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Anderungsgrinde

- neue Risiken durch neue Technologien: Kl, loT, autonome Roboter

- fehlende Anpassung an den NLF

- Uberschneidungen mit anderen europaischen Rechtsvorschriften

- Anpassung des Anhang IV

- unterschiedliche Umsetzung der Maschinenrichtlinie 2006/42/EG in den

jeweiligen Mitgliedstaaten




zeitlicher Ablauf

- 2019: Durchflhrung der Impact Assessment Study
- 2020: Abschluss der Folgenabschatzung
-21. April 2021: KOM veroffentlicht Entwurf fur Maschinen-VO

und horizontalen KlI-Rechtsakt
- Januar 2023: Abschluss der Verhandlungen zur neuen Maschinen-VO

- Februar/April 2023: sprachjuristische Prifung der neuen Maschinen-VO




zeitlicher Ablauf

- 18. April 2023 Billigung im Europaischen Rat

- 22. Mai 2023 Annahme im Rat der Europaischen Union
- 14. Juni 2023 Unterzeichnung

-29. Juni 2023 Verdffentlichung im Amtsblatt der EU

- 04. Juli 2023 Berichtigung im Amtsblatt der EU

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/?uri=CELEX%3A02023R1230-20230629

-19. Juli 2023 Inkrafttreten der neuen Maschinen-VO



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/?uri=CELEX%3A02023R1230-20230629

Allgemeines

- neue Maschinen-VO ist 42 Monate nach dem Inkrafttreten (19. Juli 2023)
verbindlich anzuwenden (20. Januar 2027, ,,Stichtagregelung”)

- keine parallele Anwendung von alter Maschinenrichtlinie und neuer
Maschinen-VO

- geanderte Reihenfolge der Anhange ggl. der Maschinen-RL

- Anpassung an den NLF




Allgemeines

- Anhange der Maschinen-VO: 2006/42/EG

Anh. | - Hochrisikomaschinen Anh. IV
Anh. - Liste der Sicherheitsbauteile Anh.V
Anh. Il - EHSR Anh. |
Anh. IV - technische Dokumentation Anh. VII
Anh.V - EU-Konformitatserklarung/EU-Einbauerklarung Anh. Il
Anh. VI bis X - Konformitatsbewertungsverfahren Anh. VIII-X
Anh. XI - Montageanleitung fur PCM Anh. VI

- Entsprechungstabelle Anh. XII




rechtliche Einordnung

Vertrag uber die Arbeitsweise der EU

Art. 114
Freier Warenverkehr

2006/42/EG Maschinenrichtlinie

Art. 114
Freier Warenverkehr

Verordnung (EU) 2023/1230 (iber Maschinen

Verordnung nach §8 ProdSG z.B.
Maschinenverordnung 9. ProdSV

Harmonisierte Normen

Produkte und Verbraucherprodukte

Gesetz Uber die Durchfiihrung
der EU-Maschinenverordnung

Harmonisierte Normen

Produkte und Verbraucherprodukte




Anwendungsbereich (Artikel 2)

(1) Diese Verordnung gilt ftir Maschinen und folgende dazugehdérige Produkte:
a) auswechselbare Ausruistungen;
b) Sicherheitsbauteile;
c) Lastaufnahmemittel;
d) Ketten, Seile und Gurte;
e) abnehmbare Gelenkwellen;

Diese Verordnung gilt auch ftir unvollstindige Maschinen.
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Anwendungsbereich (Artikel 2)

(2) Diese Verordnung gilt nicht ftir:

e) Beforderungsmittel flir die Beforderung in der Luft, auf dem Wasser und

auf Schienennetzen mit Ausnahme der auf diesen Beférderungsmitteln

angebrachten Maschinen;

Erwagungsgrund (17) erlautert, dass Produkte wie z.B. e-bikes und e-scooter unter den
Anwendungsbereich der Maschinen-VO fallen, sofern diese nicht der VO 167/2013, VO
168/2013 oder VO 2018/858 unterliegen.

11




Anwendungsbereich (Artikel 2)

(2) Diese Verordnung gilt nicht flir:

D) die folgenden elektrischen und elektronischen Produkte , soweit sie in
den Anwendungsbereich der Richtlinie 2014/35/EU oder der Richtlinie
2014/53/EU fallen:

(iv) gewohnliche Buromaschinen, ausgenommen Maschinen zur
Herstellung dreidimensionaler Produkte mittels additiver
Fertigung;

-> Klarstellung: 3D-Drucker fallen (unverandert) in den Anwendungsbereich
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Digitalisierung: digitale Betriebsanleitung
Artikel 10 (7)

,Die Hersteller gewdhrleisten, dass der Maschine oder dem dazugehdrigen Produkt die
Betriebsanleitung und die Informationen nach Anhang Il beigeftigt sind. Die
Betriebsanleitung kann in digitaler Form bereitgestellt werden. In der Betriebsanleitung

und den Informationen ist das Produktmodell, dem sie entsprechen, klar zu beschreiben.”

-> Informationen” beinhalten auch die Konformitatserklarung (DoC). Diese kann

deshalb ebenfalls digital bereitgestellt werden (ergibt sich zusatzlich aus Art. 10 (8)).
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Digitalisierung: digitale Betriebsanleitung

Artikel 10 (7) c
,Der Hersteller muss sie wéahrend der voraussichtlichen Lebensdauer der Maschine oder
des dazugehorigen Produkts und mindestens zehn Jahre lang nach dem Inverkehrbringen

der Maschine oder des dazugehérigen Produkts online zugdnglich machen.”

vgl. auch: Erwagungsgrund (17): ,...seiner gesamten Lebensdauer...”
Artikel 8 (8) Abs. 2: ,...die erwartete Lebensdauer...”
Anh. 1, 4.1.2.5., Abs. 2:,..vorgesehene Lebensdauer...” (nur LAM)
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Digitalisierung: digitale Betriebsanleitung

Artikel 10 (7)
,...\Wenn die Betriebsanleitung in digitaler Form bereitgestellt wird, muss der Hersteller:
(a) auf der Maschine oder dem dazugehérigen Produkt oder, falls dies nicht
moglich ist, auf ihrer Verpackung oder in einem Begleitdokument
angeben, wie auf die digitalen Betriebsanleitungen zugegriffen werden
kann;...”
-> Eine Kennzeichnung bzgl. des Zugangs zur digitalen Betriebsanleitung muss auf der

,Maschine” oder dem ,,dazugehdrigen Produkt® enthalten sein.
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Digitalisierung: digitale Betriebsanleitung
Artikel 10 (7) Il

LAUf Verlangen des Nutzers zum Zeitpunkt des Kaufs stellt der Hersteller die

Betriebsanleitung jedoch innerhalb eines Monats kostenlos in Papierform bereit.”
vgl. auch: Erwagungsgrund (40): ,...Hersteller...sorgen, dass die Handler...”

-> Der Hersteller hat zu erwagen seine Kontaktdaten anzugeben, damit der Nutzer die

Betriebsanleitung per Post anfordern kann.
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Digitalisierung: digitale Betriebsanleitung

Artikel 10 (7)

,...Bei Maschinen bzw. dazugehdrigen Produkten, die fiir nichtprofessionelle Nutzer
bestimmt sind oder unter verntinftigerweise vorhersehbaren Umstédnden von
nichtprofessionellen Nutzern verwendet werden kbnnen, auch wenn sie nicht fir sie
bestimmt sind, muss der Hersteller die Sicherheitsinformationen, die flir die sichere
Inbetriebnahme der Maschine bzw. des zugehorigen Produkts und flir deren bzw. dessen
sichere Verwendung wesentlich sind, in Papierform bereitstellen. ...”

-> Der Inhalt ist im Rahmen der Risikobeurteilung zu ermitteln.
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Pflichten der Wirtschaftsakteure

- Anpassung an den NLF (Art. 10 — 18)
- Hersteller
- Bevollmachtigte

- EinfUhrer

- Handler
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Hersteller (Art. 10, 11)

Die Hersteller stellen der zusténdigen nationalen Behorde auf deren begriindetes
Verlangen alle Informationen und Unterlagen, die fiir den Nachweis der Konformitdt der
Maschine bzw. der dazugehdrigen Produkte mit dieser Verordnung erforderlich sind, in
Papierform oder in digitaler Form in einer Sprache zur Verfligung, die von dieser Behérde
leicht verstanden werden kann. Sie kooperieren mit dieser Behérde auf deren Verlangen
bei allen Mafsnahmen zur Abwendung der Risiken zusammen, die von den von ihnen in

Verkehr gebrachten oder in Betrieb genommenen Maschinen bzw. dazugehorigen

Produkten ausgehen.
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Bevollmachtigte (Art. 12)

- nicht fur Art. 10 (1), Art. 11 (1) und technische Unterlagen verantwortlich
- mindestens jedoch
- Bereithaltung technischer Unterlagen (10 Jahre)
- auf begrindetes Verlangen Aushandigung von Informationen und Unterlagen

- Kooperation mit Behdrden bei allen Malknahmen
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Einfihrer (Art. 13, 14)

Analog zu Herstellerpflichten
- nur konforme (unvollstandige) Maschinen

- Konfo-Verfahren, technische Unterlagen und CE-Kennzeichnung (durch den Hersteller)
- Behebung von Nicht-Konformitaten (Information an Behdrde und Hersteller)

- Name, Handelsname/Handelsmarke, Postanschrift und Website, digitale Kontaktmoglichkeit

- auf begrindetes Verlangen Aushandigung von Informationen und Unterlagen
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Handler (Art. 15, 16)

Uberprift
- CE-Kennzeichnung mit EU-Konformitatserklarung, EU-Einbauerklarung
- Betriebsanleitung und Informationen, Montageanleitung

- Behebung von Nicht-Konformitaten (Information an Behdrde, Hersteller und Einfuhrer)

- auf begrindetes Verlangen Aushandigung von Informationen und Unterlagen
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Herstellerpflichten gelten fir Handler/EinfUhrer (Art. 17)

- Die Pflichten nach Art. 10 / Art. 11 gelten fur Handler oder Einfihrer auch dann, wenn...
- Inverkehrbringen unter eigenem Namen oder eigener Marke

- bei wesentlicher Veranderung (vgl. auch Art. 18)
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Sonstige Falle (Art. 18)

- Herstellerpflichten gelten auch bei wesentlicher Veranderung
- Diese gelten jedoch nicht, wenn ein nichtprofessioneller Nutzer eine w. V. an seiner

Maschine oder seinem zugehorige Produkt fur den Eigengebrauch vornimmt.

-> Gemall Erwagungsgrund (10) sollte diese Verordnung auch fir neue oder gebrauchte

Produkte gelten, die aus einem Drittland eingefihrt werden.
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Digitalisierung: Cybersecurity

Anhang I, Abschnitt 1.1.9: Schutz gegen Korrumpierung

, Ein Hardware-Bauteil, das Signale oder Daten tbertrdgt, die flir den Anschluss oder den
Zugriff auf die Software relevant sind, die fiir die Ubereinstimmung einer Maschine oder
eines dazugehdrigen Produkts mit den einschldgigen Sicherheits- und
Gesundheitsschutzanforderungen von entscheidender Bedeutung ist, muss so konstruiert
sein, dass es angemessen gegen unbeabsichtigte oder vorsdtzliche Korrumpierung

geschitzt ist....”
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Digitalisierung: Cybersecurity

Anhang Ill, Abschnitt 1.1.9: Schutz gegen Korrumpierung

,Software und Daten, die fiir die Ubereinstimmung der Maschine oder des
dazugehdrigen Produkts mit den einschldgigen Sicherheits- und
Gesundheitsschutzanforderungen von entscheidender Bedeutung sind, sind als solche zu

benennen und angemessen gegen unbeabsichtigte oder vorsdtzliche Korrumpierung zu

schtitzen.”
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Digitalisierung: Cybersecurity
Anhang Ill, Abschnitt 1.2.1: Sicherheit und Zuverlassigkeit von Steuerungen

,Steuerungen missen so ausgelegt und beschaffen sein, dass:

(a) sie, wenn den Umstdnden und Risiken angemessen, den zu erwartenden
Betriebsbeanspruchungen sowie beabsichtigten und unbeabsichtigten
Fremdeinfliissen, einschliefslich verntinftigerweise vorhersehbare boswillige

Versuche Dritter, die zu einer Gefdhrdungssituation flhren,

standhalten kénnen; ...”
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Digitalisierung: Ausblick auf den CRA

- 15.09.2022: EU Kommission legt Vorschlag fir ,,Cyber Resilience Act” (CRA) vor
- Schutz von Verbrauchern und Unternehmen
- Produkte mit digitalen Komponenten (siehe Anhang Ill, Klasse | und Il)

-> ggf. notifizierte Stelle erforderlich

-> horizontaler Rechtsakt

-> Grundgedanke: CRA soll die Widerstandsfahigkeit beschreiben. Die sektorielle

Rechtsvorschrift legt Anforderungen an die Sicherheit flr Personen fest.
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Digitalisierung: Kinstliche Intelligenz (KI)

KOM-Vorschlag sah die Aufnahme der kiinstlichen Intelligenz vor, jetzt aber enthalt die
finale Maschinen-VO...

-> ... keinen Verweis auf die horizontale KI-VO

-> ... keine Definition zur ,KI“

-> ... vermeidet den Ausdruck ,KI“
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Digitalisierung: Kinstliche Intelligenz (KI)

Anhang |, Teil A:
5. Sicherheitsbauteile mit vollstdndig oder teilweise selbstentwickelndem Verhalten

unter Verwendung von Ansdtzen des maschinellen Lernens, die Sicherheitsfunktionen

gewdhrleisten.

6. Maschinen, die lber eingebettete Systeme mit vollstdandig oder teilweise
selbstentwickelndem Verhalten unter Verwendung von Ansdtzen des maschinellen

Lernens verfiigen, die Sicherheitsfunktionen gewdhrleisten, die nicht gesondert in

Verkehr gebracht wurden, nur in Bezug auf diese Systeme.
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Digitalisierung: Kinstliche Intelligenz (KI-Rechtsakt)

Social Scoring, biometrische Identifizierung in Echtzeit;
Verbot nach Art. 5

Systeme, die in den Produktvorschriften der EU unterfallenden
Produkten zum Einsatz kommen;
Umfassende Regulierung nach Art. 6 — 51

Hochrisiko

Systeme, mit denen der Mensch direkt agieren kann, bspw.
geringes Risiko Chatbot; Transparenzpflicht nach Art. 52

KI-Computerspiele, KI gestiitzte Spamfilter;
minimales Risiko Unterliegen nicht dem Kl-Rechtsakt
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Digitalisierung: Kinstliche Intelligenz (KI)

Anhang Ill, Teil B ,Allgemeine Grundsatze”:

(1) ... Die Risikobeurteilung und Risikominderung umfassen Gefdhrdungen, die im Laufe
des Lebenszyklus der Maschinen oder dazugehorigen Produkte auftreten kbnnen und die
zum Zeitpunkt ihres Inverkehrbringens vorhersehbar sind, da sie sich aus der
bestimmungsgemdafsen Verdnderung ihres vollstédndig oder teilweise selbstentwickelnden
Verhaltens oder ihrer vollstandig oder teilweise selbstentwickelnden Logik infolge der
Ausleqgung der Maschinen oder dazugehdrigen Produkte flr einen in wechselndem

Ma/fse autonomen Betrieb ergeben. ...”

-> Der Hersteller muss im Rahmen der Risikobeurteilung die ,,Lernphase”
beruck5|cht|gen ‘(adre55|erte Betrlebsan|e|tung )
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Digitalisierung: Kinstliche Intelligenz (KI)

Anhang lll, 1.2.1.:

Steuerungen sind so zu konzipieren und zu bauen, dass es nicht zu Gefdhrdungs-

situationen kommt. Steuerungen mtissen so ausgelegt und beschaffen sein, dass...
(d) ...die Grenzen der Sicherheitsfunktionen im Rahmen der vom Hersteller

durchgefiihrten Risikobeurteilung festgelegt werden , und keine
Anderungen der durch die Maschine oder das dazugehérige Produkt oder
den Bediener generierten Einstellungen oder Regeln, auch wdhrend der
Lernphase der Maschine oder des dazugehoérigen Produkts,
vorgenommen werden diirfen, wenn solche Anderungen zu
Gefdhrdungssituationen fiihren kénnten;, “

-> Der Hersteller hat die Grenzen der Maschinen festzulegen.
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Digitalisierung: Kinstliche Intelligenz (KI)

Anhang lll, 1.2.1.:

Steuerungssysteme ftir Maschinen oder dazugehdrige Produkte, deren Verhalten oder
Logik sich vollstdndig oder teilweise selbst entwickelt und die fiir einen in wechselndem

Mafse autonomen Betrieb ausgelegt sind, muissen so konzipiert und gebaut sein, dass...

(a) ...Sie nicht dazu ftihren, dass Maschinen oder dazugehoérige Produkte
Handlungen ausfiihren, die (iber ihre festgelegte Aufgabe und ihren
festgelegten Bewegungsbereich hinausgehen:

-> Die durch den Hersteller festgelegten Grenzen der Maschine dirfen auch wahrend
des Weiterlernens nicht Gberschritten werden.
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Digitalisierung: Kinstliche Intelligenz (KI)

Anhang lll, 11.6. ,Ergonomie”:

(g) gegebenenfalls Anpassung von Maschinen oder dazugehérigen Produkten, deren
Verhalten oder Logik sich bestimmungsgemdfs vollstindig oder teilweise entwickelt und
die fuir einen in wechselndem MafSe autonomen Betrieb ausgelegt sind, damit diese auf
Personen in angemessener und geeigneter Weise reagieren (etwa verbal durch Worte
und nichtverbal durch Gesten, Gesichtsausdriicke oder Korperbewegungen) und ihre
geplanten Handlungen (etwa, was sie tun werden und warum) den Bedienern auf
verstandliche Weise mitteilen.

-> Die Auswirkungen von Kl-basierten Maschinen werden explizit adressiert.
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Konformitatsbewertungsverfahren

fUr Maschinen und dazugehdrige Produkte

Interne Baumusterpriifung Umfassende
Fertigungskontrolle (Modul B) Qualitatssicherung
(Modul A) gem. Anh. VII (Modul H)

gem. Anhang VI + gem. Anhang IX
(,,Eigenzertifizierung”) Interne

Fertigungskontrolle
Baumusterkonformitat
(Modul C)

gem. Anhang VIl

Einzelprifung
(Modul G)
gem. Anhang X
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Konformitatsbewertungsverfahren

fur Maschinen und dazugehorige Produkte,

die nicht in Anhang | enthalten sind...

Interne
Fertigungskontrolle
(Modul A)

gem. Anhang VI
(,,Eigenzertifizierung”)
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Konformitatsbewertungsverfahren

fur Maschinen und dazugehorige Produkte,

die in Anhang | Teil A enthalten sind...

Baumusterpriifung Umfassende Einzelprifung

(Modul B) Qualitatssicherung (Modul G)

gem. Anhang VII (Modul H) gem. Anhang X
+ gem. Anhang IX

Interne

Fertigungskontrolle

Baumusterkonformitat
- (Modul C)

gem. Anhang VIl
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Konformitatsbewertungsverfahren

fUr Maschine und dazugehorige Produkte,
die in Anhang | Teil B enthalten sind
bei Anwendung vorliegender harmonisierter Normen / gemeinsamer Spezifikationen und

vollstandiger Bertcksichtigung der EHSR nach Anh. Il

Interne Baumusterpriifung Umfassende Einzelprifung
Fertigungskontrolle (Modul B) Qualitatssicherung (Modul G)
(Modul A) gem. Anh. VII (Modul H) gem. Anhang X
gem. Anhang VI + gem. Anhang IX

(,,Eigenzertifizierung”) Interne

Fertigungskontrolle

Baumusterkonformitat
- (Modul C)

gem. Anhang VIl
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Konformitatsbewertungsverfahren

fur Maschine und dazugehorige Produkte,
die in Anhang | Teil B enthalten sind
Bei Nichtvorhandensein, Nichtanwendung, nur teilweiser Anwendung harmonisierter

Normen / gemeinsamer Spezifikationen oder unvollstandiger Berlcksichtigung der EHSR

Baumusterpriifung Umfassende Einzelprifung

(Modul B) Qualitatssicherung (Modul G)

gem. Anhang VII (Modul H) gem. Anhang X
+ gem. Anhang IX

Interne

Fertigungskontrolle

Baumusterkonformitat
- (Modul C)

gem. Anhang VIl
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Konformitatsbewertungsverfahren

Anhang |, Teil A:
1. Abnehmbare Gelenkwellen einschliefSlich ihrer trennenden Schutzeinrichtungen.

2. Trennende Schutzeinrichtungen ftir abnehmbare Gelenkwellen.

3. Hebebiihnen fir Fahrzeuge.

4. Tragbare Befestigungsgerdte mit Treibladung und andere Schussgerdate.

5. Sicherheitsbauteile mit vollstdndig oder teilweise selbstentwickelndem Verhalten
unter Verwendung von Ansdtzen des maschinellen Lernens, die Sicherheitsfunktionen
gewdbhrleisten.

6. Maschinen, die liber eingebettete Systeme mit vollstindig oder teilweise
selbstentwickelndem Verhalten unter Verwendung von Ansadtzen des maschinellen
Lernens verfiigen, die Sicherheitsfunktionen gewdhrleisten, die nicht gesondert in
Verkehr gebracht wurden, nur in Bezug auf diese Systeme.
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Konformitatsbewertungsverfahren

Anhang | — Allgemeines:

- Grundsatzlich kdnnen Maschinenkategorien angesichts von ,technischem Fortschritt
und Kenntnisstand® oder ,,neuen wissenschaftlichen Erkenntnissen” im Anhang |
erganzt, aber auch wieder entfernt werden (Art. 6 (4)).

- Anpassung erfolgt tGber einen delegierten Rechtsakt (Art. 6 (2)).

-> Anhang | der Maschinen-VO kann zukUnftig angepasst werden => Neuerung
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Konformitatsbewertungsverfahren

Artikel 6 — Prozess zur Anpassung des Anhang |:
Bevor KOM einen delegierten Rechtsakt erlasen kann, mussen:
a) relevante Stakeholder kontaktiert werden (Art. 6 (2)) und

b) Sichtweisen der Experten aus den relevanten Expert Groups gesammelt

werden (Art. 6 (3)).

-> Es besteht also die Moglichkeit der (behordlichen) Einflussnahme.
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Konformitatsbewertungsverfahren

Artikel 6 — Prozess zur Anpassung des Anhang |:
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Common Specifications

Artikel 20: Vermutung der Konformitat von in den Anwendungsbereich dieser
Verordnung fallenden Produkten

(3) Die Kommission kann Durchftihrungsrechtsakte zur Festlequng gemeinsamer

Spezifikationen, die die technischen Anforderungen abdecken, erlassen, die ein Mittel zur

Erfiillung der grundlegenden Sicherheits- und Gesundheitsschutzanforderungen gemds

Anhang Il fiir in den Anwendungsbereich dieser Verordnung fallende Produkte bieten. ...

-> Es gibt keine eigenstandige Definition zu ,gemeinsamen Spezifikationen” in Artikel 3.

-> ,common specifications” = Notfalllésung
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Common Specifications (Art. 20)

(6) Bei in den Anwendungsbereich dieser Verordnung fallenden Produkten, die mit den
durch die in Absatz 3 genannten Durchflihrungsrechtsakte festgelegten gemeinsamen
Spezifikationen oder Teilen davon libereinstimmen, wird eine Konformitdt mit den
grundlegenden Sicherheits- und Gesundheitsschutzanforderungen in Anhang Il vermutet,

die von diesen gemeinsamen Spezifikationen oder Teilen davon abgedeckt sind.

-> common specifications” kdnnen wie hEN's die Vermutungswirkung auslosen
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Common Specifications (Art. 20)

(3) ..., wenn folgende Bedingungen erfiillt sind:
(a) Die Kommission hat gemd/s Artikel 10 Absatz 1 der Verordnung (EU)
Nr. 1025/2012 eine oder mehrere europdische Normungsorganisationen
aufgefordert, harmonisierte Normen fiir die grundlegenden Sicherheits- und

Gesundheitsschutzanforderungen gemdfs Anhang Il zu erarbeiten, und

i) der Antrag wurde nicht angenommen, oder
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Common Specifications (Art. 20)

(3) ..., wenn folgende Bedingungen erfiillt sind:
ii) die Dokumente der harmonisierten Normen , die Gegenstand dieses
Auftrags sind, werden nicht innerhalb der gemafs Artikel 10 Absatz 1
der Verordnung (EU) Nr. 1025/2012 festgelegten Frist erarbeitet oder

iii) die Dokumente der harmonisierten Normen entsprechen nicht

dem Auftrag und
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Common Specifications (Art. 20)

(3) ..., wenn folgende Bedingungen erfiillt sind:
(a) ... und
(b) im Amtsblatt der Europdischen Union ist im Einklang mit der Verordnung (EU)
Nr. 1025/2012 kein Verweis auf harmonisierte Normen veréffentlicht worden, die
die einschldgigen ESHR nach Anhang Ill abdecken, und es ist nicht zu erwarten,

dass ein solcher Verweis innerhalb einer angemessenen Frist veroffentlicht wird.

-> angemessene Frist“ =1 Jahr (siehe Erwagungsgrund 47)
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Common Specifications (Art. 20)

(8) Ist ein Mitgliedstaat der Auffassung, dass eine gemeinsame Spezifikation den
grundlegenden Sicherheits- und Gesundheitsschutzanforderungen nach Anhang Il nicht
vollstdndig entspricht, so setzt er die Kommission mittels einer ausfiihrlichen Erlduterung
davon in Kenntnis. Die Kommission beurteilt diese ausfihrliche Erlduterung und kann
gegebenenfalls den Durchftihrungsrechtsakt, durch den die betreffende gemeinsame

Spezifikation festgelegt wurde, dndern.

-> Mitgliedstaaten haben auch im Nachgang die Mdglichkeit ihre Bedenken zu auldern.
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Wesentliche Veranderung

Artikel 3 (16):

,wesentliche Verdnderung” bezeichnet eine vom Hersteller nicht vorgesehene oder
geplante physische oder digitale Veréinderung einer Maschine oder eines dazugehérigen
Produkts nach deren bzw. dessen Inverkehrbringen oder Inbetriebnahme, die die Sicherheit
der jeweiligen Maschine oder des dazugehérigen Produkts beeintrdchtigt, indem eine
neue Gefdhrdung entsteht oder sich ein bestehendes Risiko erhéht, wodurch es erforderlich

wird, ...
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Wesentliche Veranderung BMAS Interpretationspapier

Artikel 3 (16):

wesentliche Verénderung” bezeichnet eine
vom Hersteller nicht vorgesehene oder
geplante physische oder digitale Verdnderung
einer Maschine oder eines dazugehorigen
Produkts nach deren bzw. dessen
Inverkehrbringen oder Inbetriebnahme, die die
Sicherheit der jeweiligen Maschine oder des
dazugehorigen Produkts beeintrdchtigt, indem
eine neue Gefdhrdung entsteht ODER sich ein
bestehendes Risiko erhoht, wodurch es
erforderlich wird,
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Wesentliche Veranderung BMAS Interpretationspapier

Artikel 3 (16):

wesentliche Verénderung” bezeichnet eine
vom Hersteller nicht vorgesehene oder
geplante physische oder digitale Verdnderung
einer Maschine oder eines dazugehorigen
Produkts nach deren bzw. dessen
Inverkehrbringen oder Inbetriebnahme, die die
Sicherheit der jeweiligen Maschine oder des
dazugehorigen Produkts beeintrdchtigt, indem
eine neue Gefdhrdung entsteht ODER sich ein
bestehendes Risiko erhoht, wodurch es
erforderlich wird,
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Wesentliche Veranderung

Artikel 3 (16):

a)

b)

die Maschine oder das dazugehorige Produkt um trennende oder nichttrennende
Schutzeinrichtungen zu ergdnzen, deren Einbindung eine Anpassung des
bestehenden Sicherheitssteuerungssystems erforderlich macht, oder

zusdtzliche Schutzmafsnahmen zur Gewdhrleistung der Stabilitéit oder der

Festigkeit der jeweiligen Maschine oder des dazugehdrigen Produkts zu ergreifen;
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Wesentliche Veranderung

Artikel 18: Sonstige Falle, in denen die Pflichten des Herstellers gelten

,... Die Person, die die wesentliche Verinderung vornimmt, muss insbesondere, jedoch
unbeschadet anderer Verpflichtungen nach Artikel 10, sicherstellen und auf ihre alleinige
Verantwortung erkléren, dass die betroffene Maschine bzw. das betroffene dazugehérige
Produkt den geltenden Anforderungen dieser \ferordnung entspricht, und muss das
einschldgige Konformitatsbewertungsverfahren nach Artikel 25 Absdtze 2, 3 und 4 dieser
Verordnung anwenden.”

-> Achtung! Erneutes Konformitatsbewertungsverfahren ist erforderlich!

55




Ubergangsfristen

Inkrafttreten und Anwendung mit der Ausnahme von:

Art. 26 bis 42

Art. 50|

Art. 52

Art. 6 1l bis VI, 47, 53 1l

Notifizierung 20. Januar 2024
Sanktionen erarbeiten 20. Oktober 2026
Bereitstellung von Produkten 19. Juli 2023

del. Rechtsakte zu Anh. | 20. Juli 2024
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Ausblick

- Nationale Ebene:
- Durchfuhrungsgesetz fur die neue Maschinen-VO
- Umsetzung von Artikel 6
-> Organisation der Datenerhebung bezlglich Anh. | (lauft bereits)
- Europaischer Ebene:
- Auswertung der von den Mitgliedstaaten Ubersendeten Daten durch die
KOM (Artikel 6)
- Uberarbeitung des Leitfadens (lduft bereits national, ab Mitte 2024 in der EU)
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Ausblick

- Normung:
- 853 zu Uberarbeitende harmonisierte Normen nach 2006/42/EG
-1 Typ A (Sicherheitsgrundnorm/Risikobeurteilung)
-95  Typ B (Sicherheitsfachgrundnormen)
- 757 Typ C (maschinenspezifische Normen)

- Arbeitsprogramm der KOM 2024

- Normungsarbeit fur K|
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Allgemeine Fragen — 1/9:
a) Warum handelt es sich bei dem neuen Rechtstext um eine Verordnung?

Bisher wurde die Sicherheit von Maschinen durch die europaische Richtlinie 2006/42/EG geregelt. Diese
Richtlinie gab den einzelnen Mitgliedsstaaten in Europa Spielraum, wie sie die Ziele der Richtlinie
erreichen. Allerdings fuhrte das manchmal zu unterschiedlichen Interpretationen der Richtlinie in den
verschiedenen Landern. Das konnte fUr die Nutzer der Richtlinie - zum Beispiel Maschinenhersteller - zu
Unsicherheiten fihren. Besonders dann, wenn sie ihre Produkte in verschiedenen EU-Landern verkauften
und die Richtlinie dort jeweils etwas anders ausgelegt wurde.

Um das zu verbessern und den Verwaltungsaufwand zu verringern, hat die Europaische Union die Richtlinie
nun durch eine Verordnung ersetzt. Das bedeutet, dass alle Mitgliedsstaaten diese Verordnung direkt
anwenden mussen. Dadurch sollten die Unterschiede in der Auslegung der Regeln deutlich weniger
werden. Das macht die Rechtslage klarer. AuRerdem wird dadurch der Verwaltungsaufwand fur
Maschinenhersteller und andere Wirtschaftsakteure verringert.
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Allgemeine Fragen — 2/9:
b) Ab wann muss die neue Maschinen-VO angewendet werden?

Per se ist die Verordnung ab dem 20.01.2027 verpflichtend von allen davon Betroffenen anzuwenden. Dass
dies so auch geschehen kann, missen naturlich auch gewisse ,Vorarbeiten” geleistet werden. So ist es
zunachst wichtig zu wissen, an wen diese Rechtsforschrift gerichtet ist und welche Rolle diese natlrliche
oder juristische Person dabei einnimmt.

Adressierte Behorden sollten sich bereits mit dem Inkrafttreten mit der Verordnung auseinandersetzten,
bspw. hinsichtlich der Festlegung von Sanktionen, der Notifizierung dritter unabhangiger Stellen oder der
Evaulation risikobehafteter Maschinen.

Auch Wirtschaftsakteure sollten sich noch vor dem 20.01.2027 mit ihren Verbanden mit den neuen
Anforderungen befassen. Denn mit der Stichtagsregelung muss ein noch nicht in Verkehr gebrachtes
Produkt nach Maschinenrichtlinie mit dem Uberschreiten der Datumsgrenze die Maschinenverordnung
erfillen. Dies bedeutet, dass Hersteller im Sinne der Verordnung bereits heute diese erflllen sollten um
nicht fur sich einen kunstlichen Flaschenhals zu erschaffen.

Wichtig dabei ist jedoch, dass Nachweise mit AulSenwirkung (EU-Konformitatserklarung/-
Betriebsanleitung/-Montageanleitung, EU-Baumusterprifbescheinigungen) keine Wirksamkeit vor dem
20.01.2027 vorweisen durfen.
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Allgemeine Fragen — 3/9:
c) Wird es eine Ubergangsfrist geben?

Eine Ubergangsfrist, also die parallele Anwendung von Richtlinie und Verordnung ist im neuen Rechtstext
nicht vorgesehen. Nach Art. 51 (2) wird die Richtlinie 2006/42/EG mit Wirkung vom 20.01.2027
aufgehoben und entsprechend Art. 54 ab dem 20.01.2027 durch die Maschinenverordnung VO (EU)
2023/1230 ersetzt.
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Allgemeine Fragen — 4/9:
d) Was gibt es fur den Hersteller grundlegend Neues?

Hier sei zunachst der strukturelle Aufbau der Verordnung genannt. Der heutige Richtlinienanhang | wird
nach Verordnung zu Anhang Ill, Anhang IV der Richtlinie wird zu Anhang | A und | B der Verordnung
aufgesplittet. Neu ist auch, dass bisher in den Anhangen | A und | B noch nicht gelistete oder bereits
gelistete Produkte eine neue Zuweisung erhalten oder gar entfallen konnen.

Entsprechend dieser neun Struktur abanderbaren Inhalts hat der Hersteller folgende Punkte flr sich zu
beachten:

- QM-System auf neue Struktur (Anhange der VO) anpassen

- evtl. erforderliche Einbindung einer notifizierten Stelle oder

- evtl. Wegfall der Pflicht zur Einbindung einer notifizierten Stelle

Neu im Scope der Verordnung sind auch Produkte mit ,,vollsténdig oder teilweise selbstentwickelndem
Verhalten unter Verwendung von Ansdtzen des maschinellen Lernens, die Sicherheitsfunktionen
gewdhrleisten” (Anh. |, Ziffer 5 und 6). Auch hier hat sich der Hersteller neu zu orientieren, da diese
Produkte nun zwangsweise die Einbindung einer notifizierten Stelle erforderlich machen.
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Allgemeine Fragen — 5/9:
e) Ab wann kann friihestens ein Antrag auf Notifizierung gestellt werden?

Dritte unabhangige Stellen konnen seit dem 20.01.2024 bei der notifizierdenden Behdrde einen Antrag auf
Notifizierung nach Maschinenverordnung stellen.

Abhangig davon, ob die Notifizierung auf einer Akkreditierung der DAKKS aufbaut oder nicht, ergibt sich bei
positiven Notifizierungsprozess mit Akkreditierung eine Einspruchsfrist von 14 Tagen, ohne zu Grunde
liegender Akkreditierung von 2 Monaten.

Danach kann die Stelle unter der Maschinenverordnung unter der NANDO-Datenbank gelistet werden.

Eine Ubersicht notifizierter Stellen anch VO (EU) 2023/1230 kann Uber folgenden Link eingesehen werden:
https://webgate.ec.europa.eu/single-market-compliance-space/notified-bodies/notified-body-
list?filter=legislationld:162400,countryld:276, notificationStatusld:1
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https://webgate.ec.europa.eu/single-market-compliance-space/notified-bodies/notified-body-list?filter=legislationId:162400,countryId:276,notificationStatusId:1

Allgemeine Fragen — 6/9:
f) Wann muss sich ein Hersteller nach Maschinen-VO einer notifizierten Stelle bedienen?

Immer dann, wenn ein Produkt dem Anh. | A unterliegt oder flr ein Produkt nach Anh. | B ein

- Nichtvorhandensein

- Nichtanwendung

- nur teilweiser Anwendung harmonisierter Normen / gemeinsamer Spezifikationen oder

- unvollstandiger Berucksichtigung der EHSR

einhergeht, hat der Hersteller fiir den Nachweis der Konformitat eine Notifizierte Stelle einzubinden.
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Allgemeine Fragen — 7/9:

g) MUssen EG-Baumusterprifungen unter der Maschinen-VO zuriickgezogen werden?

Nein!
Entsprechend Art. 52 (1) der Verordnung dirfen die Mitgliedsstaaten die Bereitstellung von Produkten
nicht behindern, die entsprechend der RL 2006/42/EG vor dem 20.01.2027 in Verkehr gebracht wurden.

Analog dazu gilt auch Art. 52 (2), wonach gemaR Art. 12 der RL 2006/42/EG ausgestellte bzw. erteilte EG-
Baumusterprifbescheinigungen und Zulassungen bis zu ihrem Ablauf giltig bleiben.
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Allgemeine Fragen — 8/9:

h) Ab welchem Datum dirfen/missen EU-Baumusterpriifbescheinigungen nach neuer
Maschinen-VO ausgestellt werden?

Nach Aussage der KOM darf es keine EU-BMP, datiert vor dem 20.01.2027 geben.
Nicht auszuschlielSen ist jedoch — wie bereits schon unter der PSA-VO und der GAD so gehandhabt — ein

BMP geben kann, welche den Nachweis der Konformitat bis zum Ablauf des 19.02.2027 unter der RL
2006/42/EG und ab dem 20.01.2027 nach VO (EU) 2023/1230 bestatigen.
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Allgemeine Fragen — 9/9:

i) Wenn es noch keine hEN unter der Maschinen-VO gibt, wie beweist der Hersteller, dass sein Produkt
konform ist?

Generell gilt fir den Hersteller vor Konstruktion und Bau einer Maschinen oder dazugehorigen Produktes
der Pflicht nachzukomen, sein Produkt inharent sicher zu gestalten (vgl. Anh. lll, Ziffer 1.1.2 der
Maschinenverordnung).

Um dieses Ziel zu erreichen hat der Hersteller eine Risikobeurteilung durchzufiihren um die flr sein
Produkt geltenden grundlegenden Sicherheits- und Gesundheitsschutzanforderungen zu ermitteln (vgl.
Anh. lll, Teil B, Ziffer 1 VO (EU) 2023/1230). Das Ergebnis dieser Risikobeurteilung ist somit die Basis fir die
Konstruktion und den Bau der Maschine. Die Anwendung von Normen ist in diesem Prozess ebensowenig
erforderlich, wie auch die Maschinenverordnung die Anwendung von Normen nicht fordert.
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	Allgemeine Fragen – 1/9:��a) Warum handelt es sich bei dem neuen Rechtstext um eine Verordnung?� �Bisher wurde die Sicherheit von Maschinen durch die europäische Richtlinie 2006/42/EG geregelt. Diese Richtlinie gab den einzelnen Mitgliedsstaaten in Europa Spielraum, wie sie die Ziele der Richtlinie erreichen. Allerdings führte das manchmal zu unterschiedlichen Interpretationen der Richtlinie in den verschiedenen Ländern. Das konnte für die Nutzer der Richtlinie - zum Beispiel Maschinenhersteller - zu Unsicherheiten führen. Besonders dann, wenn sie ihre Produkte in verschiedenen EU-Ländern verkauften und die Richtlinie dort jeweils etwas anders ausgelegt wurde.� �Um das zu verbessern und den Verwaltungsaufwand zu verringern, hat die Europäische Union die Richtlinie nun durch eine Verordnung ersetzt. Das bedeutet, dass alle Mitgliedsstaaten diese Verordnung direkt anwenden müssen. Dadurch sollten die Unterschiede in der Auslegung der Regeln deutlich weniger werden. Das macht die Rechtslage klarer. Außerdem wird dadurch der Verwaltungsaufwand für Maschinenhersteller und andere Wirtschaftsakteure verringert.�����   �
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