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Motivation

TG

How do I rate the 
listed standards in 

the project?

Which 
standards 

apply to me?

Standards

Norms

Legal 
requirements

Directives

Which standards 
apply to my 
department?

ISO 9001
IPC

AD 2000

DIN

4

 There are a lot of standards and questions about their 
applications and obligations in the project
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Purpose of the training

 To clarify the following questions:

 What different standards are there?

 Which standards do we have to adhere to?

 What benefit do we have in the project?

 How do we document this in the project?

 What tools are available to us to define the
correct standards?
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Definitions

Term Description
Directive
(Richtlinie)

An directive in the context of the European Union is a 
framework law obliging the member states to achieve a 
specific objective

Law
(Gesetz) Collection of generally binding legal rules

Ordinance
(Verordnung) Details the law and should make it applicable

Regulation
(Vorschrift) Legal act that becomes immediately enforceable as law 

Guideline
(Leitfaden)

Tool for the implementation of legal or regulatory 
requirements

Norm
(Norm) Technical regulation in general
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 In the following the term “standard” is used as collective term

Must be 
taken into 
account

This helps 
to fulfil the 

legal 
obligations 

and 
ensures 
the state 
of the art 
aspect.

Vorführender
Präsentationsnotizen
Mit dieser Folie werden die Begrifflichkeiten definiert.________________  Müssen eingehalten werden und bei nicht Anwendung muss dies begründet werden.    ______________-  EU Richtlinien-  GesetzeVerordnungenDGUV (Unfallversicherer) Richtlinien______________________________________________________________________________________________________________ Mit der Einhaltung der Guidelines kann man davon ausgegangen werden, dass wir nach Stand der Technik bauen. ____- Die Leitfäden sind als Hilfsmittel zu sehen für den Umgang mit den Gesetzlich verbindlichen  Anforderungen. Verhindert bei Einhaltung im Schadensfall die grobe Fahrlässigkeit, allenfalls Fahrlässigkeit, wenn es zu einem Unfall kommt!__________________________________________________________________________________________________________
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Examples
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Term Example
Directive
(Richtlinie)

• Machinery Directive (2006/42/EC)
• Low Voltage Directive (2014/35/EU)
• Pressure Equipment Directive (2014/68/EU)

Law
(Gesetz)

• German Civil Code (BGB)
• German Road Traffic Act (StVG)

Ordinance
(Verordnung)

• 1st Ordinance concerning the ProdSG
Ordinance on the placing on the market of electrical equipment within 
certain voltage limits

• 6th Ordinance concerning the ProdSG
Ordinance on the placing on the market of simple  pressure vessels

Regulation
(Vorschrift)

• Accident prevention prescription issued by the German employers liability 
insurance associations with legal character, e.g.

• DGUV Regulation „Principles accident prevention regulation“
Guideline
(Leitfaden)

• Guideline of the German Statutory Accident Insurance Association 
(DGUV): BGI/GUV-I 5139 -> DGUV 202-002

Norm
(Norm) • VDE, DIN, EN, ISO, IEC, etc.

Vorführender
Präsentationsnotizen
Mit dieser Folie werden die Begrifflichkeiten definiert.________________  Müssen eingehalten werden und bei nicht Anwendung muss dies begründet werden.    ______________-  EU Richtlinien-  GesetzeVerordnungenDGUV (Unfallversicherer) Richtlinien______________________________________________________________________________________________________________ Mit der Einhaltung der Guidelines kann man davon ausgegangen werden, dass wir nach Stand der Technik bauen. ____- Die Leitfäden sind als Hilfsmittel zu sehen für den Umgang mit den Gesetzlich verbindlichen  Anforderungen. Verhindert bei Einhaltung im Schadensfall die grobe Fahrlässigkeit, allenfalls Fahrlässigkeit, wenn es zu einem Unfall kommt!__________________________________________________________________________________________________________



FAIR GmbH | GSI GmbH

Agenda

Introduction

Documents

Processes & Methods

Experiences & Tips

Summary

825.01.2018QA-Training – Directives, Laws and Standards



FAIR GmbH | GSI GmbH QA-Training – Directives, Laws and Standards

 The guideline DGUV 202-002 (old: BGI/GUV-I 5139E) describes 
the transfer of EU law into German law ( it is part of our 
General Specification)

14.06.2019 9

...an ordinance is to be seen as 
a law and cannot be excluded 

without justification!

Low Voltage Directive  Product Safety Act  Ordinance

Transfer of EU directives
into German law

Vorführender
Präsentationsnotizen
Die Umsetzung der EU Richtlinien in deutsches Recht erfolgt über den Weg Produkt Sicherheitsgesetz und mündet in Verordnungen (Zur zeit 11 Verordnungen).Damit ist eine Verordnung wie ein Gesetz zusehen und kann nicht ohne Begründung ausgeklammert werden.Diese Guideline ist Teil der GS.
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Directives with legal obligation

DGUV Regulations
DGUV Regulation 1 Principles accident prevention regulation

DGUV Regulation 2 Occupational physicians and 
Occupational Safety and Health
professionals

DGUV Regulation 3 Electrical installations and equipment
... ...

25.01.2018 10

Work contract or In-Kind contract
Contract The actual contract only

General-, Common-, 
Detailed Specification,
Technical Guideline

Applicable documents

Norms, Guidelines Applicable DIN EN ISO IEC

We (as 
employer) must 

take it into 
account from 

the perspective 
of accident 
insurance.

Vorführender
Präsentationsnotizen
Die DGUV Vorschriften sind verbindlich und werden von der Unfallversicherer erstellt und haben Gesetzescharakter. Siehe Pyramide der Standards!DGUV Vorschrift 1 Unfallverhütungsvorschrift Grundsätze der Prävention DGUV Vorschrift 2 Unfallverhütungsvorschrift Betriebsärzte und Fachkräfte für ArbeitssicherheitDGUV Vorschrift 3 Durchführungsanweisungen Elektrische Anlagen und BetriebsmittelDie Vorschriften liegen mir auch in Englisch vor.Wir (als Arbeitgeber) müssen dies aus Sicht der Unfallversicherung berücksichtigen.__________________________________________________________________________________________________________Mit dem Abschluss des Vertrages werden zusätzlich zu den GS, CS, DS und TG‘s die gelisteten Normen und Guidelines verbindlich.Wir (als Auftragnehmer) müssen dies berücksichtigen.
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What does “State of the art” mean?

Some examples for „State of the art“
TRBS Technical Rules for Industrial Safety / Technische Regeln für 

Betriebssicherheit
1000er  Generally valid technical rules for operational safety
1111 Risk assessment and safety evaluation
1201 Testing of operating means and plant requiring monitoring
1203 Qualified persons - Special requirements - Electrical hazards
2000er  Hazard-related rules / Gefährdungsbezogene Regeln
...

DGUV 
(BGI) 

Regeln, -Information, -Grundsätze
BGI / DGUV-I 5139  Manufacturing and operation of equipment 
designed for research purposes
BGV_B11 Notification of the recast Ordinance on Electromagnetic 
Fields 

IPC
VDE
IEC 
EN
ISO

Institute for Printed Circuits
Verband der ET, ... (German Testing and Certification Institute)
International Electrotechnical Commission
European Norm
International Organization for Standardization
...

We must 
take it into 
account 

after closing 
a contract.

If we stick to 
it, we fulfil 
the pre-

sumption of 
conformity 

for approach 
of designing, 
building and 

testing 
everything 

according to 
the state of 

the art.

Vorführender
Präsentationsnotizen
Technical Rules for Industrial Safety 1000er  Allgemein gültige Regeln             Technische Regeln für Betriebssicherheit�TRBS 1111 Risk assessment and safety evaluation�                    Gefährdungsbeurteilung und sicherheitstechnische Bewertung�TRBS 1201 Testing of operating means and plant requiring monitoring�                    Prüfungen von Arbeitsmitteln und überwachungsbedürftigen Anlagen TRBS 1203 Qualified persons - Special requirements - Electrical hazards                    Befähigte Personen - Besondere Anforderungen – Elektrische Gefährdungen2000er  Gefährdungsbezogene Regeln3000er  Spezifische Regeln für  Arbeitsmittel, überwachungsbedürftige �             Anlagen oder TätigkeitenRegeln, -Information, -GrundsätzeBGI / DGUV-I 5139 Manufacturing and operation of equipment designed for �                               research purposes�BGV_B11                Notification of the recast Ordinance on Electromagnetic Fields �                               (Verordnung über elektromagnetische Felder – 26. BImSchV).....Botschaft:Wenn wir uns daran halten, erfüllen wir den Ansatz der Vermutungswirkung alles nach Stand der Technik konstruiert, gebaut und geprüft zu haben.



FAIR GmbH | GSI GmbH QA-Training – Directives, Laws and Standards

What are the advantages of using 
standards in our project?
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Source: www.din.de

 The fact that standards are unambiguous, generally 
accepted rules of technology lends contracts that refer 
to standards greater legal certainty

 Standards increase safety
 Standards provide clarity and transparency for 

suppliers and their customers, and facilitate the 
design, production and maintenance processes

 Standards help to make production processes more 
efficient and ensure a more consistent, comparable 
quality of products, thus enhancing consumer trust

 Standards ensure product and services are state of 
the art

 Standards lead to easier documentation

Vorführender
Präsentationsnotizen
Welche Vorteile hat die Anwendung von Normen?Kostensenkung durch1.  Normen sind eindeutige und anerkannte Regeln, daher bietet der Bezug auf Normen in Verträgen Rechtssicherheit.3.  Normen schaffen Klarheit zwischen Lieferanten und Kunden, erleichtern Konstruktion, Fertigung und Instandhaltung. Normen sind zwar keine gesetzlichen Vorschriften, werden jedoch verbindlich, wenn sie in Verträgen enthalten sind.4.  Normen schaffen Effizienz bei Produktionsabläufen und sorgen durch eine gleichbleibende sowie vergleichbare Produktqualität für Vertrauen bei den Endverbrauchern.5.  Sicherheit auf dem Stand der Technik6.  Normen dienen u. a. der Sicherheit - auch im Rahmen der CE-Kennzeichnung8.  Erleichterte Dokumentation (der Qualitätssicherung)Cost reduction through1. The fact that standards are unambiguous, generally accepted rules of technology lends contracts that refer to standards greater legal certainty.3. Standards provide clarity and transparency for suppliers and their customers, and facilitate the design, production and maintenance processes. Although standards are not legal provisions, they do become legally binding when they are part of a contractual agreement between parties.4. Standards help make production processes more efficient and ensure a more consistent, comparable quality of products, thus enhancing consumer trust.5. Standards ensure product and services are state of the art.6  Standards increase safety, for example within the framework of CE marking.8. Easier documentation (for quality assurance)
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Standards for Electrics

Some examples: 
 Electrics

DIN EN 60204-1 Safety of machinery - Electrical 
equipment of machines - Part 1 
DIN EN 60204-11 Safety of machinery - Electrical 
equipment of machines - Part 11: Requirements 
for HV equipment for voltages above 1000 V a.c. 
or 1500 V d.c

 Electronics
IPC-A-610 Description of production quality of
PCBs

 Cables 
DIN EN 61442:2006-01; VDE 0278-442:2006-01
Test methods for accessories for power cables 
with rated voltages from 6 kV up to 36 kV (Um = 
42 kV)

25.01.2018 13

“The design must 
comply with...“

A simple sentence 
describes the test 
requirements or 

tolerances

Vorführender
Präsentationsnotizen
Sind Normen Pflicht?Die Anwendung von DIN-Normen ist grundsätzlich freiwillig. Erst wenn Normen zum Inhalt von Verträgen werden oder wenn der Gesetzgeber ihre Einhaltung zwingend vorschreibt, werden Normen bindend. Zwar stellen sie im Fall einer möglichen Haftung keinen Freibrief dar. Aber wer DIN-Normen – als anerkannte Regeln der Technik – anwendet, kann ein korrektes Verhalten einfacher nachweisen.Was ist ein Standard?Im Gegensatz zu einer Norm wird der Inhalt eines Standards, einer sogenannten DIN SPEC, durch ein temporär zusammengestelltes Gremium erstellt. Konsens und die Einbeziehung aller interessierten Kreise sind nicht zwingend erforderlich. DIN SPEC sind als Ergebnisse von Standardisierungsprozessen bewährte strategische Mittel, um innovative Lösungen schnell und unkompliziert am Markt zu etablieren und zu verbreiten. Die DIN SPEC ist der kürzeste Weg von der Forschung zum Produkt. Ein solcher Standard kann innerhalb weniger Monate unkompliziert in kleinen Arbeitsgruppen erarbeitet werden. Er fördert den Austausch mit anderen Marktteilnehmern. DIN sorgt dafür, dass die DIN SPEC nicht mit bestehenden Normen kollidiert, und veröffentlicht sie – auch international. Die DIN SPEC ist ein hochwirksames Marketinginstrument, das dank der anerkannten Marke DIN für eine große Akzeptanz bei Kunden und Partnern sorgt. Eine DIN SPEC kann die Basis für die Erarbeitung einer Norm sein.
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Standards for Mechanics

25.01.2018 14

“The design must 
comply with...“

Some examples: 
 Mechanics

ISO 2768-1 /-2 Standard tolerance norm
 Welding

DIN EN ISO 3834-1 ff -5 Quality requirements for 
fusion welding of metallic materials / Criteria for 
selection of the appropriate quality requirements 

 Pressure vessels
AD 2000- set of rules Specifies all basic safety 
and conformity requirements that must be 
observed in accordance with the European 
Pressure Equipment Directive 2014/68 / EU (PED)

 Vacuum
DIN 28429:2014-05 Vacuum technology -
Acceptance specifications for ion getter pumps

A simple sentence 
describes the test 
requirements or 

tolerances

Vorführender
Präsentationsnotizen
Ein einfacher Satz beschreibt die Testanforderungen oder Toleranzen.Beispielsatz einfügen...?? 
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Where standards are located at GSI

 VDE, EN, ISO, IEC standards
Department GAT, EPS and ETE

 Safexpert (if appropriate standard package is purchased)

Department ENG / TIN

 \\campus\Normen\Normen-Standards
QMO

25.01.2018 15

 Some standards are linked on the intranet page of the QUA:
www. gsi.de/qua

Vorführender
Präsentationsnotizen
GAT = Herr Ralph BeckerEPS = Herr TrummETE = Herr Friedrich
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Process

Prepara-
tions

• Define the main legal standards with the specification phase

Doing

• Legal standards are defined by the contract
• Define additional standards elaborated in the safety related 

risk assessment
• Evaluate the test plan and test results during the FAT & SAT

Storing
• All Documentation is stored in EDMS or comparable  DMS 

(using the template "Required Documents")

25.01.2018 17

Vorführender
Präsentationsnotizen
Vorbereitungen: 	Definiert die Standards, die in den Fachabteilungen verwendet werden müssen.Durchführung:	Definieren Sie die wichtigsten rechtlichen Standards mit der Spezifikationsphase.�                                      Definieren Sie zusätzliche Standards, die in der Risikobeurteilung erarbeitet wurden.�                                      Bewerten Sie den Testplan und die Testergebnisse während der FAT & SAT.Speichern:		Die gesamte Dokumentation wird in EDMS oder einem vergleichbaren DMS gespeichert. (mit der Vorlage "Erforderliche Dokumente")
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Methodology

 With conclusion of the contract, the elementary 
standards are fixed

a

GS General Specification
CS Common Specification
DS Detailed Specification
TG Technical Guideline

 By carrying out the safety related risk 
assessment, the safety standards are specified 
which must be observed

a

CDR Conceptual Design Review
FDR Final Design Review

 The validation of the application of the 
standards takes place with the test record

a

FAT Factory Acceptance Test
SAT Site Acceptance Test

25.01.2018 18

Contribution to 
ensure that the FAIR 
GSI GmbH 
installation complies 
with the applicable 
laws and regulations, 
including the 
associated proof of 
conformity.

Vorführender
Präsentationsnotizen
Mit dem Abschluss des Vertrages sind die Basis Standards festgelegt und verbindlich.Mit dem CDR und final dem FDR wird mittels Risikoanalyse die Personensicherheits- und Technischen Standards festgeschrieben.Mit der FAT und SAT Durchführung findet die Validierung der Anforderungen werden die Standards mittels Prüfprotokollen bestätigt. Hiermit ein wichtiger Beitrag geleistet, dass die FAIR Anlage den geltenden Gesetzen und rechtlichen Bestimmungen entspricht inkl. den dazugehörigen Konformitätsnachweisen entspricht.Hiermit kann die grobe Fahrlässigkeit ausgeschlossen werden. Somit kann maximal nur von einem fahrlässigen Verhalten gesprochen werden in einem Schadensfall.
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Software tools

 What tools are available to us,
to define the correct legal requirements?
 Software: “Safexpert“ is established by GSI / ENG

25.01.2018 20

With this tool we 
can generate a 
list of required 
documents 
concerning legal 
obligations.

Vorführender
Präsentationsnotizen
�Welche Werkzeuge stehen uns zur Verfügung, um die richtigen Gesetzlichen Anforderungen zu definieren?Post it: Mit diesem Tool können wir eine Liste der erforderlichen Dokumente in Bezug auf die rechtlichen Verpflichtungen erstellen!�Software: Safexpert ist nur ein Werkzeug von mehreren, aber es wird von GSI / ENG gegründet.
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Why we must generate a list of 
department standards?

 In order to set up the plant safely 
and ensure later operation, the 
specialist departments must know 
their standards and must have the 
qualified persons (e.g. electricians) 
available

 For the FAT / SAT acceptance tests,
the standards must be known and
implemented in the test plans

 Also in the reviews of the test
protocols the knowledge of the
standards must be present

25.01.2018 21

“Betriebssicherheits-
verordnung” (BetrSichV) 
describes the use of work 
equipment and regulates 
the qualification and 
instruction of the 
employees.

For “qualified persons” the 
TRBS 1203 describes 
more details, e.g. special 
requirements for 
electricians.

Vorführender
Präsentationsnotizen
Warum müssen wir eine Liste von Abteilungsstandards erstellen?Um die Anlage sicher einzurichten und den späteren Betrieb sicherzustellen, müssen die Fachabteilungen ihre Normen kennen und über qualifizierte Fachkräfte verfügen.During the FAT / SAT acceptance tests, the standards must be known and implemented in the test plans. Also in the reviews of the test protocols the knowledge of the standard must be present.post-it: The "Betriebssicherheitsverordnung / BetrSichV.pdf" describes the use of work equipment and regulates the qualification and instruction of the employees.For the electricians the TRBS 1203 "Qualified persons - Special requirements - Electrical hazards" describes more details. With “Betriebssicherheitsverordnung / BetrSichV.pdf beschreibt die Verwendung von ArbeitsmittelnTRBS 1203 Qualifizierte Personen - Besondere Anforderungen - Elektrische Gefahren müssen durch die Begleitdokumentation geschult werden.
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Summary 

 What different standards are there? 
Directives  Ordinances  EN, ISO, IEC

 DGUV Regulations  Guidelines

 Which standards do we have to adhere to? 
Directives always (justification needed if not!) 
 See contract and risk assessment

 What benefit do we have in the project ?
Standardized procedures, a clear identification of the accompanying 
documentation

 How do we document this in the project ?
In separate EDMS container for each system

 What tools are available to us to define the
correct standards?
Safexpert, experience with ongoing projects, PMO-QUA

25.01.2018 23
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Thank you!

25.01.2018 24
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