des Herstellers liegt, erfordert instruktive Risikominderung (Grundsatz 3) einen Beitrag von beiden Seiten:




	Hersteller müssen klar, deutlich und verständlich kommunizieren.


	Nutzende müssen sich entsprechend verhalten.





Diese geteilte Verantwortung für die Sicherheit stellt hohe Anforderungen an das Gelingen und den Erfolg der Kommunikation der Hersteller in Richtung der Nutzer:innen. Aus Sicht der Technischen Kommunikation des Herstellers stellen sich damit die Fragen, welche Regeln zum Gelingen der sicherheitsbezogenen Kommunikation beitragen und was zum Misslingen führen kann und daher vermieden werden muss.


Zu diesen Fragen gehören u. a.:




	Wird die Information zum richtigen Zeitpunkt wahrgenommen? Wird sie gefunden? Tritt sie deutlich genug hervor?


	Aber auch: Gibt es einen Overwarning-Effekt1? Sind Anzahl, Platzierung und Darstellung der Informationen so gewählt, dass sie wahrgenommen werden können und keine Überflutung darstellen?


	Wird die Information von den Nutzer:innen (Zielgruppen) verstanden? Sind die Informationen hinreichend konkret und informativ?


	Wird die Relevanz der Information erkannt? Sind mögliche Folgen für die Nutzer:innen transparent und nachvollziehbar?


	Sind die angegebenen Maßnahmen klar und konkret? Können die Maßnahmen umgesetzt werden, ohne dass über die Maßnahmen länger nachgedacht oder sogar gerätselt werden muss?


	Werden die angegebenen Maßnahmen für plausibel und wirksam gehalten? Sind die Maßnahmen praxistauglich und konkret oder möglicherweise unrealistisch und „überzogen“? Beispielsweise kann ein Gehörschutz zwar Gehörschäden vermeiden helfen, er reduziert aber auch die Wahrnehmung von Signalen. Schutzhandschuhe können vor Verletzungen schützen, aber auch die Handhabung kleiner Objekte oder eines Touch-Screens erschweren oder gar unmöglich machen.


	Sind die Informationen und Maßnahmen konsistent mit anderen Informationen? Beispielsweise spielen am gewerblichen Arbeitsplatz auch die Unfallverhütungsvorschriften und die betrieblichen Anweisungen des Betreibers eine bedeutende Rolle für die Sicherheit. Darin sind spezifische Verhaltensregeln für Personal enthalten, das die Arbeitsmittel gewerblich einsetzt. Informationen zur Sicherheit dürfen keine Widersprüche zu den am Arbeitsplatz geltenden Regeln enthalten.





Diese Fragen sind grundlegende Fragen der Informationsqualität. An dieser Stelle der Argumentation zeichnet sich bereits ab, dass die Entwicklung geeigneter Informationen zur Sicherheit eine fachliche Kompetenz erfordern, die dem Beitrag der Instruktion zur Produktsicherheit und der damit einhergehenden Verantwortung entspricht. Dieser Beitrag steigt mit den Restrisiken: Je risikoreicher der Umgang mit dem Produkt, desto höhere Anforderungen müssen an die Qualität der Informationen zur Sicherheit selbst und damit an den Entwicklungsprozess und die Kompetenz der Technischen Redakteur:innen gestellt werden.


2.3 Arten sicherheitsbezogener Information


2.3.1 Das Angebot der DIN EN IEC/IEEE 82079-1


Zur Umsetzung der Informationen zur Sicherheit hat die DIN EN IEC/IEEE 820791:2021 den Oberbegriff „sicherheitsbezogene Information“ eingeführt. Unter Berücksichtigung weiterer Sicherheitsgrundnormen, insbesondere der DIN EN ISO 12100 „Sicherheit von Maschinen“, lassen sich die folgenden Arten sicherheitsbezogener Information unterscheiden:




	Warneinrichtungen (optisch, akustisch, taktil)


	Sicherheitskennzeichnungen, z. B. durch Schilder auf Produkten oder Meldungen einer Software


	Sicherheitshinweise (Safety notes), insbesondere in einem Teil einer Betriebsanleitung, Gebrauchsanleitung oder Gebrauchsanweisung, der sich den grundlegenden Sicherheitsaspekten widmet


	Warnhinweise (Warning messages) in anleitenden Abschnitten einer Betriebsanleitung, Gebrauchsanleitung, Gebrauchsanweisung oder in anleitenden Informationen einer Software





Nur die beiden letzteren Arten sicherheitsbezogener Information – Sicherheitshinweise und Warnhinweise – werden in diesem Praxisleitfaden ausführlich behandelt. Die dabei dargestellten Prinzipien können außerdem auch auf eingebettete Hilfesysteme und elektronische Schulungsunterlagen angewendet werden. Insbesondere das Kapitel 6 „Anforderungen an sicherheitsbezogene Informationen in einschlägigen Normen“ stellt die aktuellen Regeln dar.


Sicherheitskennzeichnungen stehen in enger Verwandtschaft zum Warnhinweis. Darum enthalten einige Kapitel dieses Praxisleitfadens auch Aussagen zu den Sicherheitskennzeichnungen.


2.3.2 Keine Widersprüche


Die Widerspruchsfreiheit ist eine grundlegende Qualitätsanforderung an Nutzungsinformationen im Allgemeinen und an die Gesamtheit der sicherheitsbezogenen Informationen im Besonderen. In der Praxis liegt die Umsetzung von Sicherheitskennzeichnungen, von Meldungen in einer Software und von Sicherheits- und Warnhinweisen in Anleitungen oder Schulungsunterlagen häufig in der Verantwortung unterschiedlicher Organisationseinheiten. Nicht selten leidet darunter die Konsistenz. Die Folgen können gravierend sein:




	Informationen auf einem Warnschild und Informationen in der Anleitung zur gleichen Gefährdungssituation sind nicht übereinstimmend oder sogar unvereinbar.


	Signalwörter und Sicherheitszeichen stimmen nicht überein.


	Darstellungen sind inkonsistent.





Auch Widersprüche zu anderen Informationskanälen gilt es zu vermeiden. Zu diesen Informationskanälen gehören u. a. vertriebliche Informationen wie Kataloge, Internetseiten und Prospekte, aber auch Schulungsinhalte oder Service-Informationen, die zu den Anwender:innen gelangen. Für Unternehmen ist aus Sicherheits- und Haftungsgründen das zentrale Management der Konsistenz aller Informationskanäle eine wichtige Aufgabe der Technischen Kommunikation.


Ein durchgängiges Informationskonzept und Standards, die alle Arten sicherheitsbezogener Informationen berücksichtigen, sind unabdingbar. Die verschiedenen Arten sicherheitsbezogener Information dürfen nicht isoliert betrachtet, sondern müssen stets im Zusammenspiel entwickelt werden.


2.4 Risikomanagement


Weitere Informationen zum Zusammenhang zwischen der Risikobeurteilung und den Sicherheits- und Warnhinweisen finden Sie im tekom Whitepaper 1/2022.


2.4.1 Verpflichtung des Herstellers und Bedeutung der Risikobeurteilung


Die Pflicht eines Herstellers zur Risikobeurteilung (bzw. zum Risikomanagement, wie es das Medizinprodukterecht fordert) ergibt sich bereits zwingend aus der Verpflichtung eines Herstellers, nur sicherheitsgerechte Produkte auf dem Markt bereitzustellen. Die Pflicht, eine Risikobeurteilung durchzuführen, gilt also auch ohne ausdrückliche Forderung durch einschlägige Richtlinien und Verordnungen.


Die Bedeutung der Risikobeurteilung für die Entwicklung sicherheitsbezogener Informationen kann kaum überschätzt werden. Die DIN EN IEC/IEEE 820791:2021 hat in Abschnitt 6.2.7 „Risikomanagement“ dazu einige hilfreiche Aussagen formuliert.


Die folgenden Aussagen möchten wir an dieser Stelle besonders hervorheben:




	
„Die Analyse von Gefährdungen muss Aufgaben oder Anwendungsfälle berücksichtigen.“

Damit ist gemeint, dass eine Risikobeurteilung die verschiedenen Aufgaben und Anwendungsfälle beurteilt. Eine Risikobeurteilung, die beispielsweise nur pauschal „Quetschgefahr“ im „Betrieb“ identifiziert, ist für die Entwicklung konkreter sicherheitsbezogener Informationen kaum brauchbar.





	
„Gefährdungen schließen nicht nur direkte Risiken für Bediener und Nutzer von unterstützten Produkten, sondern auch vorhersehbare zukünftige Auswirkungen auf andere Personen in der Umgebung ein. Zudem schließen Gefährdungen die Möglichkeit ungünstiger oder unerwarteter Risiken für den Verbraucher wie Verlust von geschäfts- und personenbezogenen Daten ein.“

Eine Risikobeurteilung, die eine Basis für die Entwicklung sicherheitsbezogener Informationen bildet, sollte also „nicht zu kurz“ springen, sondern auch nachgelagerte Risiken berücksichtigen. Beispiele sind Umweltschäden durch nicht sachgerechte Entsorgung oder eine Fehldiagnose bei einem Patienten durch eine nicht sachgerechte Wartung eines Diagnosegeräts.





	
„Der Planungsprozess muss die Behandlung von Risiken in der Nutzungsinformation einschließen. Dies sollte mit den Abteilungen Entwicklung und Konstruktion koordiniert werden, um die bestimmungsgemäße Verwendung des unterstützten Produkts sicherzustellen. In Bezug auf die Sicherheit sollte der Entwickler der Nutzungsinformation in die Risikobeurteilungen einbezogen werden, um die Grenzen der Nutzungsinformation in Bezug auf die Gewährleistung der Sicherheit deutlich zu machen, und dazu beizutragen, die Sicherheit des unterstützten Produkts bereits konstruktiv vorzusehen und durch entsprechende Sicherheitsfunktionen und zusätzliche Sicherheitseinrichtungen, Warnhinweise als Meldungen der Benutzerschnittstelle, Sicherheitshinweise, Schulungen und Verpackung zu erleichtern.“ Die Auffassung, dass eine Risikobeurteilung in der Produktentwicklung ohne die Technische Redaktion fertiggestellt und von dieser lediglich in Form sicherheitsbezogener Informationen umgesetzt wird, entspricht demnach nicht dem in der Norm kodifizierten Stand der Technik. Vielmehr ist das Risikomanagement eine gemeinsame Verantwortung aller Disziplinen der Produktentwicklung – einschließlich der Informationsentwicklung. Dies ergibt sich schon daraus, dass die Darstellung von Informationen am und im Produkt, beispielsweise zu Platzbedarf, Speicherkapazität, Interaktivität, Bildschirme, Verlinkung, Lokalisierung usw., eine übergreifende Zusammenarbeit erfordert.





2.4.2 Zwei Extrempositionen


Gelegentlich wird die Auffassung vertreten, dass eine Risikobeurteilung die fertig vorformulierten Sicherheits- und Warnhinweise enthält und die Technische Redaktion diese Hinweise ohne Änderungen in die Dokumente einfügt. Ein derartiger Prozess verkennt möglicherweise die Bedeutung der Informationsqualität und die dafür erforderliche Kompetenz bei der Auswahl, Formulierung, Platzierung und zielgruppengerechten Gestaltung sicherheitsbezogener Informationen. Vielmehr ist oft die Technische Redaktion die erste Stelle, die den Nutzungsprozess des Produkts aus Anwendersicht durchgängig durchdenkt und dokumentiert. Die daraus resultierenden Erkenntnisse müssen im Risikomanagement berücksichtigt werden. Daraus ergibt sich die Notwendigkeit eines iterativen Vorgehens in Zusammenarbeit mit der Informationsentwicklung.


Andererseits gilt auch: Eine isolierte Entscheidung in einer Technischen Redaktion über Sicherheits- und Warnhinweise ohne eine Risikobeurteilung als Basis läuft Gefahr, an der einen Stelle über das Ziel hinauszuschießen und vor nicht bestehenden Gefahren zu warnen und gleichzeitig an einer anderen Stelle erforderliche Warnungen zu übersehen. Beides erhöht das Risiko.


Eine Technische Redaktion muss also in das Risikomanagement eingebunden sein. Dies entspricht dem Stand der Technik. Die Entscheidung über sicherheitsbezogene Informationen sollte weder der konstruktiven Produktentwicklung noch der Technischen Redaktion allein überlassen werden. Ein kollaborativer Entwicklungsprozess wird eher zu optimalen Ergebnissen führen.


2.4.3 Bedeutung der Risikobeurteilung für den Prozess


Gelegentlich wird die Risikobeurteilung auf ihre Funktion zur Verteidigung gegen etwaige Haftungsansprüche reduziert und ihre Bedeutung als Methode zur Entwicklung sicherer Produkte unterschätzt. Dieser Ansatz führt nicht selten dazu, dass eine Risikobeurteilung zu spät vorliegt oder ungenügend ausgearbeitet ist, was den Sinn und Zweck der Risikobeurteilung als produktiven Baustein im Produktentwicklungsprozess und die Entwicklung sicherheitsbezogener Informationen untergräbt. Fragen, die im Risikomanagement geklärt und geregelt werden sollten, sind beispielsweise:




	Wer soll wann und wie an der Risikoanalyse und der Entwicklung von Maßnahmen zur Risikominderung beteiligt sein?


	Wie sollen Rückmeldungen und Erfahrungen aus dem Markt in die sicherheitsbezogene Konstruktion mit einbezogen werden?


	Wer entscheidet über die Art der sicherheitsbezogenen Information, deren Platzierung und Darstellung?


	Wer entscheidet ggf. über die Streichung bereits vorhandener Informationen, die durch Weiterentwicklungen überflüssig geworden sind? (sicherheitsbezogenes Änderungsmanagement)


	Wer entscheidet über die Informationskanäle, in denen eine sicherheitsbezogene Information platziert (oder auch gelöscht) werden muss? Zu diesen Kanälen gehören die Betriebs- oder Gebrauchsanleitungen, Servicehandbücher, Schulungsunterlagen, Webseiten, interne Mitteilungen an Service und Anwendungstechnik, der Ersatzteilvertrieb usw.


	Wie werden Entscheidungsprozesse intern dokumentiert, damit sich das Unternehmen und seine Mitarbeiter im Haftungsfall gegen den Vorwurf der (groben) Fahrlässigkeit wehren können?





2.4.4 Dokumentation


Alle Schritte des Produktentwicklungsprozesses, vor allem aber die im Prozess getroffenen Entscheidungen, müssen nachvollziehbar dokumentiert werden.


Die Nachvollziehbarkeit der Dokumentation ist für den Hersteller unter zweierlei Gesichtspunkten von erheblicher Bedeutung: Zum einen ergibt sich die Dokumentationspflicht im Zusammenhang mit der CE-Kennzeichnung. In Zukunft werden in allen CE-Kennzeichnungsrichtlinien für den Hersteller die Dokumentationspflichten explizit aufgenommen. Alle Hersteller von Produkten, die der CE-Kennzeichnungspflicht unterliegen, werden technische Unterlagen zu erstellen haben, wie sie bisher von den Maschinenherstellern bereitzustellen waren. In der Praxis spielen diese technischen Unterlagen eine erhebliche Rolle. Sie dienen den Marktaufsichtsbehörden dazu, im Einzelfall zu überprüfen, ob ein Produkt sicherheitstechnisch bedenklich ist. Lücken in der Dokumentation oder widersprüchliche Angaben haben dabei eine Indizwirkung in Bezug auf die Fehlerhaftigkeit des Produkts.


Zum anderen erleichtert eine sorgfältige Dokumentation im Schadensfall den Nachweis sorgfältigen Handelns und gibt die Möglichkeit, die Verantwortung für einen etwaigen Schadenfall in Richtung des Geschädigten zu entwickeln. Beispielsweise würde es so gelingen, den Missbrauch eines Produkts, den der Hersteller nicht mehr zu vertreten hat, von der noch zu vertretenden vorhersehbaren Fehlnutzung abzugrenzen.


In diesem Zusammenhang hat die Dokumentation auch eine wichtige Funktion, um Überwarnung (Overwarning) zu vermeiden: Damit überflüssig gewordene Sicherheits- und Warnhinweise entsorgt werden können, müssen die Gründe für die Integration der Hinweise nachvollziehbar sein. Nur anhand dokumentierter Gründe lässt sich entscheiden, ob die Gründe für die Integration der Informationen weiterhin vorliegen. Bei Wegfall der Gründe für einen Sicherheitshinweis oder einen Warnhinweis muss der Hinweis entsorgt werden.


2.5 Aufgaben und Chancen für Technische Redakteur:innen


Die Aufgaben Technischer Redaktionen gehen in einigen Firmen heute über die Erstellung von Anleitungen hinaus. Mitunter sind sie an der Gestaltung sicherer Produkte beteiligt. Gerade im Maschinenbau mit seinen vielen kleinen und mittelgroßen Betrieben übernehmen Technische Redakteur:innen nicht selten die Durchführung der Risikobeurteilung. Dies ist nicht grundsätzlich falsch, muss jedoch unbedingt durch ausreichende methodische und fachliche Qualifikation und sorgfältige Einbindung in den gesamten Entwicklungs- und Konstruktionsprozess gestützt werden.


Grundsätzlich sind Technische Redaktionen gut beraten, die alleinige Verantwortung für die Risikobeurteilung abzulehnen. Sie sollten auf eine kollaborative Entwicklung der sicherheitsbezogenen Information im Rahmen der Konstruktion und Entwicklung drängen. Technische Redaktionsabteilungen können einen wesentlichen Beitrag zur Entwicklung sicherer Produkte leisten, da sie meist als einzige über detaillierte Kenntnisse bezüglich der Produktnutzung verfügen, namentlich über




	
den Anwendungsprozess,


	das vorhersehbare Verhalten von Anwendern,


	die Möglichkeiten sicherheitsbezogener Informationen und


	die Grenzen der Wirksamkeit von sicherheitsbezogenen Informationen.





Eine kollaborativ entwickelte Produktsicherheit integriert die Information als bedeutende Komponente und bildet damit auch die Grundlage optimal formulierter, gut hervorgehobener und strukturierter sicherheitsbezogener Information.


Mit der zunehmenden Verzahnung aller Nutzungsinformationen mit dem Produkt, beispielsweise durch Identification-Links oder Anzeige von Informationen auf dem Bildschirm des Produkts, und ihrer zunehmenden Verlagerung in das Internet verschwimmen die Grenzen zwischen den Informationsprodukten und Informationskanälen. Eine Anleitung ist beispielsweise nur noch „einen Klick“ vom Katalog oder vom Instruktionsvideo entfernt. Umso wichtiger ist, dass alle Informationsprodukte und Informationskanäle konsistent sind, mindestens bezüglich der Informationen zur Sicherheit. Dies legt nahe, dass eine Technische Redaktion auch die zentrale Verantwortung für die sicherheitsbezogenen Informationen und ihre Konsistenz über alle Informationskanäle hinweg übernimmt.


Insgesamt werden zunehmend hohe Anforderungen an die Verantwortung, die Aufgaben und Prozesse und damit an die Kompetenzen einer Technischen Redaktion gestellt.





1 Siehe: Gruchmann, Torsten (2022). Sicherheit im Überfluss? technische kommunikation, Ausgabe 03, S. →–→; Schmeling, Roland (2022): Grundsätzliches zur Sicherheit. technische kommunikation, Ausgabe 03, S. →–→.
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