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Workshop
Maschinenrichtlinie 2006/42/EG
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Unternehmen, Referent

: IBL-Solutions GmbH Tel: +417185577 29 www.ibl-solutions.ch
I B L SOI Utl ons Sonnenbergstrasse 31 Fax: +41 71855 74 67 info@ibl-solutions.ch

CH-9404 Rorschacherberg www.maschinensicherheit.ch

Markus Lértscher, Dipl. Ing. FH, Ingenieurbiiro (seit 1996) fiir Projektleitung im Industrieanlagenbau, Spezialgebiet
Maschinensicherheit, seit 2001 IBL-Solutions GmbH, Dienstleistungen zur Maschinensicherheit, Konformitatsbewertung,
Risikobeurteilung, internationale Seminartatigkeit und Dienstleistungen zur Maschinensicherheit, Fachdozent an
verschiedenen Technischen Hochschulen und Bildungsinstituten fir Maschinensicherheit, Maschinenrichtlinie, mitgeltende
Richtlinien und Vertragsrecht fiir Techniker. Technischer Sachversténdiger fiir die Beurteilung mdglicher Produktfehler im
Produkthaftungsrecht.

m.loertscher@ibl-solutions.ch

Wichtiger Hinweis zu diesen Unterlagen:

Dieses Skriptum dient lediglich als Leitfaden fiir unsere Seminare. Es stellt keinen Anspruch auf Vollstandigkeit. Fir die korrekte Umsetzung der
Maschinenrichtlinie sind unbedingt die Maschinenrichtlinie und alle weiteren Richtlinien, Gesetze und geltende Normen heranzuziehen. Alle
Angaben erfolgen ohne Gewihr. Irrtum und Anderungen vorbehalten.
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Workshop:

Bremen

Maschinenrichtlinie 2006/42/EG - Eindscherungsanlagen 25.09.2019

Inhalt

1. Grundlagen - Was steckt hinter der Maschinenrichtlinie — Die Europaische Idee
2. Regelwerke fur Hersteller und Betreiber — Abgrenzung
3. Begriff der Maschine, Maschinenanlage, Hersteller,

4. Gesetzliche Verpflichtung fur den Hersteller
Konformitatsbewertung Modul A

5. Empfehlung fiir die Praxis
Hilfsmittel, harmonisierte Normen

6. Anlagenbetriebsanleitung
7. Umbau, Erweiterung, Teilersatz, Zusatzausriistung an bestehenden Anlagen

Anhénge:

1 Abgrenzung «Anforderungen an Hersteller Betreiber»
2 Konformitatsbewertung Modul A aus Beschluss 768/2008/EU
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Die Europaische Idee

«Harmonisierungsvorschriften der EU fir das Inverkehrbringen

von Produkten»
» Einheitliche grundlegende Sicherheitsanforderungen
> Abbau technischer Handelshemmnisse
> Freier Warenverkehr
» Angleichung der Rechtsvorschriften

Fir Hersteller verpflichtend seit 1995

<< Die Schweiz mit bilateralen Abkommen gleichgestellt >>
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Aus der Sicht der Politik: - EU Vertrag / AEUV - Zusammenarbeit
«Harmonisierungsvorschriften» (Richtlinien) als Inverkehrbringensvorschrift:

v

Einheitliche grundlegende Karte: Wikipeg
Sicherheitsanforderungen

> Abbau technischer Handelshemmnisse
> Freier Warenverkehr
Angleichung der Rechtsvorschriften

Einfuhr,
Inverkehrbringen:
Richtlinien ...

CE - Richtlinien |- 2006/42/EG c E

Ausfuhr:

Keine Richtlinien. Beach-
tung internationaler und
nationaler Vorschriften
fur Einfuhr und Betrieb

v

Durch laufende internationale
Abstimmung mit ISO Normen entsteht
zunehmend eine Annaherung,
Insbesondere durch 1SO 12100:2010

. CE in der Schweiz ??
Der Europaische Wirtschaftsraum, bestehend aus: Bilaterale Abkommen mit der EU

[l 27 EU Staaten [ 3 EFTA Staaten (+ Schweiz per Vertrag) an ?ziﬁsgeﬂg imi istdie Schwelz
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EU Konformitat — Zusammenhange
Aus der Sicht der Politik:
Regeln flr Hersteller und Betreiber: (Die Europaische Spezialitét fiir den Hersteller)

Regeln und Vorschriften auf beiden Seiten:

D: ProdSG /9. ProdSV

' 7 i ) D: ArbSchG / BetrSichV-2015
Vorschriften fiir das Inverkehrbringen von Maschinen, Mindestvorschriften fiir Sicherheit und Gesundheitsschutz bei der
Maschinenanlagen, Lastaufnahmemittel und

Sicherheitsbauteile Benutzung von Arbeitsmitteln durch Arbeitnehmer bei der Arbeit

Friiher nur Vorschriften fuir Betrieb von Maschinen!
Viele Drittstaaten heute noch so. zunehmende Ubernahme nach dem Vorbild der EU.

= In den Verkehr bringen | = Betreiben
m se,'\x\mus“l‘e\'0
Hersteller Betreiber
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WOFkShOp: Bremen
Maschinenrichtlinie 2006/42/EG - Eindscherungsanlagen 25.09.2019
Die wichtige Abstimmung: Hersteller <-> Betreiber
Maschinenrichtlinie aus der Sicht Risikobeurteilung aus der Sicht
des Herstellers (Inverkehrbringer) des Konstrukteurs (EN ISO 12100)
EN ISO 12100:2010 (D)
Konstrukiour = waffen smd
techninche Sperifikation (siehe Bild 1)
Farteler ey | Batreiber jeun)
anich - b At b g bt Schritt 1 : Inhdrent sichere Konstruktion
k.l :um.n’:o-l.frr‘l
Schritt 2 : Technische
SchutzmaBnahmen und
erganzende
SchutzmaBnahmen
Restrisiko
Schritt 3 : Benutzerinformation * nach den
* an der Maschine vom
— Warnzeichen, Signale Konstrukteur
- Wameinnchiungen getroffenen
« im Banutzerhandbuch WMakaahmen
—_|
Benutzerangaben " Angabe des Konstrukieurs
die vom =
zu treffen sind
cinschlicBlich der Schutzmalnahmen, dic auf
der vom Konstrukteur bereit gestellten
Benutzerinformation beruhen
’- 8 -+ Organisation
| —e— ~ sichere Arbeitsverfanren Restrisiko
=" Fs e e
+ Dereitstellung und Anwendung getrofien wurden
zusatzlicher Schutzeinrichtungen ¢
" Sohatzaueriitungen
= Training . usw. ¢
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Auszlge:

Regeln fUr den Betreiber — BetrSichV

Nationale Umsetzung der Arbeitsmittelbenutzungsrichtlinie 2009/104/EG
Betriebssicherheitsverordnung BetrSichV 2015

i i
2.

§ 1 Anwendungsbereich und Zielsetzung

die Auswahl geeigneter Arbeitsmittel und deren sichere Verwendung,

die fir den vorgesehenen Verwendungszweck geeignete Gestaltung von Arbeits- und Fertigungsverfahren
sowie

die Qualifikation und Unterweisung der Beschaftigten.

(1) Diese Verordnung gilt fiir die Verwendung von Arbeitsmitteln. Ziel dieser Verordnung ist es, die Sicherheit
und den Schutz der Gesundheit von Beschaftigten bei der Verwendung von Arbeitsmitteln zu gewdhrleisten. Dies
soll insbesondere erreicht werden durch

© IBL-Solutions GmbH
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Workshop: Bremen
Maschinenrichtlinie 2006/42/EG - Eindscherungsanlagen 25.09.2019

Regeln fUr den Betreiber — BetrSichV

Auszlge:

(1) Der Arbeitgeber hat vor der Verwendung von Arbeitsmitteln die auftretenden Gefahrdungen zu beurteilen
(Gefahrdungsbeurteilung) und daraus notwendige und geeignete Schutzmafnahmen abzuleiten. Ras
Vorhandensein einer CE-Kennzeichnung am Arbeitsmittel entbindet nicht von der Pflicht zur Durchfiihrung einer

Gefahrdungsbeurteilung. Fiir Aufzugsanlagen gilt Satz 1 nur, wenn sie von einem Arbeitgeber im Sinne des § 2
Absatz 3 Satz 1 verwendet werden.

(2) In die Beurteilung sind alle Gefahrdungen einzubeziehen, die bei der Verwendung von Arbeitsmitteln
ausgehen, und zwar von

1. den Arbeitsmitteln selbst,
2. der Arbeitsumgebung und

3. den Arbeitsgegenstdnden, an denen Tatigkeiten mit Arbeitsmitteln durchgefiihrt werden.

Bilder: HS Anlagenbau GmbH
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Regeln fur den Betreiber — BetrSichV

Auszlge:

(3) Die Gefdhrdungsbeurteilung soll bereits vor der Auswah! und der Beschaffung der Arbeitsmittel begonnen
werden. Dabei sind insbesondere die Eignung des Arbeitsmittels fiir die geplante Verwendung, die Arbeitsabldufe
und die Arbeitsorganisation zu beriicksichtigen. Die Gefahrdungsbeurteilung darf nur von fachkundigen Personen
durchgefiihrt werden. Verfligt der Arbeitgeber nicht selbst (iber die entsprechenden Kenntnisse, so hat er sich
fachkundig beraten zu lassen.

(4) Der Arbeitgeber hat sich die Informationen zu beschaffen, die fiir die Gefahrdungsbeurteilung notwendig
sind. Dies sind insbesondere die nach § 21 Absatz 4 Nummer 1 bekannt gegebenen Regeln und Erkenntnisse,
Gebrauchs- und Betriebsanleitungen sowie die ihm zugdnglichen Erkenntnisse aus der arbeitsmedizinischen
Vorsorge. Der Arbeitgeber darf diese Informationen ibernehmen, sofern sie auf die Arbeitsmittel,
Arbeitsbedingungen und Verfahren in seinem Betrieb anwendbar sind. Bei der Informationsbeschaffung kann der
Arbeitgeber davon ausgehen, dass die vom Hersteller des Arbeitsmittels mitgelieferten Informationen zutreffend
sind, es sei denn, dass er lber andere Erkenntnisse verfiigt.

-> Bei der Planung der Neuanlage liegen diese Dokumente noch nicht vor!

Die Abstimmung zwischen Betreiber und Hersteller erfolgt mit den Dokumenten «Lastenheft» und «Pflichtenheft».
Empfehlung: VDI 2519 Blatt 1
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Regeln fur den Hersteller

Eindscherungsanlagen aus der Sicht der
Maschinenrichtlinie und mitgeltende Richtlinien

FLACHBETTOFEN

ETAGENOFEN
FLAT-TOPPED COMBUSTION FURNACE ETORY FURNACE

KOMPL. VERBRENNUNGS-UND BRENNERLUFTFUHRUNG IM
ETAGEMOFEN

VERRRENMMGSLIET-LBTUNGEN
a1 ASTY, M2 LAY

TR AL

HABTRRENER

ATALAPSE-STELLANTRER

BABSERLFTICHRDINER | LSRR
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Bilder: HS Anlagenbau GmbH

Regeln fir das Inverkehrbringen in Europa
Umschrieben im ,Blue Guide» der EU-Kommission

«Blue Guide»

Am 05.04.2016 (26.07.2016 de) durch die
Europaische Kommission neu
herausgegeben:

Der Blue Guide erlautert die
Rechtvorschriften fur das Inverkehrbringen
von Produkten auf den européaischen

Amtsblatt C272

der Europdischen Union

59. Jahrgang

be . .
2 ESasmee  Mitteilungen und Bekanntmachungen 26 jui 2016

Inhalt
Binnenmarkt nach dem ,New Legislation R
Framework (NLF)*.
MITTEILUNGEN DER ORGANE, FINRICHTUNGEN UND SONSTIGEN STELLEN DER EUROPAISCHEN
UNION
http://ec.europa.eu/growth/single- orepiche Kommicion
market/ gOOdS/ 2016/C 272/01 Bekannemachung der Kommission — 1eidaden fur die Umsetzung der Produkrvorschrifien der FU
2016 (Bhug GUe™) () oo 1
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Workshop:

Maschinenrichtlinie 2006/42/EG - Eindscherungsanlagen

Regeln fur das Inverkehrbringen in Europa «Blue Guide»
Welche Produkte betrifft das?

Der «Blue Guide» 2016 listet 29 Einzelrichtlinien (Harmonisierungsrechtsvorschriften):

— Beschrankung der Verwendung bestimmter gefahrlicher Stoffe in Elektro- und Elektronikgeréten (Richtlinie 2011/65/EU)

— Gasverbrauchseinrichtungen (Richtlinie 2009/142/EG)

— Anforderungen an die umweltgerechte Gestaltung energieverbrauchsrelevanter Produkte (Richtlinie 2009/125/EG)

— Einfache Druckbehalter (Richtlinie 2009/105/EG und Richtlinie 2014/29/EU)

— Sicherheit von Spielzeug (Richtlinie 2009/48/EG)

— Elektrische Betriebsmittel zur Verwendung innerhalb bestimmter Spannungsgrenzen (Richtlinie 2006/95/EG und Richtlinie 2014/35/EU)
— Maschinen (Richtlinie 2006/42/EG)

— Elektromagnetische Vertraglichkeit (Richtlinie 2004/108/EG und Richtlinie 2014/30/EU)

— Messgeréte (Richtlinie 2004/22/EG und Richtlinie 2014/32/EU)

— Nichtselbsttatige Waagen (Richtlinie 2009/23/EG und Richtlinie 2014/31/EU)

— Seilbahnen fiir den Personenverkehr (Richtlinie 2000/9/EG)

— Funkanlagen und Telekommunikationsendeinrichtungen (Richtlinie 1999/5/EG und Richtlinie 2014/53/EU)

— Aktive implantierbare medizinische Gerate (Richtlinie 90/385/EWG)

— Medizinprodukte (Richtlinie 93/42/EWG)

— In-vitro-Diagnostika (Richtlinie 98/79/EG)

— Druckgerate (Richtlinie 97/23/EG und Richtlinie 2014/68/EU)

— Ortshewegliche Druckgeréte (Richtlinie 2010/35/EU)

— Aerosolverpackungen (Richtlinie 75/324/EWG in gednderter Fassung)

— Aufziige (Richtlinie 95/16/EG und Richtlinie 2014/33/EU)

— Sportboote (Richtlinie 94/25/EG und Richtlinie 2013/53/EU)

— Geréte und Schutzsysteme zur bestimmungsgemafen Verwendung in explosionsgefahrdeten Bereichen (Richtlinie 94/9/EG und Richtlinie 2014/34/EU)
— Explosivstoffe fir zivile Zwecke (Richtlinie 93/15/EWG und Richtlinie 2014/28/EU)

— Pyrotechnik (Richtlinie 2013/29/EU)

— Verordnung Uber die Kennzeichnung von Reifen (Verordnung (EG) Nr. 1222/2009)

— Personliche Schutzausriistungen (Richtlinie 89/686/EWG)

— Schiffsausriistung (Richtlinie 96/98/EG und Richtlinie 2014/90/EU)

— Umweltbelastende Gerduschemissionen von zur Verwendung im Freien vorgesehenen Geraten und Maschinen (Richtlinie 2000/14/EG)
— Abgasemissionen aus Motoren mobiler Maschinen und Gerét

— Energieverbrauchskennzeichnung (Richtlinie 2010/30/EU)
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Definition Maschine:
Begriffsbestimmung, Art. 2:

Artikel 2
Begriffsbestimmungen

Im Sinne dieser Richtlinie bezeichnet der Ausdruck ,Maschine"
die in Artikel 1 Absatz 1 Buchstaben a bis { aufgelisteten
Erzeugnisse.

Ferner bezeichnet der Ausdruck

a) .Maschine®

eine mit einem anderen Antriebssystem als der unmittelF
bar eingesetzten menschlichen oder tierischen Kraft aus-
gestattete oder dafiir vorgesehene Gesamtheit miteinan-
der verbundener Teile oder Vorrichtungen, von denen
mindestens eines bzw. eine beweglich ist und die fiir
ine bestimmte Anwendung zusammengefiigt sind;
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Workshop: Bremen
Maschinenrichtlinie 2006/42/EG - Eindscherungsanlagen 25.09.2019

Definition Maschine:
Begriffsbestimmung, Art. 2:

— eine Gesamtheit im Sinne des ersten Gedankenstrichs,
der lediglich die Teile fehlen, die sie mit ihrem Einsatzort
oder mit ihren Energie- und Antriebsquellen verbinden;

— eine einbaufertige Gesamtheit im Sinne des ersten und
zweiten Gedankenstrichs, die erst nach Anbringung auf
einem Beforderungsmittel oder Installation in einem

werk funktionstahig 150

Eine Gesamtheit von Maschinen im Sinne des erstem
zweiten und dritten Gedankenstrichs oder von unvoll-
stindigen Maschinen im Sinne des Buchstabens g, die,
damit sie zusammenwirken, so angeordnet sind und
etatigt werden, dass sie_als Gesamtheit funktionieren;

Maschinenanlagen
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Definition Maschinenanlagen:
Auszug aus dem Leitfaden zur Maschinenrichtlinie 2016, § 38 (Abschrift)

Aus der Begriffsbestimmung von Gesamtheiten von Maschinen geht hervor, dass die
Gesamtheiten so angeordnet und gesteuert werden, dass sie als in sich geschlossenes
Ganzes funktionieren, um ein gemeinsames Ergebnis zu erfillen.

Damit eine Gruppe von einzelnen Maschinen oder unvollstandigen Maschinen als Gesamtheit

von Maschinen gilt, miissen alle folgenden Kriterien erfullt sein:

- die einzelnen Einheiten werden zusammengebaut, um eine gemeinsame Aufgabe ausfiihren zu
konnen

- die einzelnen Einheiten sind funktional so miteinander verbunden, dass der Betrieb jeder einzelnen
Einheit unmittelbar den Betrieb anderer Einheiten oder der Anlage als Ganzes beeinflusst, sodass
eine Risikobeurteilung flir die gesamte Anlage erforderlich ist

- die einzelnen Einheiten verfugen tber ein gemeinsames Steuerungssystem
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Workshop: Bremen
Maschinenrichtlinie 2006/42/EG - Eindscherungsanlagen 25.09.2019

Definition Maschinenanlagen:
Auszug aus dem Leitfaden zur Maschinenrichtlinie 2016, § 38 (Abschrift)

Derjenige, der eine Gesamtheit von Maschinen erzeugt, gilt als Hersteller der Gesamtheit
von Maschinen und ist daftir verantwortlich, dass die Gesamtheit als Ganzes die
Sicherheits- und Gesundheitsschutzanforderungen der Maschinenrichtlinie erfillt,

Gesamtheiten von Maschinen unterliegen der Maschinenrichtlinie, da ihre Sicherheit nicht
nur von der sicheren Konstruktion und dem sicheren Bau der einzelnen Einheiten, aus

denen sie bestehen, sondern auch von der Eignung der miteinander verbundenen

einzelnen Einheiten und der Sicherheit der Schnittstellen zwischen diesen abhangig ist.
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Definition Maschinenanlagen:
Auszug aus dem Leitfaden zur Maschinenrichtlinie 2016, § 38 (Abschrift)

Der Hersteller der Gesamtheit von Maschinen muss:

- das entsprechende Verfahren flir die Konformitatsbewertung der Gesamtheit der Maschinen
durchfihren

- eine gesonderte Kennzeichnung (beispielsweise ein gesondertes Schild) an der Gesamtheit der
Maschinen anbringen

- die technischen Unterlagen zusammenstellen; diese missen die Ergebnisse der
Risikobeurteilung und n&here Angaben zur Gestaltung der Schnittstellen (z. B. trennende
Schutzeinrichtungen, verbindende Foérdereinrichtungen, Aufnahmetrichter, Zuflihreinrichtungen und
elektronische Schnittstellen) zwischen den Elementen enthalten.

Wer ist nun dieser Hersteller ?? ...........
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Hersteller:
Definition ,Hersteller*, MRL Art. 2i:

MRL, Art. 2, 1):

i} ,Hersteller” jede natiirliche oder juristische Person, die eine
von dieser Richtlinie erfasste Maschine oder eine unvollstin-
dige Maschine konstruiert undjoder baut und fiir die Uber-
einstimmuno der Maschine oder unvollstindicen Maschine
mit dieser Richtlinie im Hinblick auf ihr Inverkehrbringen
unter jhrem eigenen Namen oder Warenzeichen oder fiir Betreiber kann
f:len E.igengebrauch verantwortlich ist. Wenn kein Hersteller ungewollt zum
im Sinne der vorstehenden Begriffsbestimmung existiert, Hersteller werden 11!
wird jede natiirliche oder juristische Person, die eine von
dieser Richtlinie erfasste Maschine oder unvollstindige
Maschine in Verkehr bringt oder in Betrieb nimmt, als Her-
steller betrachtet;

7

Will das der Betreiber oder ist er sich dessen bewusst ??7?
Hat er nicht eine verwendungsfertige Maschinenanlage beschafft ???
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Hersteller:

Welche Verpflichtungen obliegen diesem Hersteller
der Gesamtheit (Maschinenanlage) vor dem
Inverkehrbringen bzw. vor der Inbetriebnahme?

—> Konformitatsbewertungsverfahren Modul A
(aus Beschluss 768/2008/EU)
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Konformitatsbewertung:
vor dem Inverkehrbringen und Inbetriebnahme, Art 5:

Artikel 5
" (2)  Vor dem Inverkehrbringen einer unvollstindigen

) i Maschine stellen der Hersteller oder sein Bevollnffichtigter
Inverkehrbringen und Inbetricbnahme sicher, dass das in Artikel 13 genannte Verfahren abggschlossen
worden ist.

(1) Der Hersteller oder sein Bevollmichtigter muss vor dem
]nverkehrbringen undfoder der Inbetriecbnahme einer Maschine

a) sicherstellen, dass die Maschine die in Anhang I aufgefiihr-

ten, fir sie geltenden grundlegenden Sicherheits- und\ VO”Standlge MaSCh|ne
Gﬁ:sundhﬁ:irsschurzan?oraemngen erfillt;

b) sicherstellen, dass die in Anhang VII Teil A genannten tech-
nischen Unterlagen verfiigbar sind; unvo”standlge Maschlne
¢) insbesondere die erforderlichen Informationen, wie die
Betriebsanleitung, zur Verfiigung stellen;
d)_die effenden Konformititsbewertungsverfahren gemaf _ .
Surchfihren: Ein&scherungsanlage:
Unvollstandige Maschine hier nicht relevant,
e) die EG-Konformititserklirung gemif Anhang I Teil 1 : : . 7
Abschnitt A ausstellen und sicherstellen, dass sie der es wird eine verwendungsfertige Maschinenanlage
Maschine beiliegt; in Betrieb genommen!

f) die CE-Kennzeichnung gemaf Artikel 16 anbringen.
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Konformitatsbewertung
Konformitatsbewertungsverfahren fiir vollstandige Maschinen, Art 12:

vollstandige Maschinen, Maschinenanlagen:.

Artikel 12
Konformititsbewertungsverfahren fiir Maschinen

(1)  Zum Nachweis der Ubereinstimmung der Maschine mit
den Bestimmungen dieser Richtlinie fithrt der Hersteller oder
sein Bevollmichtigter eines der in den Absdtzen 2, 3 und 4
beschriebenen Konformitdtsbewertungsverfahren durch.

@ Ist die Maschine nicht in Anhang IV aufeefiihrt, so fiithrt . )

er Hersteller oder sein Bevollmachigter das in Anflang VIII Einascherungsanlage:
vorgesehene Verfahren der Konformititsbewertung mit interner Anhang IV nicht zutreffend
Fertigungskontrolle bei der Herstellung von Maschinen durch. bzw. nicht relevant
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Maschinenrichtlinie 2006/42/EG - Eindscherungsanlagen 25.09.2019
Maschinenrichtlinie - Ubersicht
Leitfaden zur Anwendung der Maschinenrichtlinie, §132:
F"Tl:jas.::hinea“ nvollstindige Maschi
Amk:l:-:glgjr:rf Anﬁ:l":‘i}g
1 i
Nicht-Anhang-IV T‘mr:ns:.;“eu“mm" Anhang-IV SMZETII'I(::‘G;"E"E:"Q
=schinen [ R Maschiven Anhang VIl B
Auszug: = _— | =
§ 132 Schaubild fir das Inverkehrbringen von Maschinen und ‘ i
unvollstindigen Maschinen vollstindig nach ""_"‘:;:5‘“*" nicht vollstindig nach harmonisierten
Das folgende Schaubild fasst die Verfahren gemaR Artikel 12 und 13 zusammen: IR ST (B SRR iz alle anwe::l::r:r?;;ﬂe:bdacken“
i J | : I 1
Maschinenanlage, - i —
: > ) Konformitisbewerung P it
Im Spez@le_n Elnaschgrungsanlage. o issione o,
Unvollstandige Maschine nicht relevant! I —
Es erfolgt eine Inbetriebnahme einer -
vollstandigen Maschinenanlage - i 18"
mit Konformitatserklarung und 1
CE-Kennzeichnung fiir das Gesamtsystem! e
* GSA = Grundlegende Sicherheits- und Gesundheitsschutzanforderungen
** Harmenisierie Normen lisgen nicht vor, die harmonisierten Marmen decken nicht alle anwendbaren GSA ab oder die harmonisierien
Normen werdsn nicht oder nur teilweise angewandt
Farbschlisssel: D i I:I Unterlagen I:I Verfahren a:zn;?ggmg
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Praktisches Vorgehen im Anlagenbau:

Unsere Empfehlung aus unserer langjahrigen Praxis:

—>Bericksichtigung der neuesten Rechtspraxis, «<neuer Rechtsrahmen «NLF»,
Konformitatsbewertung Modul A «interne Fertigungskontrolle»

—> Dokumentierte Risikobeurteilung und Sicherheitsmassnahmen
nach EN I1SO 12100

—>Festlegen eines Integrators und Massnahmen in Anlehnung an
EN ISO 11161:2010 «integrierte Fertigungssysteme»

(Seit 2010 harmonisierter internationaler Standard unter der Maschinenrichtlinie)

—>Erstellen einer «Anlagenbetriebsanleitung» nach DIN Fachbericht 146:2006
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Konformitatsbewertung fiir Maschinen nicnt anhang vy
(MRL At 12 Abs. 2, Anh. VIl baw. Modul A nach Beschiuss TE&/2004EU)

Modul A ,,Interne Fertigungskontrolle®: S R O R R e

Beschluss 768/2008/EU
| e,

| 150 12100

. Yy | S
Siehe separate Seite im Anhang o=
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Interne Fertigungskontrolle:
Maschinenrichtlinie Anhang VIII, interne Fertigungskontrolle:

ANHANG VIII

Bewertung der Konformitit mit interner Fertigungskontrolle bei der Herstellung von Maschinen

1. In diesem Anhang wird das Verfahren beschrieben, nach dem der Hersteller oder sein Bevollmichtigter, der die in
den Nummern 2 und 3 genannten Aufgaben ausfiihrt, sicherstellt und erklirt, dass die betreffende Maschine die rele-
vanten Anforderungen dieser Richtlinie erfiillt.

2. Fiir jedes repridsentative Baumuster der betreffenden Baureihe erstellt der Hersteller oder sein Bevollmichtigter die in
Anhang VII Teil A genannten technischen Unterlagen.

3. Der Hersteller muss alle erforderlichen Mafnahmen ergreifen, damit durch den Herstellungsprozess gewihrleistet ist,
dass die hergestellten Maschinen mit den in Anhang VII Teil A genannten technischen Unterlagen iibereinstimmen

und die Antorderungen dieser Richtlinie erfiillen. /

Dokumentiertes Priifen, Nachweisen, Messen,
Dokumentenprifung (Anlagenbetriebsanleitung)
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Anlagenbau

Anwendung der

EN ISO 11161:2010

beim Bau von Maschinenanlagen
«integrierte Fertigungssysteme —
Integrated Manufacturing Systems IMS»

Normenausziige
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DEUTSCHE NORM Oktober 2010
DIN EN ISO 11161 D|N
ICS 13.110; 35.240 50 Ersatz fur

DIN EN ISC 11161:2008-01
Siehe Anwendungsbeginn

Sicherheit von Maschinen —

Integrierte Fertigungssysteme —

Grundlegende Anforderungen (ISO 11161:2007 + Amd 1:2010);
Deutsche Fassung EN ISO 11161:2007 + A1:2010

Safety of machinery —

Integrated manufacturing systems —

Basic requirements (1ISO 11161:2007 + Amd 1:2010);
German version EN I1SO 11161:2007 + A1:2010

Sécurité des machines —

Systemes de fabrication intégrés —

Prescriptions fondamentales (ISO 11161:2007 + Amd 1:2010);
“Yersion allemande EN I1SO 11161:2007 + A1:2010
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Nationales Vorwort

Anwendungsbeginn

Anwendungsbeginn fur die Norm ist 2010-10-01.

Nationales Vorwort

Diese Norm enthalt sicherheitstechnische Festlegungen.

Diese Norm beinhaltet die konsolidierte Deutsche Fassung der vom Technischen Komitees ISO/TC 199
Safety of machinery” in Zusammenarbeit mit dem Technischen Komitee CEN/TC 114 _Sicherheit von
Maschinen und Geridten® (Sekretarniat: DIN, Deutschland) im Europdischen Komitee fur Normung (CEN)
ausgearbeiteten Anderung A1:2010 zu EN ISO 11161:2007, angenommen von CEN am 2010-02-11.

Diese Norm konkretisiert einschlagige Anforderungen von Anhang | der EG-Maschinenrichtlinie 2006/42/EG
an erstmals im Europaischen Wirtschaftsraum (EWR) in Verkehr gebrachte Maschinen, um den Nachweis der
Ubereinstimmung mit diesen Anforderungen zu erleichtern. AIS

Ab dem Zeitpunkt ihrer Bezeichnung als Harmonisierte Norm im Amtsblatt der Europaischen Union kann der ((harm0n|8|erte
Hersteller bei ihrer Anwendung davon ausgehen, dass er die von der Norm behandelten Anforderungen der  Normy ge“Stet
Maschinenrichtlinie eingehalten hat (so genannte Vermutungswirkung). .

seit 08.04.2011
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Vorwort, s.s Einleitung, seite 6

Anerkennungsnotiz

Der Text von 1SO 11161:2007 wurde vom CEN als EN ISO 11161:2007 ohne irgendeine Abanderung
genehmigt. ISO Anerkennung - weltweiter Standard

Diese internationale Norm ist eine Typ-B1-NMorm wie in DIN EN 1SO 12001-1 beschrieben.

Staft einer blolen Kombination seiner verschiedenen Bestandteile, sollte ein integriertes Fertigungssystem
vielmehr als eine ganzlich neue und andersartige Maschine betrachtet werden. Der Integrator (siehe 2.13)
benétigt die Zusammenarbert von Fachleuten, die jeder Tur sich betrachiet uber ein Teilwissen der Gesamtheit
verfugt. Ist permanentes manuelles Eingreifen in Teile des IMS erforderlich, z. B. fur Inspektion, Instand-
haltung und Einrichten, kann es unzweckmalig oder unndtig sein, das gesamte IMS anzuhalten. Die in dieser
Internationalen Morm enthaltenen Anforderungen regeln die Sicherheit jener Personen, welche diese
Aufgaben ausfuhren. Die technischen Schutzmafnahmen fur diese Aufgaben beziehen sich auf das Konzept ™
und die Anwendung von  Arbeitsbereichen”

Ziel dieser Internationalen Norm ist es zu beschreiben, wie die Anforderungen aus 1SO 12100-1:2003,
ISO 12100-2:2003 und ISO 141211 unter diesen besonderen Vorgaben anzuwenden sind.
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Beispiel IMS, scie-

Weitere Beispiele in Anhang A

8 9 10
Legende
1 Steusrung 7 Gefdhrdungsbereich C
2 Tragbhares Steuergerdt 8 Transportrichtung des Ausschuss und
3 Geschitzter Bereich ‘ferbrauchsmaterials
4  Ortlich zugeordnete Steuerung 9 Transportrichtung des Rohmaterials
5 Gefahrdungsbereich A 10 Fertige Produkte
& Gefahrdungsbereich B

c) Beispiel 3 — Bearbeitung und Verteilung der Teile im IMS

Bild 1 — Anordnung eines IMS

© IBL-Solutions GmbH  www.ibl-solutions.ch  www.maschinensicherheit.ch ~ www.hs-anlagenbau .de

Folie 31
1 Anwendungsbereich, scies
1 Anwendungsbereich
Diese Internationale Norm legt die Sicherheitsanforderungen fur integrierte Fertigungssysteme (IMS) fest.
Diese enthalten zwei oder mehr miteinander verbundene Maschinen fur spezielle Anwendungen, z. B. fur die
Herstellung von Einzelteilen oder Baugruppen. Diese Norm gibt Anforderungen und Empfehlungen fuar die
sichere Konstruktion, technische SchutzmaBnahmen und Benutzennformationen fir IMS  dieser Art (siehe
Bild 1 zur grundséatzlichen Anordnung eines IMS).
ANMERKUNG 1 Im Sinne dieser Internationalen Norm bezieht sich der Begriff Sysferm auf ein integriertes Ferti-
gungssystem.
ANMERKUNG 2 Im Sinne dieser Intemationalen Norm bezieht sich der Begrifi Maschine auf die Einzelmaschinen und
dazugehdrige Ausristung als Bestandteile des integrierten Fertigungssystems.
3 Begriffe, setes
3.1
Integriertes Fertigungssystem
IMs
Gruppe von_ Maschinen, die in_koordinierter Weise zusammenwirken, durch ein Materialfordersystem
miteinander verbunden und durch Steuerungen (d. h. IMS-Steuerungen) zum Zwecke der Fertigung, Be- und
Werarbeitung, Bewegung oder des Verpackens von Einzelteilen oder Baugruppen miteinander verbunden sind
© IBL-Solutions GmbH  www.ibl-solutions.ch  www.maschinensicherheit.ch www.hs-anlagenbau .de Folie 32
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3 Beg riffe, Seite 10

3.10
Integrator

Person, die ein integriertes Fertigungssystem konstruiert, zur Verfigung stellt, fertigen oder montieren lasst
und fir die Sicherheitsstrategie, einschlielich der Schutzmalnahmen, Steuerungsschnittstellen und
Verbindungen des Steuersystems verantwortlich ist

ANMERKUNG  Jener kann Hersteller, Monteur, Ingenieurbiiro oder der Benutzer selbst sein.

3 Beg riffe, Seite 12

3.24

Lieferant

Personen (z. B. Konstrukteur, Hersteller, Auftragnehmer, Monteur, Integrator), die Ausristungen oder Dienst-
leistungen in Verbindung mit dem IMS oder Teilen davon zur Verfiigung stellen
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4 Strategie zur Risikobeurteilung und Risikominderung, seie 13

Um eine angemessene Risikominderung zu erzielen, muss der Integrator den Benutzer und den Lieferanten
der Einzelmaschinen und der dazugehorigen Ausrustung hinzuziehen (siehe Anhang B). Der Integrator muss
die technischen Aspekte prifen und die Benutzerinformationen des IMS nach Abschnitt 9 erarbeiten.

Das IMS muss so konstruiert sein, dass sichere manuelle Eingriffe_ einschlieflich Instandhaltung, méglich
sind. Bei gewissen manuellen Eingriffen kann es unzweckmalig sein, dass gesamte IMS anzuhalten; in
diesem Fall ist das IMS in Bereiche aufzuteilen, in denen die Bedienpersonen ihre Aufgaben gefahrlos
durchfahren kénnen. Abschnitt 5 bezieht sich auf die Risikobeurteilung und umfasst Folgendes:

— Speazifikation des IMS (5.1);

— Identifizierung von Gefahrdungen und Gefahrdungssituationen (5.2);

— Risikoabschatzung (5.3); sowie

— Risikobewertung (5.4).

Abschnitt 6 bezieht sich auf die Risikominderung und umfasst Folgendes:

—  Schutzmalnahmen (6.1); sowie

— Validierung der SchutzmaRBnahmen (6.2).

Die Risikobeurteilung und Risikominderung des IMS ist ein iterativer Prozess, der in folgenden Schritten
beschrieben ist (siehe ISO 12100-1:2003, Bild 2).
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4.2 Festlegen der Grenzen des IMS, scie 13

4.2 Festlegung der Grenzen des IMS

Um eine angemessene Risikobeurteilung durchfithren zu kdnnen, missen folgende grundlegende Parameter
des IMS festgelegt werden:

— Funktionalitat;
— Grenzen,

— Schnittstellen zwischen den verschiedenen Teilen des IMS.

Siehe Bild 2

4.3 Bestimmung der Arbeitsaufgaben, Seite 13

4.3 Bestimmung der Arbeitsaufgaben

Der Integrator muss die vorhersehbaren Arbeitsaufgaben, sowie die Anforderungen an die értliche Lage und
den Zugang dorthin, bestimmen ( dies fur alle relevanten Konfigurationen des IMS). Siehe Bild 3.
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4.5 Risikoabschatzung und Risikobewertung, ssie1s

4.5 Risikoabschéatzung und Risikobewertung

Der _Integrator muss das Risiko fur jede identifizierte Gefahrdung und Gefahrdungssituation innerhalb jedes
Arbeitsbereiches abschétzen und bewerten.

4.6 Risikominderung, Seite 15

4.6 Risikominderung

Der_Integrator muss die Gefahrdung beseitigen oder die mit der Gefahrdung verbundenen Risiken durch
folgende, in ISO 12100-1:2003 hierarchisch geordnete Schutzmalnahmen mindern:

— Beseitigung der Gefahrdung durch Konstruktion;
— Risikominderung durch Konstruktionsanforderungen und Bestimmung der Arbeitsbereiche;

—  Risikominderung durch technische Schutzmafnahmen und erganzende Malnahmen, einschliellich der
Festlegung des Wirkungsbereiches der Steuerung;

— Risikominderung durch Benutzerinformationen (siehe Abschnitt 9).

Siehe Bilder 5 und 6.
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5 Risikobeurteilung, Seite 17, 18

5.1.1 Grenzen

Die Risikobeurteilung eines IMS beginnt mit der Festlegung seiner Grenzen; und beinhaltet die Bestimmung
der Verwendungsgrenzen, der Anforderungen an die rGumlichen Grenzen und der Lebensdauer des IMS
[siehe auch ISO 12100-1:2003, 5.2]. Der Integrator sollte dabei bertcksichtigen:

a'  Reschreibhimno von Funktinomen-

- Siehe dazu direkt in der Norm

5.1.2 Funktionalitat

5.1.3 Bestimmung der Arbeitsaufgabe(n)

Der_Integrator muss_die Eingriffe der Bedienpersonen in das IMS identifizieren und dokumentieren. Die
Spezifikation der Arbeitsaufgabe(n) des IMS muss Folgendes umfassen:

Der Integrator muss aulterdem die Anwesendheit vorbeigehender Personen bericksichtigen, die nicht direkt
an dem Arbeitsgang beteiligt sind.

5.1.4 Anforderungen an den Platzbedarf fiir das IMS

51.4.1 Allgemeines

Der Integrator muss die Anforderungen an den Platzbedarf fur das IMS festlegen, einschlielllich der
Anordnungs- und der Zugangsanforderungen.
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4.5 Risikoabschatzung und Risikobewertung, ssie 19

5.1.5 Zugang zum IMS

Es muss ein sicherer und einfach zu begehender Zugang zum IMS vorhanden sein, und Wege beinhalten fir:
— Bedienpersonen;

—  Werkstoffe/Materialien (z. B. Rohstoffe, Teile, Teilbaugruppen, Produkte und Ausschuss);

— Zugang fur die Wartung und Einstellung;

—  Zugang zum Arbeitsplatz (zu den Arbeitsplatzen).
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5.2 Identifizierung von Gefahrdungen, Gefahrdungssituationen, seite 19

5.2 Ildentifizierung von Gefahrdungen und Gefdhrdungssituationen

5.2.1 Allgemeines

MNach Bestimmung der Grenzen des IMS in Ubereinstimmung mit 5.1.1 und einer vorlaufigen Anordnung muss
der Integrator Gefahrdungen und Gefahrdungssituationen fur jede Arbeitsaufgabe identifizieren, bezogen auf:

a) die Maschine, an der der Eingriff erfolgt;

b) die Position der Maschine innerhalb des IMS, einschlieflich der Gefahrdungen aus den angrenzenden
Bereichen;

c) den Weg durch das IMS, um die Stelle zu erreichen, an der die Aufgabe(n) zu erledigen ist/sind.
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5.2 Identifizierung von Gefahrdungen, Gefahrdungssituationen, seite 20

5.2.2 Gefahrdungen und Gefihrdungssituationen aufgrund der Maschine(n) und der zugehdérigen
Ausrlistung

Dieser internationalen Norm liegt die Annahme zugrunde, dass die Lieferanten Maschinen ausliefern, die die
Anforderungen von 1ISO 12100-1 und ISO 12100-2 oder andere Sicherheitsnormen fur die Maschinen und die
zugehdrige Ausristung erfillen. Der Integrator muss bestimmen, ob die vom Lieferanten umgesetzten
Schutzmalnahmen bei der Integration der Maschine und der zugehdrgen Ausristung in das IMS
ausreichend sind. Das sollte in Absprache mit dem Lieferanten durchgefiihrt werden. Fur jede Maschine_muss
der Integrator nachweisen, dass die durch die Integration der Maschine in das IMS wverursachten
Anwendungsbedingungen der vom Lieferanten vorgesehenen Anwendung entsprechen. An jeder Stelle, an
dem sich Abweichungen zeigen, ist eine Risikobeurteilung durchzufuhren. Diese Analysen sollten in
Absprache mit dem Lieferanten ausgefuhrt werden. Beispiele kinnen sein:

Wird eine Maschine modifiziert (z. B. durch Entfernen einer trennenden Schutzeinrichtung, um eine automati-
sche Zufilhrung durch einem Roboter zu ermoglichen), muss _der Integrator bestimmen, ob neue Gefahr-
dungssituationen entstanden sind. Die Bestimmung sollte in Absprache mit dem Lieferanten erfolgen. Wenn
Ausrastungen fur den Einbau in ein IMS wvorgesehen sind, muss der Integrator bestimmen, ob neue
Gefahrdungssituationen entstanden sind. Die Bestimmung sollte in Absprache mit dem Lieferanten erfolgen.

ANMERKUNG  Ein Beispiel fur diese Art von Ausrastung kann madglichenweise eine Teilbaugruppe einer Maschine sein,
Z. B. ein Fdrderband mit zugehdrigem kraftbetriebenem Antrieb. Das Forderband selbst erflllt Gblicherweise nicht alle
Anforderungen von 150 12100-2:2003, Abschnitt 4. Andere Normen kdnnen zutreffend sein (z. B. IEC 60204-1).
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5.2 Identifizierung von Gefahrdungen, Gefahrdungssituationen, seite 20

5.2.3 Gefihrdungssituationen aufgrund der Position der Einrichtung

Fir jede Maschine_muss der Integrator beurteilen, ob aufgrund der Position der Maschine innerhalb des IMS
neue Gefihrdungssituationen entstanden sind. Zum Beispiel:

a) Wechselwirkung zwischen einzelnen Maschinen und der Ausristung des IMS selbst;

b) Arbeit in der Nahe eines anderen Teils des IMS, das weiter in Betrieb ist;

c) Arbeit in der Héhe mit dem Risiko des Herabfallens;

d) Schnittstellen zwischen Maschinen undfoder Bereich(en);

e) die fur das IMS ausgewahlte Bereichseinteilung.
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7 Arbeitsbereiche, seite 21

7 Arbeitsbereich(e)

Um Risiken auszuschalten oder zu mindern muassen zusatzlich zu _den in 1SO 12100-2:2003, Abschnitt 4,
beschriebenen Malknahmen folgende Malknahmen fir eine inharent sichere Konstruktion angewendet
werden:

a) Spezifikationen oder Grenzen des IMS sind zu verandem;

b) wum Gefahrdungssituationen zu vermeiden oder zu mindern sind Ausristungsteile zu wechseln oder zu
verandern oder Eingriffe abzuandern;

c) die Anordnung des IMS ist zu verandern (Position der Ausrostung, Wechselwirkung zwischen den
Ausristungsteilen, Zugangswege und -maglichkeiten);

d) Eingriffe sind zu begrenzen;

e) zusatzliche Betriebsarten sind zu schaffen.

Bevor andere Schutzmalbnahmen zur Anwendung kommen, sind die entsprechenden Teile aus den Abschnit-
ten 5 und 6 zu wiederholen.

Das IMS muss so konstruiert sein, dass sichere manuelle Eingriffe, einschlieflich Instandhaltung, maglich
sind. Bei einigen manuellen Eingriffen kann es unzweckmaliig sein, dass gesamte [MS anzuhalten; in diesem
Fall muss das IMS in Bereiche aufgeteilt werden, in denen die Bedienpersonen ihre Aufgaben sicher
durchfohren konnen. | |
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7.4 Funktionelle Analyse, seite 23

7.4 Funktionelle Analyse

Als Teil dieses iterativen Prozesses muss der Integrator analysieren, ob die Konstruktion die funktionellen
Anforderungen erfilit. Falls nicht, muss der Integrator:

a) die Anordnung, die Funktionalitat und/oder die Grenzen des IMS verandern;

b) Auwusristung austauschen und/oder verandern, um die Risiken in Verbindung mit diesen Eingriffen zu
mindern;

c) neue Zugangswege und -maglichkeiten bestimmen;

d) die Art und Weise verandern, auf die die Eingriffe vorzunehmen sind.
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8 Technische Schutzmassnahmen, seite 30

8.11 Stillsetzen im MNotfall

Das Stillsetzen im Notfall muss IEC 60204-1 oder ISO 13850 entsprechen. Der Wirkungsbereich der
Steuerung zum Stillsetzen im Notfall muss 8.2 entsprechen.

Der Integrator muss das IMS so konstruieren und bauen, dass das Stillsetzen im Notfall nicht nur die Einzel-
maschine(n) anhalten kann, sondem auch die gesamte vor- und nachgeschaltete Ausristung, wenn deren
Weiterbetrieb zu Gefahrdungen fuhren kann. Nach Auslésen einer Einrichtung zum Stillsetzen im Notfall fur
einen Bereich dorfen keine Gefahrdungen an der Schnittstelle zwischen diesem Bereich und anderen
Bereichen des Systems vorhanden sein.

8.12 MaRnahmen zur Befreiung und Rettung eingeschlossener Personen
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9 Benutzerinformation, seite 30

9 Benutzerinformation

9.1 Allgemeines
Die Benutzennformation muss SO 12100-2:2003, Abschnitt 6, entsprechen.

Der Integrator muss eine technische Dokumentation und eine Ubersicht des IMS zur Verfiigung stellen, die
Folgendes beinhaltet aber nicht beschrankt ist auf:

a) die Funktionalitat des IMS;

b) eine Beschreibung der bestimmungsgematen Verwendung und der Anwendungsgrenzen des IMS;
c) die Beschreibungen und/oder graphischen Darstellungen

) der Anordnung des IMS;

) der Position und der Anordnung der Einrichtungen;

) der Arbeitsbereiche und den damit verbundenen verbleibenden Restrisiken:

) des Wirkungsbereich der Steuerung von verschiedenartigen Sicherheitsfunktionen und Schutzein-
richtungen (z. B. Rickstellung von Schutzeinrichtungen; Zustimmungseinrichtungen, Einrichtungen
zum Stillsetzen im Notfall, Steuerstationen, Einrichtungen zum Trennen der Energieversorgung);

des gewahlten Sicherheitsabstandes fur die Schutzeinrichtungen und Einzelheiten dber die
Nachlaufzeit;

der Arbeitsaufgaben und Arbeitsbereiche, Orte und Wege zur Ausfahrung der Aufgaben;

der Schutzmafinahmen;

der Zusatzgerate; und

des Matenalflusses;

o R =

Lede

Daruber hinaus muss_der Integrator die vom Lieferanten erhaltenen Informationen logisch in seine eigene
Benutzerinformation einfigen.
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10 Validierung der Konstruktion, seite 31

10 Validierung der Konstruktion

10.1 Priifen, ob die Konstruktion die Anforderungen erfillt

Als Teil des iterativen Prozesses_muss der Integrator bestimmen, ob die Konstruktion den Anforderungen
geniigt. Sind die Anforderungen nicht erfillt, muss der Integrator:

10.2 Validierung der Schutzmafnahmen

Der_Integrator _muss_prufen, ob die ausgewahlten und angewendeten SchutzmafBnahmen das Risiko
angemessen mindern.
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Anhang B
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Tabelle B.1 — Informationsfluss zwischen Integrator, Benutzer und Lieferanten

Mit der Sicherheitsintegration

Informations-

Punkt

Unterpunkt

verbundene Aufgaben fluss
Funktionalitat des IMS B=l=L Leistungen des IMS | Verfugbarkeit
Instandhaltbarkeit
Grenzen und Anforderungs- B=1l=L Anforderungsprofil | Anderungen der Chargen, Anzahl
profil des IMS des IMS der Schichten
Produkteigenschaften
Kenntnisse und Qualifikation des
Bedienpersonals
Umgebung
Verfugbare Flachen und Bereiche
Organisation der Produktion
L=1 Daten des (der) Leistungen
technischen Unter- -
systems (Unter- Schnitistellen
systeme) Larmpegel/Vibrationen
Abfalle, Ausschuss
Emissionen
Identifizierung von L=1 Gefahrdungen -
Gefahrdungen =L verbunden mit der
i IMS-Konfiguration
B =1
Risikobeurteilung L=1=8B Risiken verbunden Verbleibende Risiken

mit der IMS-Konfi-
guration

Legende

| = Integrator, B = Benutzer L = Lieferant

Folie 47
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* Anlagenbau ist nicht die Arbeit von einer Person allein !!

* Anlagenbau bedarf intensiver Zusammenarbeit aller beteiligter Personen und
Unternehmen (Betreiber, Integrator, Hersteller, Konstrukteur,
Steuerungsbauer,

* Der Integrator benotigt ein Projektmanagement, welches intensiv mit dem
zukUnftigen Betreiber/Kunden und den Lieferanten von Ausriistungen und
Teilsystemen zusammenarbeitet !!

Folie 48
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Anlagenbetriebsanleitung

DIN Fachbericht 146

Technische Produktdokumentation —

Betriebsanleitungen flr Anlagen —

Leitlinie flr die Zusammenfassung von Informationen aus
Betriebsanleitungen von Komponenten

Technical product documentation —
Instructions for plants —
Guidelines for compiling information from instructions for individual components

Documentation technigue de produits —
Instructions pour installations —
Lignes directrices pour compiler les informations tirees des instructions pour composants individuels
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Anlagenbetriebsanleitung — Din Fachbericht 146

0 Einleitung

Bisher fehlt eine Norm oder Regel fur ubergreifende Betriebsanleitungen fur Anlagen, um die Anforderungen
aus der Maschinenrichtlinie 98/37/EG Anhang | Kap 1.7.4 wirtschaftlich vertretbar zu erfullen. Die vor-
handenen Normen regeln bisher nur die Inhalte von Betriebsanleitungen fir Komponenten (z. B. Maschinen,
Elektroantrieben, Temperatursensoren). Durch die Zusammenstellung von Komponenten zu einer Anlage
reicht es fur den sicheren Betrieb nicht aus, die Betriebsanleitungen der einzelnen Komponenten nur additiv
abzuheften. Aus den Betriebsanleitungen von Komponenten muss eine Betriebsanleitung fir Anlagen erstellt
werden, die auch die Gegebenheiten beschreibt, die durch die Verkettung der einzelnen Komponenten zu
einer Anlage entstehen.

1 Anwendungsbereich

In dieser Norm werden Handlungshilfen fiir das Erstellen von Betriebsanleitungen fiir Anlagen gegeben, deren
Dokumentation von Komponenten auf Grundlage der DIN EN 62079 vorliegt.
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Anlagenbetriebsanleitung — DIN Fachbericht 146

Aus dem Inhaltsverzeichnis: 5 Struktur der Betriebsanleitung..........cccciiininnnniinssssssssssssssssns 6
5.1 Bezug zu DIN EN B2Z0T9.......ciiiiniininnsissnissssssssssssssnssssnssssnssssasssssssssssnssns 6

(Details siehe direkt 5.2 Bezug zur Zielgruppe ........cuvwmiamemussmssin 6

im Fachbericht) 53 Anlageniibergreifende Aspekte 7
5.3.1 Allgemeines 7
5.3.2 Teile der Dokumentation fiir Anlag o 8
5.3.3 BestimmungsgemaRe Verwendung........cceimimimmrmimmmmmemsemmesmen 8
5.3.4 Anlagenbeschreibung 8
5.3.5 Sicherheitskonzept 8
5.3.6 Bedienung 9
5.4 Sicherheitshinweise 9
5.5 Liste der ANZEIgen ......cveiemimmmemunnunsisssssessssssmessusssnsssusssasnses 9
5.6 Instandhaltung 9
5.7 Schnittstellen zu externen Bereichen 9
6 Textintegration/Verweise 9
6.1 Textintegration 1
6.2 Verweise 12
7 Anforderung an die Dokumentation von Komponenten 12
3 Haftungsrechtliche Hinweise 12
7.2 Kommunikation zwischen Herstellern von Anlagen und Herstellern von Komponenten........... 12
7.21 Anfrage und Angebotsphase 12
7.2.2 Projektverlauf 13
7.2.3 Lieferung der Dokumentation von Komponenten 13
Anhang A (informativ) Beispiel fir ein Inhaltsverzeichnis. 14
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Umbau, Erneuerung, Teilersatz,
Erwelterung, Zusatzausrustungen
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Umbau von Maschinen und Anlagen, Erweiterung, Teilerneuerung,
~Wesentliche Veranderung*

Umbau «wesentliche Veranderung»
WaS ISt ZU beaChten WANN GELTEN DIE EU HARMONISIERUNGS-

Auszug aus dem BlueGuide 2016, RECHTSVORSCHRIFTEN FUR PRODUKTE?

Seite 18 Sobald Produkte an den Endbenutzer ibergehen, gelten sie nicht
Amtsblatt C272 | | mehr als neue Produkte, und die Harmonisierungsrechtsvorschriften
der Europdischen Union der Union finden keine Anwendung mehr. Der Endbenutzer gehort
52 nicht zu den Wirtschaftsakteuren, denen in den Harmonisierungs-

' Minilungen und Beksnnumachungen || rechtsvorschriften der Union Verantwortlichkeiten iibertragen werden,

d. h., der Betrieb oder die Verwendung des Produkts durch den End-
benutzer unterliegen nicht den Harmonisierungsrechtsvorschriften
der Union. Sie konnten jedoch anderen Regelungen unterliegen,
s o insbesondere auf nationaler Ebene.

[ SRIRY T
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-
Umbau von Maschinen und Anlagen,
Wesentliche Verdnderung (OFO)
. . U_'.*é' e ‘_-"‘
BlueGuide 2016, Seite 16 5

Ein Produkt, an dem nach seiner Inbetriebnahme erhebliche Veranderungen oder Uberarbeitungen mit dem Ziel der
Modifizierung seiner urspriinglichen Leistung, Verwendung oder Bauart vorgenommen worden sind, die sich wesentlich auf
die Einhaltung der Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union auswirken, ist als neues Produkt anzusehen.

Dies ist von Fall zu Fall und insbesondere vor dem Hintergrund des Ziels der Rechtsvorschriften und der Art der Produkte im
Anwendungsbereich der betreffenden Rechtsvorschrift zu entscheiden. Wird ein umgebautes (44) oder modifiziertes
Produkt als neues Produkt eingestuft, so muss es bei der Bereitstellung bzw. Inbetriebnahme den Bestimmungen der
anzuwendenden Rechtsvorschrift entsprechen. Dies ist anhand des entsprechenden Konformitatsbewertungsverfahrens,
das in der betreffenden Rechtsvorschrift festgelegt ist, zu tiberpriifen. Ergibt die Risikobewertung, dass die Art der Gefahr
sich geandert und das Risiko zugenommen hat, so muss das modifizierte Produkt wie ein neues Produkt angesehen
werden; folglich muss tiberpriift werden, ob das modifizierte Produkt die geltenden wesentlichen Anforderungen einhalt, und
muss derjenige, der die Veranderungen vornimmt, dieselben Anforderungen erfiillen wie der eigentliche Hersteller,

beispielsweise technische Unterlagen erarbeiten. die EU-Konformitatserklarung ausstellen und die CE-Kennzeichnung am
Produkt anbringen.
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Maschinenrichtlinie 2006/42/EG - Eindscherungsanlagen 25 09.2019
Umbau von Maschinen und Anlagen,
Wesentliche Veradnderung
Die entscheidende Frage:
~wesentliche Veranderung* ?7? Teaarls
Ja Veranderung Nein
_ 2006/42/EG 2009/104/E Griner sorsssiewey
EUROPAISCHE KOMMISSION Maschinenrichtlinie Arbeitsmittelbenutzungs-RL
I I
. PrSG/MaschV (riiher STEGISTEV) UVG/VUV | EKAS
n Schweiz Mschinenverordnung Verord. zur Unfallverhiitung
[ [
= Osterreich MSV AM-VO
Maschinensicherheitsverordnung Arbeitsmittel-Verordnung
f— ' '
Deutschland ProdSG /9. ProdSV BetrSichV 2015
Produktsicherheitsgesetz, Verordnung Betriebssicherheitsverordnung
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Umbau von Maschinen und Anlagen,
Wesentliche Veranderung BlueGuide 2016 Seite 15 f

Umbau / Modifizierung: Leistungsanderung, Verwendungsanderung, Bauartanderung?

Risikobewertung -
neue Gefahrdung, Erhdhung des Risikos ?

Nein

Maschine bleibt sicher

Schutzmassnahmen ausreichend,
einfache Schutzeinrichtung moglich ?

Nein Ja

MRL nicht anzuwenden

MRL anzuwenden Umbau nach Arbeitsschutz
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Wesentliche [ versnderure |
Verénderung

Liegt
eine neue Gefahrdung
vor?

Liegt die
Erh&hung eines vorhandenen
Risikos var?

Nein

Interpretationspapier BMA (BRD)
vom 11.03.2015

Flhrt die
neue Gefdhrdung zu
einem Risiko?

r[ keine wesentliche ]

Veranderung

Fur die Entscheidung ob eine
,wesentliche Veranderung®
vorliegt, leistet nebenstehendes
Diagramm eine gute Hilfestellung:

Sind die
vorhandenen
SchutzmaRnahmen
ausreichend?

Ja

Kann mit
einfachen Schutzeinrich-
tungen das Risiko eliminiert oder
ausreichend minimiert
werden?

Siehe auch Originaldokument
des BMA (Beilage)

[ wesentliche ]
Veranderung
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Umbau von Maschinen und Anlagen — Auswechseln einzelner Einheiten
Auszug Leitfaden zur Maschinenrichtlinie §38

In Fallen, in denen eine oder mehrere der einzelnen Einheiten in bestehenden Gesamtheiten von
Maschinen durch neue Einheiten ersetzt oder Gesamtheiten von Maschinen um neue Einheiten erweitert
werden, stellt sich die Frage, ob eine Gesamtheit von Maschinen, die aus neuen und bereits
existierenden Einheiten besteht, insgesamt der Maschinenrichtlinie unterliegt.

Wenn die Risikobeurteilung ergibt, dass durch das Auswechseln oder Hinzufligen einer einzelnen Einheit
in einer bestehenden Gesamtheit von Maschinen keine neue Gefahrdung begriindet und kein bereits
bestehendes Risiko erhdht wird, sind fiir die Teile der Gesamtheit, die von der Anderung nicht beeinflusst
werden, nach der Maschinenrichtlinie keine weiteren MaBnahmen erforderlich. Entsprechendes gilt, wenn
sich eine neue Gefahrdung ergibt oder ein bestehendes Risiko erhdht wird, die SchutzmalRnahmen, die
vor der Anderung an der Gesamtheit vorhanden waren, aber noch ausreichend sind, sodass die
Gesamtheit auch nach der Anderung als sicher betrachtet werden kann. Fir die Teile der Gesamtheit, die
von dem Auswechseln oder dem Hinzufiigen einer einzelnen Einheit beeinflusst werden, sind hingegen
MalRnahmen nach der Maschinenrichtlinie zu treffen. Der Arbeitgeber ist weiterhin fir die Sicherheit der
vollstandigen Gesamtheit von Maschinen verantwortlich, entsprechend den nationalen Vorschriften zur
Umsetzung der Richtlinie 2009/104/EG.
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Umbau von Maschinen und Anlagen - Auswechseln einzelner Einheiten

Wesentliche Veranderung Auszug Leitfaden zur Maschinenrichtlinie §38

Wenn die Risikobeurteilung fiir die neue Einheit ergibt, dass keine sicherheitsrelevanten Auswirkungen
(z. B. durch erforderliche Anderungen) auf die vorhandene Gesamtheit vorliegen und es sich um eine
vollstandige Maschine handelt, die mit einer CE-Kennzeichnung versehen wurde, der eine EG-
Konformitétserklarung beigefugt wurde und die auch unabhangig betrieben werden kénnte, ist die
Hinzufligung dieser neuen Einheit (als vollstandige Maschine) zur bereits existierenden Gesamtheit als
Einbau der neuen Einheit (Maschine) zu betrachten und fiihrt nicht zu einer neuen
Konformitatsbewertung, einer neuen CE-Kennzeichnung oder einer neuen EG-Konformitatserklarung,
weder fiir die neue Einheit (Maschine) noch fiir die Gesamtheit, zu der sie hinzugefligt wurde.
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Umbau von Maschinen und Anlagen — Auswechseln mit einer unvollstandigen Maschine

Wesentliche Veranderung Auszug Leitfaden zur Maschinenrichtlinie §38

Handelt es sich bei der zur Gesamtheit hinzuzufligenden neuen Einheit allerdings um eine unvollstandige
Maschine im Sinne von Artikel 2 Buchstabe g, der eine Einbauerklarung und die Montageanleitung
beizufligen sind, ist derjenige, der die unvollstdndige Maschine in die Gesamtheit einbaut, als Hersteller
der neuen Einheit zu betrachten (da durch den Einbau der unvollstdndigen Maschine in die Gesamtheit
eine ,neue* Maschine in Betrieb genommen wird). Er muss daher jedes Risiko beurteilen, das sich an der
Schnittstelle zwischen der unvollstandigen Maschine, anderen Ausriistungen und der Gesamtheit der
Maschine ergeben kann. Er muss alle einschl&gigen grundlegenden Sicherheits- und Gesundheits-
schutzanforderungen erflillen, die der Hersteller der unvollstandigen Maschine noch nicht beriicksichtigt
hat. Er muss die Montageanleitung beachten, eine EG-Konformitatserklarung erstellen, die technischen
Unterlagen fiir die gednderten Teile der Gesamtheit zusammenstellen (vor allen Dingen dazu, wie die
unvollstandige Maschine in Betrieb genommen wurde, einschlieRlich aller Anderungen an der bereits
existierenden Gesamtheit) und die CE-Kennzeichnung an der zusammengebauten neuen Einheit
anbringen.
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Fragen ???

Maschinenrichtlinie und Konformitat beim Anlagenbau,
iIm Speziellen Eindscherungsanlagen

ETAGENOFEN KOMPL. VERBRENNUNGS-UND BRENNERLUFTFONRUNG M
SIOREEURNAEE ETAGENOFEN

VERRR MG T-LEMUNGEN
st it Fsis
i O ASTT, MDA | CRLELTTHAIPTERLISANNLE

HABTRRENER

Wi

/
BREMNERLFT RACHBRENNER
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Danke fur lhre

Aufmerksamkeit
s

Referent: Markus Lortscher

¢
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Sicherheits- und Gesundheitsschutzanforderungen

- (Art. 28-37, 114-118, EU-Vertrag AEUV 2013) I (Artikel 153 EU-Vertrag AEUV 2013)
=> freier Warenverkehr, Binnenmarkt =>» Arbeitsschutz, Schutz der Gesundheit

=> Angleichung von Rechtsvorschriften I => Arbeitsbedingungen

Kaufvertrag

(Realisierungs-Spezifikation) technische Spezifikation (Anforderungs-Spezifikation)

ﬁsteller (Lieferant)\/ [ Betreiber (Kunde) )

N

Pflichtenheft

Maschinenrichtlinie I Arbeitsmittelbenutzungsrichtlinie
-  MRL 2006/42/EG RL 2009/104/EG
(friiher 98/37/EG 89/392/EWG) I (friher 89/655/EWG)
- — BRD: ProdSG / 9.ProdSV I BRD: ArbSchG / BetrSichV
|
[r——— AT: GewO / MSV 2010 I AT: GewO, ASchG / AM-VO
n -1 CH: PrSG / MaschV I CH: UVG, ArG / VUV (EKAS)
(bilaterae Vertra_ge) I | | | | | | | I_ — | | | | | | ]
§ Techn. Unt. fiir vollst. Maschinen:
& MRL Anh: VIIA I
& - Beschreibung Maschine (Grenzen)
i - ... (Schaltplane) I
- Maschine

- Beschreibung Massnahmen zur

Risikominderung, Restrisiken ) I ) Typenschild ¢ ¢
Maschine) Typenschild MRL, Anh. |, 1.7.3

- / >

- Betriebsanleitung Betriebsa |e|tungl, MRL, Anh. |, 1.7.4 > @

- Konformitéatserkldrung Konformitatserklarung, MRL, Anh. IIA

10 Jahre mind. Aufbewahrungsfrist

Interne Fertigungskontrolle, MRL,

Modul A (Beschluss 768/2008/EU)

Abnahme, Schulling

L — —— — — —|NEy .

]
I Techn. Unt. fiir unvollst. Maschinen: I
I MRL Anh: VIIB A ,
I - Beschreibung Maschine (Grenzen) I "' _I,'l
S [ [ Y R 1
1 : (SChaItplane) : Unv. Maschine : :
g - Beschreibung Massnahmen zur I : Typensch. n. Norm
Risikominderung, Restrisiken e ' CEev.i.S. anderer RL
I . / Montagea 1|eitun!, MRL, Anh. VI
I - Montageanleitung ’ll >
I - Einbauerkldrung Einbauerklgirung, MRL, Anh. 1B

- >
10 Jahre mind. Aufbewahrungsfrist . A nahmJggf. Schulung

Bild 1: Abgrenzung zwischen Hersteller und Betreiber (Lieferant / Kunde) von Maschinen und Anlagen
aus der Sicht der Konformitatsbewertung nach Maschinenrichtlinie 2006/42/EG

Unvollstandige Maschine MRL Art. 13 I Vollstindige Maschine MRL Art. 12 I
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Losungen fir Maschinensicherheit

Konformitatsbewertungsverfahren fir Maschinen (nicht Anhang 1v)

,Interne Fertigungskontrolle”
(MRL Art 12 Abs. 2, Anh. VIIl bzw. Modul A nach Beschluss 768/2008/EU)

Auszug aus Beschluss 768/2008/EG (gilt generell fir alle Harmonisierungsrechtsvorschriften):

ANHANG I
VERFAHREN ZUR KONFORMITATSFESTSTELLUNG nach MRL
Art. 12
Modul A
Interne Fertigungskontrolle
1. Beider internen Fertigungskontrolle handelt es sich um das Konformititsbewertungsverfahren, mit dem der Hersteller nach MRL
die in den Nummern 2, 3 und 4 genannten Verpflichtungen erfiillt sowie gewihrleistet und auf eigene Verantwortung Anhang VIII
erklart, dass die betreffenden Produkte den fiir sie geltenden Anforderungen der Rechtsvorschrift gentigen.
:
Der Hersteller erstellt die technischen Unterlagen Anhand dieser Unterlagen muss es moglich sein, die
Ubereinstimmung des Produkts mit des ¥ 1 bewerten; sie miissen eine nach Mafigabe nach MRL
der Rechtsvorschrift ausgefiihrte geeignete Risikoanalyse und —bewertung ehthalten. In den technischen Unterlagen Anhana VII
sind die geltenden Anforderungen aufzufih Terstellung und der Betrieb des Produkts zu g
erfassen, soweit sie fiir die Bewertung von Belang sind. Dle technischen Unterlagen enthalten gegebenenfalls
zumindest folgende Elemente:
¢ ISO 12100

—  eine allgemeine Beschreibung des Produkts,
—  Emtwiirfe, Fertigungszeichnungen und -pline von Bauteilen, Baugruppen, Schaltkreisen usw.,

—  Beschreibungen und Erlduterungen, die zum Verstindnis dieser Zeichnungen und Pline sowie der Funktions-
weise des Produkts erforderlich sind,

—  eine Aufstellung, welche harmonisierten Normen und/oder anderen einschligigen technischen Spezifikationen,
deren Fundstellen im Amisblatt der Europdischen Union verdffentlicht wurden, vollstindig oder in Teilen
angewandt worden sind, und eine Beschreibung, mit welchen Losungen den wesentlichen Anforderungen des
Gesetzgebungsinstruments insoweit geniigt wurde, als diese harmonisierten Normen nicht angewandt wurden.
Im Fall von teilweise angewendeten harmonisierten Normen werden die Teile, die angewendet wurden, in den
technischen Unterlagen angegeben,

—  die Ergebnisse der Konstruktionsberechnungen, Priifungen usw. und

—  Priifberichte.

Der Hersteller trifft alle erforderlichent Maﬁnahmen damit der Fertlgungsprozess nd seine Uberwachung die
Ubereinstimmung der Produkte mit den in T¥um enl Unterlagen und mit den fiir sie
geltenden Anforderungen der Rechtsvorschriften gewahrlmsten

Ronformititskennzeich dK FD nach MRL
onrormitatsKennzZelc nung un onrormitatser: ﬂI'Uﬂg
Anhang II1A

4.1. Der Hersteller bringt an jedem einzelnen Produkt, das den geltenden Anforderungen der Rechtsvorschrift geniigt, die
nach der Rechtsvorschrift vorgeschriebene Konformititskennzeichnung an.

/\

4.2. Der Hersteller stellt fiir ein Produktmodell eine schriftliche Konformititserkldrung aus und hilt sie zusammen mit den
technischen Unterlagen zehn Jahre lang nach dem Inverkehrbringen des Produkts fiir die nationalen Behorden bereit.

Aus der Konformititserklirung muss hervorgehen, fiir welches Produkt sie ausgestellt wurde.
nach MRL
Teil der
Ein Exemplar der Konformititserkldrung wird den zustindigen Behérden auf Verlangen zur Verfiigung gestellt. Betriebs-
anleitung

5. Bevollmichtigter

Die in Nummer 4 genannten Verpflichtungen des Herstellers kénnen von seinem Bevollmachtigten in seinem Auftrag
und unter seiner Verantwortung erfiillt werden, falls sie im Auftrag festgelegt sind.

IBL-Solutions GmbH, Markus Lértscher, 25. Oktober 2019
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