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» Gesetzliche Grundlagen der
Maschinen- und Anlagensicherheit



Gesetzliche Grundlagen der Maschinen- und Anlagensicherheit

Europaische Richtlinien und Verordnungen

Sicherheitsanforderungen im Vertrag Uber die Arbeitsweise der EU (Lissabon-Vertrag 1.12.2009)

Artikel 114
Grundlagen fur den freien Warenverkehr in Europa und Mindestmal3 an Produktsicherheit

Artikel 153
Mindestanforderungen flr den betrieblichen Arbeits- und Gesundheitsschutz

EU-Kommission H Parlament / Ministerien -
EU-Verordnungen EU- Gesetze
(sofort gultig) Richtlinien Verordnungen
Umsetzung tber
EU-Leitlinien
EU-Normen (EN...) m Nationale Normen (DIN...) -
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Gesetzliche Grundlagen der Maschinen- und Anlagensicherheit

2006/42/EG Maschinenrichtlinie

2014/35/EU Niederspannungs-Rb\\‘\o
S

VO 2016/245 Persbnlick&ﬁ%tzausrﬂstungen

o)
94/9/EG ATEX R;@h.me

2014/3%5&%MV—R|chtlmle

2014/53/EU RED-Richtlinie

89/391/EWG Arbeitsschutzrahmenrichtlinie
89/654/EG Arbeitsstéatten-Richtlinie

2009/104/EG Arbeitsmittel-Benutzungs-RL
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Gesetze und Verordnungen richten sich an Hersteller, Inverkehrbringer und Arbeitgeber -

9. ProdSV |
1. ProdSV

— ProdSG Produktsicherheitsgesetz
8. ProdSV (derzeit 11 Verordnungen)
11.ProdSV

EMVG Elektromagnetische-Vertraglichkeit-Gesetz
FUAG Funkanlagengesetz

ArbSchG Arbeitsschutzgesetz

ArbStattV Arbeitsstattenverordnung

BetrSichV Betriebssicherheitsverordnung



Gesetzliche Grundlagen der Maschinen- und Anlagensicherheit

Hersteller und Betreiber

I Maschinen
& XR

Anlagen

Entwicklung, Herstellung, Inverkehrbringen Betrieb, Verwendung, Instandhaltung, Nachristung
- MRL 2006/42/EG - AMBR 2009/104/EG
Inverkehrbringen / Bereitstellung eines Arbeitsmittels Inbetriebnahme / Verwendung des Arbeitsmittels
gilt die 9. Verordnung (9. ProdSV) zum erfolgt durch Arbeitgeber gemal der
- ProdSG (Produktsicherungsgesetz) - - BetrSichV (Betriebssicherheitsverordnung) -
- von Maschine ausgehende Gefahrdungen ermitteln und - Auswahl geeigneter Arbeitsmittel

Risiken bewerten (Risikobeurteilung) - Bewertung von Gefahrdungen bei Tatigkeiten
- Schutzeinrichtungen vorsehen (Gefahrdungsbeurteilung)
- Restrisiken in der Betriebsanleitung dokumentieren - sichere Verwendung von Arbeitsmitteln gewahrleisten
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Gesetzliche Grundlagen der Maschinen- und Anlagensicherheit

Hersteller und Betreiber
Maschinen
& v

i

Anlagen
Entwicklung, Herstellung, Inverkehrbringen Betrieb, Verwendung, Instandhaltung, Nachristung
- MRL 2006/42/EG - AMBR 2009/104/EG
Inverkehrbringen / Bereitstellung eines Arbeitsmittels Inbetriebnahme / Verwendung des Arbeitsmittels
gilt die 9. Verordnung (9. ProdSV) zum erfolgt durch Arbeitgeber gemaf der
- ProdSG (Produktsicherungsgesetz) - - BetrSichV (Betriebssicherheitsverordnung) -
- Européische Angleichung durch harmonisierte Normen - Keine einheitliche europaische Regelung
- Kein nationalstaatlicher Spielraum - Nationale Konkretisierung durch staatliche Regelungen und

Unfallverhitungsvorschriften

- Verfahren zur CE Kennzeichnung gilt fur alle Marktteilnehmer
- TRBS, Regeln der DGUV, Veréffentlichungen der BAUA
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Gesetzliche Grundlagen der Maschinen- und Anlagensicherheit
Herstellerverantwortung CE-Verfahren - Vorgehensweise beim Bau von Maschinen

Schritt
» Einstufung des Produkts
» Risikobeurteilung
» Sicherheitskonzept und —design
— Schutzeinrichtungen
— Benutzerinformationen
» Verifikation und Validierung
» technische Dokumentation
» Konformitatserklarung
» CE-Kennzeichnung
» Qualitatsmanagement

— Produktionsiiberwachung
— Anderungsmanagement
— Produktbeobachtung

17.09.2021 Sicherheitstechnisches Grundwissen fur Maschinen- und Anlagen

Hilfsmittel
Definition und andere Richtlinien
DIN EN ISO 12100 oder C-Normen

B- und C-Normen

DIN EN I1SO 13849-1/-2
MRL, Anhang VII A
MRL, Anhang Il 1A
MRL, Anhang lll, Art. 16
MRL, Anhang X
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Gesetzliche Grundlagen der Maschinen- und Anlagensicherheit
Herstellerverantwortung CE-Verfahren - Vorgehensweise beim Bau von unvollstandigen Maschinen

Schritt Hilfsmittel
» Einstufung des Produkts Definition und andere = _ tlinien
» Risikobeurteilung DIN EN ISO 127 \\' ‘ormen
» Sicherheitskonzept und —design B-und C° 0(\
— Schutzeinrichtungen ) G““
— Benutzerinformationen e\
» Verifikation und Validierung ““1’ « EN ISO 13849-1/-2 r
» technische Dokumentation e MRL, Anhang VII B [
» Montageanleitung 06’ MRL, Anhang VI
» Einbauerklaruno “\G MRL, Anhang Il 1B
» Qualitatsmar, G\ MRL, Anhang X

— Produktionsik .wachung

— Anderungsmanagement
— Produktbeobachtung
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» Gesetzliche Grundlagen der Maschinen- und Anlagensicherheit

Herstellerverantwortung CE-Verfahren

8 Schritte zur sicheren Maschine — Pilz Dienstleistungen zur CE Kennzeichnung

g
.

No

Mehr Informationen dazu finden Sie unter:
www.pilz.com/download/open/TechBo_Pilz_safety compendium_1004669-DE-01.pdf

www.pilz.com/de-DE/services/consulting-and-engineering
PILZ | 10
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» Gesetzliche Grundlagen der Maschinen- und Anlagensicherheit
Betreiberverantwortung nach BetrSichV

i 2. 3.
Auswahl Fur den Qualifikation
geeigneter vorgesehenen und
Arbeitsmittel Verwendungs- Unterweisung
und deren zweck der
sichere geeignete Beschaftigten
Verwendung Gestaltung
von Arbeits-
und

verfahren

Arbeitgeber

17.09.2021 Sicherheitstechnisches Grundwissen fiir Maschinen- und Anlagen PILZ | 11



Gesetzliche Grundlagen der Maschinen- und Anlagensicherheit
Betreiberverantwortung nach BetrSichV

BetrSichV §4

1

Gefahrdungsbeurteilung durchfiihren

2

SchutzmaRnahmen und Priifungen festlegen
und durchfiihren

3

Arbeitsmittel ist nach Stand der Technik sicher

ZIEL

Arbeitsmittel kann verwendet werden
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Arbeitsmittel dirfen erst verwendet werden, nachdem
der Arbeitgeber folgende Schritte durchgefiihrt hat:
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» Gesetzliche Grundlagen der Maschinen- und Anlagensicherheit

Betreiber wird zum Hersteller

Betreiber/ Arbeitgeber

Herstellung einer Maschine Aufbau einer Gesamtheit
zum Eigenbedarf von Maschinen

Wesentliche Veranderung
einer Maschine

Hersteller im Sinne der
Maschinenrichtlinie
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» Risikobeurteilung oder
Gefahrdungsbeurteilung



Risikobeurteilung oder Gefahrdungsbeurteilung

Unterschied

Risikobeurteilung (Statisch) Gefahrdungsbeurteilung (dynamisch)

Maschine Umgebungs-
T O Einflisse

Fokus: Gefahrdungen die auf den Mitarbeiter einwirken

Fokus: Gefahrdungen die von einer Maschine ausgehen (auf die Tatigkeit bezogen!)

Erstellt vom Hersteller oder Dienstleister Erstellt vom Arbeitgeber
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Risikobeurteilung oder Gefahrdungsbeurteilung

BetrSichV 8§ 3 (1):
»...Das Vorhandensein einer CE-Kennzeichnung am Arbeitsmittel entbindet nicht von der Pflicht zur Durchfihrung einer
Geféhrdungsbeurteilung...”

Teile der Risikobeurteilung einer Maschine kobnnen Bestandteil der Gefahrdungsbeurteilung sein

Weitere Gefahrdungen Daher empfiehlt es sich Dokumente,
(Umgebung + Arbeitsgegenstande) wie die Risikobeurteilung vom Hersteller
o vertraglich einzufordern
>
[ - reduziert den Aufwand
S &
Q5 spart Kosten
n B
§’g diese Dokumente werden fur zukinftige
B < Umbauten ohnehin benotigt
S
©
O
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Risikobeurteilung oder Gefahrdungsbeurteilung

Risikoanalyse und Risikominderung nach EN ISO 12100:2010
Start

1

Grenzen der Maschine festlegen

Raum, Zeit, Umgebung, Verwendung

— Risikoanalyse
Gefahrdungen identifizieren

Lebensphasen und Betriebsarten

Risiken einschatzen

Risiken bewerten

Wenn Risiken vermindert

werden mussen...
—_—

Sicherheitskonzept aufstellen

Wiederholung des Prozesses
bei nicht ausreichender Sicherheit

Risikominderung

v

(

Sicherheitskontrollen durchfuhren

\ 4

Ergebnisse dokumentieren Technische Dokumentation
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Risikobeurteilung oder Gefahrdungsbeurteilung
Gefahrdungsbeurteilung gemafl BetrSichV

Start der Gefahrdungsbeurteilung
5.1 Allgemeines

Soll ein Arbeitsmittel
beschafft werden?

Konkretisierung durch TRBS 1111

5.1 Start der Gefahrdungsbeurteilung - Allgemeines e
5.2 Notwendige Informationen beschaffen |5_2Nm“digem:;:mescmenI

5.3 Gefahrdungen ermitteln j :Sif;ff‘:;:;:’io;‘i#:f
5.4 Gefahrdungen bewerten e e > - Se———
5.5 SchutzmaRnahmen festlegen -

5.6 SchutzmalRhahmen umsetzen ] 53 cemmaungenemiten | s
5.7 Wirksamkeit der SchutzmalRnahmen Uberprifen | < Comamger vt | "

5.8 Ergebnisse dokumentieren .

nd Sicherheit und Gzsundhei
der sftigten ohne zusatzi

ot
Malnahmen gewahrizistet?

| 5.5 Schutzmafnahmen festiegen |
¥

| 5.6 SchutzmaBRnahmen umsetzen |
[

| 5.7 Wirksamkeit der Schutzmalnshme prifen

Nein

ind die Schutzmalnahme
ausreichend wirksam und treten
keine neuen Gefihrdungen auf?

Quelle: TRBS 1111, Seite 12
Abb. Prozessschritte bei der
5.8 Ergebnisse dokumentieren I Durchfuihrung

der Geféahrdungsbeurteilung
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» Sicherhelt nach dem Stand
der Technik



Sicherheit nach dem Stand der Technik
Hersteller und Betreiber

Unterschiede im Stand der Technik fir Hersteller und Betreiber

Hersteller Arbeitaeh
MRL roelrtgeper
( ) ﬁ (BetrSichV) X

Stand der Technik zum Zeitpunkt _ _
der erstmaligen Verwendung Stand der Technik beim Verwenden von
Arbeitsmitteln

Beschreibung und Konkretisierung

Beschreibung und Konkretisierung

Harmonisierte Normen _
TRBS (Technische Regeln zur

Betriebssicherheit)

Regeln der DGUV
Eurcpean Committee for Standardization .. )
‘E Comité Européen de Normalisafion Veroffentlichungen der BAUA
Furopsisches Komitee flr Normung (Bundesanstalt fiir Arbeitsschutz und
Arbeitsmedizin)
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Sicherheit nach dem Stand der Technik
Hersteller und Betreiber

Anpassung an den Stand der Technik
Unterschiede der Mal3nhahmen fur Hersteller und Betreiber

Hersteller (¢ ') Betreiber (BetrSichV)
Organisato @
MaBna' & = Betreiber hat mehr Spielraum
~°° bei organisatorischen und
aw personlichen Mallnahmen

/

Technis @ @aflnahme \
Betreiber hat technische

Q
&
.$' MalRRnahmen vorzuziehen
s

)
o<

€y rent sichere
.onstruktion [ Betreiber hat hier
wenig Mdglichkeiten

1e MalRnahme
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» Sicherheit nach dem Stand der Technik (Hersteller)
Risikominderung nach Maschinenrichtlinie

3
Gefahren
begegnen

2
Gefahren
begegnen

1
Gefahren
begegnen
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Sicherheit nach dem Stand der Technik (Hersteller)

Rolle harmonisierter Normen

DIN EN ISO 12100:2010

Typ A Sicherheit von Maschinen —
Sicherheits- Allgemeine Gestaltungsleitsatze —
grundnorm Risikobeurteilung und Risikominderung

Typ B

EN ISO 13849-1/-2

Sicherheit von Maschinen - Sicherheitsbezogene Teile
Typ (B1) von Steuerungen — Teil 1: Allgemeine
Gestaltungsleitsatze — Teil 2: Validierung

Sicherheitsgruppennormen

Sicherheitsaspekte
EN ISO 14119
Typ (B2) . . . . _
Verriegelungseinrichtungen in Verbindung mit
Schutzeinrichtungen trennenden Schutzeinrichtungen
Typ C

EN ISO 10218-1 und -2

Industrieroboter — Sicherheitsanforderungen —
- spezielle Maschinen - Maschinengruppen Teil 1: Roboter - Teil 2: Robotersysteme und Integration

Maschinensicherheitsnormen
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Sicherheit nach dem Stand der Technik (Betreiber)
SchutzmalRnahmen nach dem TOP Prinzip

T BetrSichV § 4 (2)
,Ergibt sich aus der Gefédhrdungsbeurteilung, dass
_ Technische MaRnahme Gefahrdungen durch technische SchutzmafRnahmen nach
Maschine, Anlage, Arbeitsmittel, Fertigungsverfahren, usw. .. dem Stand der Technik nicht oder nur unzureichend
o vermieden werden kdnnen, hat der Arbeitgeber geeignete

organisatorische und personenbezogene

Schutzmallnahmen zu treffen...”
Organisatorische Mafinahme

Arbeitsorganisation, Ablaufe, Zeiten, usw. ..

P

Personenbezogene Schutzmalfnahme
Schutzausriustung, Verhalten, Unterweisung, usw...

ZIEL

Sichere Arbeitsumgebung/ Tatigkeit
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» Aktuelle Veranderungen und
Trends



Aktuelle Veranderungen und Trends
EmpfBS 1113 Beschaffung von Arbeitsmitteln

» Herausgabe einer neuen Empfehlung zur Beschaffung geeigneter und sicherer Arbeitsmittel durch die
Bundesanstalt flr Arbeitsschutz und Arbeitsmedizin (BAUA) im Marz 2021

» Definition des Anwendungsbereiches: standardisierte Arbeitsmittel (,Katalogware®), spezielle Arbeitsmittel
(Sondermaschinen) und komplexe Arbeitsmittel bzw. Anlagen

» Beschaffungsprozess in 5 Schritten:
— Bedarf ermitteln und Anforderungen festlegen (z.Bsp. Arbeitsaufgaben, Sicherheitsanforderungen etc.)
— Arbeitsmittel und Auftragnehmer auswahlen (u.a. Angebote mit Anforderungen vergleichen)
— Auftrag erteilen (u.a. Liefer- und Leistungsumféange festlegen, z.Bsp. Umfang der Dokumentation)
— Lieferung des Arbeitsmittels (Eingangskontrolle, Montage, Probebetrieb, Verantwortungsibergang)

— Arbeitsmittel zur Verfliigung stellen (notwendige Maflinahmen vor der Verwendung:
Gefahrdungsbeurteilung, Dokumentation, zusétzliche Schutzmafl3nahmen, Prifung

» Erganzende Hinweise zur Beschaffung komplexer Arbeitsmittel hinsichtlich Verantwortlichkeiten,
Schnittstellen, Pflichten, Dokumentation etc.)

» Viele Fallbeispiele fur die Beschaffung (z.Bsp. Rihrwerk, CNC Frasmaschine, Druckluftanlage)

» Besondere Anforderungen bei der Beschaffung unvollstandiger Maschinen
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C

Beschaffungsprozes
eines Arbeitsmittels

D

Teilschritt 1
Bedarf ermitteln und
Anforderungen
festlegen

Nummer 4.1

Teilschritt 2
Arbeitsmittel und
Auftragnehmer
auswahlen

Nummer 4.2

Teilschritt 3
Auftrag erteilen

Nummer 4.3

Teilschritt 4
Lieferung und ggf.
Montage des
Arbeitsmittels

Nummer 4.4

Teilschritt 5
Arbeitsmittel zur
Verfligung stellen

Nummer 4.5
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Aktuelle Veranderungen und Trends > Y= '

Auswirkungen des Brexit 7 W W

Herausforderungen bei Im- und Export von Maschinen von und nach UK
» “Brexit-Deal”: Handels- & Kooperationsabkommen UK €<-> EU (31.12.2020 — www.ec.europa.eu)

» Besonderheit Nordirland: NI ist fast wie ein EU-Mitgliedsland zu behandeln, d.h. Zollgrenze zwischen GB und NI

» Keine nachtraglichen Anpassungen bei Lieferungen vor 1.1.2021, zweijahriger Ubergang

» Bei Inverkehrbringen von Produkten am UK Markt bedarf es eines ,Bevollmachtigten” in UK Rechtsrahmen
- unabhangig der 2-jahrigen Ubergangsphase bis 31.12.22, gleiches gilt auch umgekehrt

Definition der Anforderungen

» Anderungen im Kennzeichnungsprozess (Pkt. 1, 3, 5) 2
— Neuer Rechtsrahmen, britische nationale Gesetze — ,UK regulations® Konformiatsbewertunge-
— Konformitatsbewertung durch Dritte: Einbindung von UK ,authorised bodies” (notifizierte Stellen)
— CE-Kennzeichnung entfallt ab 1.1.2023, ein alternatives ,Siegel® muss angebracht werden ,  [onformitétsvalidierung

— Aus ,EC Declaration of Conformity“ wird ,UK Declaration of Conformity“

Technische Unterlagen

U K U K Anbringen der CE-
6 Kennzeichnung
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http://www.ec.europa.eu/

Aktuelle Veranderungen und Trends

Revision der Maschinenrichtlinie

Entwurf der neuen EU-Maschinenverordnung
» Veroffentlicht am 21. April 21 durch die EU-Kommission

» Diskussionsprozess im Mitentscheidungsverfahren sowohl im EU-Rat als auch im Parlament, deutscher
Interessenvertreter ist u.a. der VDMA

» Wandel der Arbeitswelt durch Digitalisierung, Auswirkungen auf die Tatigkeiten, Ablaufe und Arbeitsmittel

» Ziele der Uberarbeitung: bessere Rechtssicherheit und Anwenderfreundlichkeit sowie Beriicksichtigung neuer

Technologien (klinstliche Intelligenz, autonome mobile Maschinen, Kollaboration, Vernetzung tiber Cloud) und neuer
Anforderungen (Cybersicherheit)

» Die Veroffentlichung erfolgte zeitgleich mit der Bekanntmachung eines Vorschlags der Europaischen Kommission fiir
einen Rechtsrahmen zur kinstlichen Intelligenz

» Anderungen zu Aspekten wie: Angleichung an den New Legislative Framework, wesentliche Veranderungen an bereits in
Verkehr gebrachten Produkten, Sicherheitsbauteile, Form der Bereitstellung der Betriebsanleitung...

» Umfangreiche Veranderungen im Artikelteil als auch im Anhang Il mit den Grundlegenden Anforderungen (vorgesehener
Ersatz fir Anhang | von 2006/42/EG), problematische Planungen zum Stellenwert harmonisierter Normen

» Inhaltliche Anpassung der bestehenden ca. 780 harmonisierten Normen notwendig, 30 monatige Parallelitat
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Noch Fragen?

Schreiben Sie Ihre Fragen einfach an
automationontour@pilz.de
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