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I. EINLEITUNG

Im Einklang mit Artikel 294 AEUV und mit der Gemeinsamen Erkldrung zu den praktischen
Modalitéten des Mitentscheidungsverfahrens! haben der Rat, das Européische Parlament und die
Kommission informelle Gespriache gefiihrt, um in erster Lesung zu einer Einigung {liber dieses

Dossier zu gelangen.

In diesem Zusammenhang hat die Vorsitzende des Ausschusses fiir Binnenmarkt und

Verbraucherschutz (IMCO), Anna CAVAZZINI (Verts/ALE, DE), im Namen des IMCO-

Ausschusses einen Kompromissinderungsantrag (Anderungsantrag 180) zu dem oben genannten
Verordnungsvorschlag vorgelegt, fiir den Ivan STEFANEC (PPE, SK) einen Berichtsentwurf
ausgearbeitet hatte. Uber diesen Anderungsantrag war bei den genannten informellen Gesprichen

Einvernehmen erzielt worden. Weitere Anderungsantriige wurden nicht eingereicht.

1 ABIL. C 145 vom 30.6.2007, S. 5.
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II. ABSTIMMUNG

Das Parlament hat bei seiner Abstimmung im Plenum am 18. April 2023 den
Kompromissinderungsantrag (Anderungsantrag 180) zu dem oben genannten
Verordnungsvorschlag angenommen. Der Kommissionsvorschlag in der gednderten Fassung stellt
den Standpunkt des Parlaments in erster Lesung dar und ist in dessen legislativer EntschlieBung

(siche Anlage) enthalten?.

Der Standpunkt des Parlaments entspricht der zuvor zwischen den Organen getroffenen

Vereinbarung. Folglich diirfte der Rat in der Lage sein, den Standpunkt des Parlaments zu billigen.

Der Gesetzgebungsakt wiirde anschlieBend in der Fassung des Standpunkts des Parlaments erlassen.

Im Standpunkt des Parlaments in der Fassung der legislativen EntschlieBung sind die am
Kommissionsvorschlag vorgenommenen Anderungen wie folgt markiert: Ergéinzungen zum
Kommissionsvorschlag sind durch Fettdruck und Kursivschrift kenntlich gemacht. Das
Symbol ,, I “ weist auf Textstreichungen hin.
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ANLAGE
(18.4.2023)

P9 _TA(2023)0097

Maschinenprodukte

Legislative Entschliefung des Européischen Parlaments vom 18. April 2023 zu dem
Vorschlag fiir eine Verordnung des Européiischen Parlaments und des Rates iiber
Maschinenprodukte (COM(2021)0202 — C9-0145/2021 — 2021/0105(COD))

(Ordentliches Gesetzgebungsverfahren: erste Lesung)

Das Europdische Parlament,

unter Hinweis auf den Vorschlag der Kommission an das Européische Parlament und den Rat
(COM(2021)0202),

gestiitzt auf Artikel 294 Absatz 2 und Artikel 114 des Vertrags iiber die Arbeitsweise der
Européischen Union, auf deren Grundlage ihm der Vorschlag der Kommission unterbreitet
wurde (C9-0145/2021),

gestiitzt auf Artikel 294 Absatz 3 des Vertrags iiber die Arbeitsweise der Europdischen Union,

unter Hinweis auf die Stellungnahme des Europdischen Wirtschafts- und Sozialausschusses
vom 22. September 20217,

unter Hinweis auf die vorlaufige Einigung, die geméal} Artikel 74 Absatz 4 seiner
Geschiftsordnung vom zustdndigen Ausschuss angenommen wurde und auf die vom
Vertreter des Rates mit Schreiben vom 25. Januar 2023 gemachte Zusage, den genannten
Standpunkt gemif Artikel 294 Absatz 4 des Vertrags liber die Arbeitsweise der Européischen
Union zu billigen,

gestiitzt auf Artikel 59 seiner Geschéftsordnung,

unter Hinweis auf die Stellungnahme des Ausschusses fiir Beschéftigung und soziale
Angelegenheiten,

unter Hinweis auf den Bericht des Ausschusses fur Binnenmarkt und Verbraucherschutz
(A9- 0141/2022),

3

ABIL. C 517 vom 22.12.2021, S. 67
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1.  legt den folgenden Standpunkt in erster Lesung fest;

2. fordert die Kommission auf, es erneut zu befassen, falls sie ihren Vorschlag ersetzt,
entscheidend dndert oder beabsichtigt, ihn entscheidend zu éndern;

3. beauftragt seine Prasidentin, den Standpunkt des Parlaments dem Rat und der Kommission
sowie den nationalen Parlamenten zu {ibermitteln.
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P9 _TC1-COD(2021)0105

Standpunkt des Européischen Parlaments festgelegt in erster Lesung am 18. April 2023 im
Hinblick auf den Erlass der Verordnung (EU) 2023/... des Europiischen Parlaments und des
Rates iiber Maschinen

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DAS EUROPAISCHE PARLAMENT UND DER RAT DER EUROPAISCHEN UNION —

gestiitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Europédischen Union, insbesondere auf

Artikel 114,

auf Vorschlag der Européischen Kommission,

nach Zuleitung des Entwurfs des Gesetzgebungsakts an die nationalen Parlamente,
nach Stellungnahme des Europiischen Wirtschafts- und Sozialausschusses',

gemif dem ordentlichen Gesetzgebungsverfahren?,

1 ABI. C 517 vom 22.12.2021, S. 67.
2 Standpunkt des Européischen Parlaments vom 18. April 2023.
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in Erwédgung nachstehender Griinde:

(1) Die Richtlinie 2006/42/EG des Europiischen Parlaments und des Rates® wurde im Rahmen
der Schaffung des Binnenmarkts zur Harmonisierung der Sicherheits- und
Gesundheitsschutzanforderungen fiir Maschinen in allen Mitgliedstaaten und zur
Beseitigung von Hindernissen fiir den Handel mit Maschinen zwischen den

Mitgliedstaaten erlassen.

(2) Der Maschinensektor ist ein wichtiger Teil der Maschinenbauindustrie und einer der
industriellen Kernbereiche der Wirtschaft der Europédischen Union. Die sozialen Kosten
der zahlreichen durch den Umgang mit Maschinen unmittelbar hervorgerufenen Unfille
lassen sich verringern, wenn Maschinen inhérent sicher konstruiert und gebaut sowie

sachgerecht installiert und gewartet werden.

3) Bei der Anwendung der Richtlinie 2006/42/EG zeigten sich Méangel und Unstimmigkeiten
bei den Produkten, die in den Anwendungsbereich fallen, und bei den
Konformitdtsbewertungsverfahren. Daher ist es erforderlich, die Bestimmungen der
genannten Richtlinie zu verbessern, zu vereinfachen und an die Bediirfnisse des Markts
anzupassen sowie klare Regeln fiir den Rahmen festzulegen, in dem Produkte, die in den
Anwendungsbereich dieser Verordnung fallen, auf dem Markt bereitgestellt werden

konnen.

3 Richtlinie 2006/42/EG des Europédischen Parlaments und des Rates vom 17. Mai 2006 iiber
Maschinen und zur Anderung der Richtlinie 95/16/EG (ABL. L 157 vom 9.6.2006, S. 24).
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4

©)

Da die Vorschriften, in denen die Anforderungen an Produkte, die in den
Anwendungsbereich dieser Verordnung fallen, festgelegt sind, insbesondere die
grundlegenden Sicherheits- und Gesundheitsschutzanforderungen und die
Konformitidtsbewertungsverfahren, fiir alle Akteure in der Union einheitlich gelten miissen
und keinen Raum fiir eine abweichende Umsetzung durch die Mitgliedstaaten bieten

diirfen, sollte die Richtlinie 2006/42/EG durch eine Verordnung ersetzt werden.

Die Mitgliedstaaten sind dafiir verantwortlich, in ihrem Hoheitsgebiet die Sicherheit und
Gesundheit von Personen, insbesondere von Arbeitnehmern und Verbrauchern, und
gegebenenfalls von Haustieren und Sachen sowie, soweit anwendbar, die Umwelt zu
schiitzen, insbesondere in Bezug auf die Risiken bei der bestimmungsgemdfien
Verwendung oder einer verniinftigerweise vorhersehbaren Fehlanwendung von
Maschinen oder dazugehorigen Produkten. Zur Vermeidung von Unklarheiten sollte

davon ausgegangen werden, dass Haustiere auch Nutztiere umfassen.

8293/23
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(6) Mit der Verordnung (EG) Nr. 765/2008 des Europiischen Parlaments und des Rates*
werden Bestimmungen fiir die Akkreditierung von Konformititsbewertungsstellen I und
die allgemeinen Prinzipien fiir die CE-KennzeichnungI festgelegt. Die genannte
Verordnung sollte fiir Produkte gelten, die in den Anwendungsbereich der vorliegenden
Verordnung fallen, um sicherzustellen, dass diese Produkte, fiir die in der Union freier
Warenverkehr gilt, Anforderungen erfiillen, die ein hohes Mal3 an Schutz 6ffentlicher
Interessen wie etwa dem Schutz der Sicherheit und Gesundheit von Personen und
gegebenenfalls von Haustieren und Sachen sowie, soweit anwendbar, der Umwelt

gewdhrleisten.

(7) Die Verordnung (EU) 2019/1020 des Europiischen Parlaments und des Rates> enthilt
Vorschriften fiir die Marktiiberwachung und die Konformitéit von Produkten, die auf den
Unionsmarkt gelangen. Da die Richtlinie 2006/42/EG in Anhang I der Verordnung (EU)
2019/1020 aufgefiihrt ist, gilt die genannte Verordnung bereits fiir Produkte, die in den
Anwendungsbereich der vorliegenden Verordnung fallen. Allerdings gilt die
Verordnung (EU) 2019/1020 insoweit fiir Produkte, die in den Anwendungsbereich der
vorliegenden Verordnung fallen, als es keine speziellen Bestimmungen mit demselben
Ziel gibt, mit denen bestimmte Aspekte der Marktiiberwachung und der Durchsetzung

konkreter geregelt werden.

4 Verordnung (EG) Nr. 765/2008 des Europédischen Parlaments und des Rates vom 9. Juli
2008 iiber die Vorschriften fiir die Akkreditierung und Marktiiberwachung im
Zusammenhang mit der Vermarktung von Produkten und zur Aufthebung der Verordnung
(EWG) Nr. 339/93 des Rates (ABI. L 218 vom 13.8.2008, S. 30).

S Verordnung (EU) 2019/1020 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 20. Juni
2019 iiber Marktiiberwachung und die Konformitiit von Produkten sowie zur Anderung der
Richtlinie 2004/42/EG und der Verordnungen (EG) Nr. 765/2008 und (EU) Nr. 305/2011
(ABL L 169 vom 25.6.2019, S. 1).
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) In der Verordnung (EU) 2019/1020 werden die Aufgaben der Wirtschaftsakteure im
Hinblick auf Produkte festgelegt, die bestimmten Harmonisierungsrechtsvorschriften
der Union unterliegen. Ferner ist darin festgelegt, dass solche Produkte nur in Verkehr
gebracht werden diirfen, wenn es einen in der Union niedergelassenen
Wirtschaftsakteur gibt, der fiir diese Aufgaben verantwortlich ist. Diese
Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union umfassen auch die Richtlinie
2006/42/EG. Infolgedessen diirfen Produkte, die in den Anwendungsbereich der
vorliegenden Verordnung fallen, nur in Verkehr gebracht werden, wenn ein in der
Union niedergelassener Wirtschaftsakteur im Hinblick auf diese Produkte fiir die in der

Verordnung (EU) 2019/1020 genannten Aufgaben verantwortlich ist.

9) In dem Beschluss Nr. 768/2008/EG des Europiischen Parlaments und des Rates® werden
allgemeine Grundsétze und Musterbestimmungen festgelegt, die in allen
sektorspezifischen Rechtsvorschriften angewandt werden sollen. Um die Ubereinstimmung
mit anderen sektorspezifischen Produktrechtsvorschriften zu gewédhrleisten, sollten
bestimmte Vorschriften dieser Verordnung an den Beschluss angepasst werden, sofern die
Besonderheiten des Sektors keine andere Losung erfordern. Daher sollten bestimmte
Begriffsbestimmungen, die allgemeinen Pflichten der Wirtschaftsakteure, die Vorschriften
iiber die Konformitatsvermutung, die Vorschriften iiber die EU-Konformitétserkldrung, die
Vorschriften zur CE-Kennzeichnung, die Anforderungen an die
Konformitatsbewertungsstellen, die Vorschriften iiber die Notifizierungsverfahren und die
Konformitatsbewertungsverfahren sowie die Vorschriften iiber die Verfahren fiir den
Umgang mit Maschinen oder dazugehorigen Produkten sowie gegebenenfalls mit
unvollstiindigen Maschinen, von denen ein Risiko ausgeht, an die in diesem Beschluss

festgelegten Referenzbestimmungen angepasst werden.

6 Beschluss Nr. 768/2008/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom 9. Juli 2008
iiber einen gemeinsamen Rechtsrahmen fiir die Vermarktung von Produkten und zur
Authebung des Beschlusses 93/465/EWG des Rates (ABI. L 218 vom 13.8.2008, S. 82).
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(10) Diese Verordnung sollte fiir Produkte gelten, die beim Inverkehrbringen neu auf den
Unionsmarkt gelangen, sowie fiir neue Produkte, die von einem in der Union
niedergelassenen Hersteller hergestellt werden, oder fiir neue oder gebrauchte Produkte,

die aus einem Drittland eingefiihrt werden.

(11) Wenn die Moglichkeit besteht, dass Maschinen oder dazugehérige Produkte von einem
Verbraucher, d. h. einem nichtprofessionellen Nutzer, verwendet werden, sollte der
Hersteller bei der Konstruktion und dem Bau der Produkte beriicksichtigen, dass der
Verbraucher nicht {iber dieselben Kenntnisse und Erfahrungen im Umgang mit Maschinen
oder dazugehdrigen Produkten verfiigt. Das Gleiche gilt, wenn die Maschine oder das
dazugehorige Produkt normalerweise dazu verwendet wird, Dienstleistungen fiir

Verbraucher zu erbringen.
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(12)

(13)

In jlingster Zeit wurden fortschrittlichere Maschinen auf den Markt gebracht, die weniger
abhingig von menschlichen Bedienern sind. Derartige Maschinen I arbeiten an definierten
Aufgaben und in strukturierten Umgebungen, konnen jedoch lernen, in diesem Kontext
neue Téatigkeiten auszufiihren und autonomer zu werden. Weitere, bereits vorhandene oder
zu erwartende Verbesserungen von Maschinen umfassen die Informationsverarbeitung in
Echtzeit, die Problemlosung, die Beweglichkeit, Sensorsysteme, das Lernen, die
Anpassungsfahigkeit und die Fahigkeit, in unstrukturierten Umgebungen (zum Beispiel auf
Baustellen) zu arbeiten. In dem Bericht der Kommission vom 19. Februar 2020 iiber die
Auswirkungen von kiinstlicher Intelligenz, des Internets der Dinge und der Robotik auf die
Sicherheit und Haftung wird festgestellt, dass die Entstehung neuer digitale Technologien,
wie kiinstliche Intelligenz, das Internet der Dinge und die Robotik, neue
Herausforderungen in Bezug auf die Produktsicherheit mit sich bringt. In dem Bericht wird
die Schlussfolgerung gezogen, dass die aktuelle Gesetzgebung zur Produktsicherheit,
einschlieBlich der Richtlinie 2006/42/EG, in dieser Hinsicht eine Reihe von Liicken
enthalt, die geschlossen werden miissen. Daher sollte diese Verordnung die

Sicherheitsrisiken abdecken, die sich aus neuen digitalen Technologien ergeben.

Um den Schutz der Sicherheit und Gesundheit von Personen und gegebenenfalls von
Haustieren und Sachen sowie, soweit anwendbar, der Umwelt zu gewéhrleisten, sollte
diese Verordnung fiir alle Formen der Lieferung von Produkten gelten, die in den
Anwendungsbereich dieser Verordnung fallen, einschlielich des Fernabsatzes gemil3 der

Verordnung (EU) 2019/1020.
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(14) Um I Rechtssicherheit zu garantieren, sollten der Anwendungsbereich dieser Verordnung
klar umrissen und die Begriffe im Zusammenhang mit ihrer Anwendung so genau wie

moglich definiert werden.

(15) Um dafiir zu sorgen, dass der Anwendungsbereich dieser Verordnung ausreichend klar
ist, sollte zwischen Maschinen, dazugehorigen Produkten und unvolistindigen
Maschinen unterschieden werden. Dariiber hinaus sind unter dazugehorigen Produkten
auswechselbare Ausriistungen, Sicherheitsbauteile, Lastaufnahmemittel, Ketten, Seile
und Gurte sowie abnehmbare Gelenkwellen zu verstehen, bei denen es sich durchwegs

um Produkte handelt, die in den Anwendungsbereich dieser Verordnung fallen.

(16) Um zu vermeiden, dass fiir dasselbe Produkt Rechtsvorschriften doppelt erlassen werden,
sollten Waffen, einschlieBlich Feuerwaffen, die der Richtlinie (EU) 2021/555 des
Europiischen Parlaments und des Rates’ unterliegen, vom Anwendungsbereich dieser

Verordnung ausgenommen werden.

7 Richtlinie (EU) 2021/555 des Europédischen Parlaments und des Rates vom 24. Mirz 2021
iiber die Kontrolle des Erwerbs und des Besitzes von Waffen (ABIL. L 115 vom 6.4.2021,
S. 1).
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/?qid=1496858696625&uri=CELEX%3A32017L0853

(17)

I Der Zweck dieser Verordnung ist die Adressierung derjenigen Risiken, die sich aus der
Maschinenfunktion und nicht aus der Beférderung von Giitern, Personen oder Tieren
ergeben. Folglich sollte diese Verordnung nicht fir Beforderungsmittel fiir die
Beforderung in der Luft, auf dem Wasser und auf Schienennetzen gelten, obwohl sie
dennoch fiir die auf diesen Beforderungsmitteln angebrachten Maschinen gelten sollte.
Beforderungsmittel fiir die Beforderung auf der Strafle, die noch nicht von einem
spezifischen Rechtsakt der Union erfasst werden, sollten durch diese Verordnung
geregelt werden, aufler in Bezug auf Risiken, die sich aus dem Verkehr auf éffentlichen
Strafien ergeben konnen. Das bedeutet, dass Fahrzeuge einschliefilich Elektrofahrriider,
Elektroroller und sonstige personliche Mobilitiitshilfen, fiir die keine EU-
Typgenehmigung gemdifp der Verordnung (EU) Nr. 167/2013 des Européischen Parlaments
und des Rates® oder der Verordnung (EU) Nr. 168/2013 des Européischen Parlaments und
des Rates’ oder keine Genehmigung gemiiff der Verordnung (EU) 2018/858 des
Europiiischen Parlaments und des Rates'’ erforderlich ist, von dieser Verordnung erfasst

werden.

10

Verordnung (EU) Nr. 167/2013 des Européischen Parlaments und des Rates vom

5. Februar 2013 iiber die Genehmigung und Marktiiberwachung von land- und
forstwirtschaftlichen Fahrzeugen (ABI. L 60 vom 2.3.2013, S. 1).

Verordnung (EU) Nr. 168/2013 des Européischen Parlaments und des Rates vom

15. Januar 2013 iiber die Genehmigung und Marktiiberwachung von zwei- oder
dreirddrigen und vierrddrigen Fahrzeugen (ABI. L 60 vom 2.3.2013, S. 52).

Verordnung (EU) 2018/858 des Europédischen Parlaments und des Rates vom 30. Mai 2018
iber die Genehmigung und die Marktiiberwachung von Kraftfahrzeugen und
Kraftfahrzeuganhéngern sowie von Systemen, Bauteilen und selbststdndigen technischen
Einheiten fiir diese Fahrzeuge, zur Anderung der Verordnungen (EG) Nr. 715/2007 und
(EG) Nr. 595/2009 und zur Aufhebung der Richtlinie 2007/46/EG (ABI. L 151 vom
14.6.2018, S. 1).
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(18)

Fiir den hiuslichen Gebrauch bestimmte Haushaltsgeréte bei denen es sich nicht um
elektrisch betriebene Mdbel, Audio- und Videogerite, Geréte der Informationstechnologie,
Biiromaschinen, Niederspannungsschalt- und steuergerite und Elektromotoren handelt,
fallen in den Anwendungsbereich der Richtlinie 2014/35/EU des Europdischen Parlaments
und des Rates'! und sollten daher vom Anwendungsbereich dieser Verordnung
ausgenommen werden. Einige dieser Produkte, zum Beispiel Waschmaschinen, enthalten
immer haufiger eine WLAN-Funktion und fallen daher als Funkanlagen unter die
Richtlinie 2014/53/EU des Europdischen Parlaments und des Rates!?. Diese Produkte

sollten ebenfalls vom Anwendungsbereich dieser Verordnung ausgenommen werden.

11

12

Richtlinie 2014/35/EU des Européischen Parlaments und des Rates vom 26. Februar 2014
zur Harmonisierung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten betreffend die
Bereitstellung elektrischer Betriebsmittel zur Verwendung innerhalb bestimmter
Spannungsgrenzen auf dem Markt (ABI. L 96 vom 29.3.2014, S. 357).

Richtlinie 2014/53/EU des Europédischen Parlaments und des Rates vom 16. April 2014
iber die Harmonisierung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten {iber die
Bereitstellung von Funkanlagen auf dem Markt und zur Authebung der Richtlinie
1999/5/EG (ABL. L 153 vom 22.5.2014, S. 62).

8293/23

1c/KWO/pg 14

ANLAGE GIP.INST DE



(19) Die Entwicklung im Maschinensektor hat dazu gefiihrt, dass zunehmend digitale Mittel
eingesetzt werden und Software eine immer wichtigere Rolle bei der Konstruktion von
Maschinen spielt. Folglich sollte die Definition von Maschinen angepasst werden. In dieser
Hinsicht sollten Maschinen, bei denen lediglich das Aufspielen einer Software fehlt, die fiir
die bestimmte Anwendung der Maschine, wie sie vom Hersteller vorgesehen ist und die
Gegenstand des Konformititsbewertungsverfahren der Maschine ist, bestimmt ist, unter
die Begriffsbestimmung fiir Maschinen und nicht unter die Begriffsbestimmungen fiir
dazugehorige Produkte oder unvollstindige Maschinen fallen. Dariiber hinaus sollte die
Begriffsbestimmung fiir Sicherheitsbauteile nicht nur physische, sondern auch digitale
Komponentenumfassen. Um der zunehmenden Verwendung von Software als
Sicherheitsbauteil Rechnung zu tragen, sollte Software, die eine Sicherheitsfunktion

erflillt und separat in Verkehr gebracht wird, als Sicherheitsbauteil betrachtet werden.
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(20)

21)

In Anbetracht ihrer kritischen Schutzfunktion sollten bestimmte Komponenten, die in
der nicht erschopfenden Liste der Sicherheitsbauteile in Anhang II aufgefiihrt sind,
auch spezifischen Konformitiitsbewertungsverfahren unterzogen und in Anhang I

aufgenommen werden.

Eine unvollstindige Maschine ist ein Produkt, das in den Anwendungsbereich dieser
Verordnung fiillt und sich noch im Aufbau befindet, um seine bestimmte Anwendung,
d. h. die genau definierten Funktionen, fiir die das Produkt konzipiert ist, ausfithren zu
konnen. Es ist nicht erforderlich, dass alle Anforderungen dieser Verordnung fiir
unvollstindige Maschinen gelten; um die Sicherheit des Produkts als Ganzes zu
gewdhrleisten, ist es jedoch wichtig, dass der freie Verkehr solcher unvollstdndigen

Maschinen durch ein spezielles Verfahren gewéhrleistet wird.
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(22) Wenn von Produkten, die in den Anwendungsbereich dieser Verordnung fallen, Risiken
ausgehen, die von den grundlegenden Sicherheits- und Gesundheitsschutzanforderungen
dieser Verordnung erfasst werden, die aber ferner ganz oder teilweise von spezifischeren
Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union als dieser Verordnung abgedeckt werden,
sollte diese Verordnung insoweit nicht gelten, als diese Risiken von diesen anderen
Rechtsvorschriften der Union abgedeckt werden. In anderen Féllen konnten von
Produkten, die in den Anwendungsbereich dieser Verordnung fallen, Risiken ausgehen,
die nicht durch die grundlegenden Sicherheits- und Gesundheitsschutzanforderungen
dieser Verordnung abgedeckt sind. Beispielsweise konnten von Produkten, die eine
WLAN—FunktionI enthalten, Risiken ausgehen, die von den in dieser Verordnung
festgelegten grundlegenden Sicherheits- und Gesundheitsschutzanforderungen nicht
berticksichtigt werden, da sich diese Verordnung nicht mit den spezifischen Risiken

solcher WLAN-Funktionen befasst. ||

(23) Bei Messen, Ausstellungen und Vorfiihrungen oder dhnlichen Veranstaltungen sollte es
moglich sein, in den Anwendungsbereich dieser Verordnung fallende Produkte zu
zeigen, die die Anforderungen dieser Verordnung nicht erfiillen, da dies kein
Sicherheitsrisiko darstellen wiirde. Aus Griinden der Transparenz sollten die interessierten
Parteien jedoch ordnungsgemal dariiber informiert werden, dass diese in den
Anwendungsbereich dieser Verordnung fallenden Produkte nicht konform sind und nicht

erworben werden konnen.
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(24) Die Entwicklung des Stands der Technik im Maschinensektor hat Auswirkungen auf die
Einordnung der Kategorien der in Anhang I aufgefiihrten Maschinen oder
dazugehorigen Produkten. Um Kategorien von Maschinen oder dazugehorigen
Produkten mit hoherem Risikopotenzial ordnungsgemal} zu erfassen, sollten Kriterien fiir
die Bewertung von Kategorien von Produkten festgelegt werden, die in die Liste der
Kategorien von Maschinen oder dazugehérigen Produkte aufgenommen werden sollten,

die einem strengeren Konformitdtsbewertungsverfahren unterliegen.

(25) Weitere Risiken im Zusammenhang mit neuen digitalen Technologien sind solche, die
durch boswillige Dritte hervorgerufen werden und sich auf die Sicherheit von Produkten
auswirken, die in den Anwendungsbereich dieser Verordnung fallen. Diesbeziiglich
sollten die Hersteller dazu verpflichtet sein, verhdltnisméBige Maflnahmen zu ergreifen, die
sich auf den Schutz der Sicherheit des in den Anwendungsbereich dieser Verordnung
fallenden Produkts beschrianken. Dies schliet nicht aus, dass andere Rechtsvorschriften
der Union, die sich speziell mit Aspekten der Cybersicherheit befassen, auf in den

Anwendungsbereich dieser Verordnung fallende Produkte angewendet werden.
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(26) Um zu gewéhrleisten, dass Maschinen oder dazugehoérige Produkte, wenn sie in Verkehr
gebracht oder in Betrieb genommen werden, keine Risiken fiir die Sicherheit und
Gesundheit von Personen oder Haustieren mit sich bringen und keine Schiden an Sachen
und, soweit anwendbar, der Umwelt verursachen, sollten die grundlegenden Sicherheits-
und Gesundheitsschutzanforderungen festgelegt werden, die erfiillt sein miissen, damit die
Maschinen oder dazugehorigen Produkte auf dem Markt zugelassen werden. Maschinen
oder dazugehorige Produkte sollten die grundlegenden Sicherheits- und
Gesundheitsschutzanforderungen erfiillen, wenn sie in Verkehr gebracht oder in Betrieb
genommen werden. Werden solche Produkte nachtriglich physisch oder digital in einer
Weise veriandert, die vom Hersteller nicht vorgesehen oder geplant ist und die die
Sicherheit dieser Produkte beeintriichtigt, indem eine neue Gefihrdung entsteht oder ein
bestehendes Risiko sich erhoht, sollte die Verinderung als wesentlich betrachtet werden,
wenn neue signifikante Schutzmafinahmen erforderlich sind. Allerdings sollten
Reparatur- und Wartungsarbeiten, die die Ubereinstimmung der Maschine oder des
dazugehorigen Produkts mit den einschliigigen grundlegenden Sicherheits- und
Gesundheitsschutzanforderungen nicht beeintrichtigen, nicht als wesentliche
Veriinderung betrachtet werden. Um die Ubereinstimmung eines solchen Produkts mit
den einschldgigen grundlegenden Sicherheits- und Gesundheitsschutzanforderungen zu
gewihrleisten, sollte die Person, die die wesentliche Verdnderung vornimmt, verpflichtet
sein, eine neue Konformititsbewertung durchzufiihren, bevor sie das verinderte Produkt in
Verkehr bringt oder in Betrieb nimmt. I Um eine unndétige und unverhéltnismafige
Belastung zu vermeiden, sollte die Person, die die wesentliche Verdnderung durchfiihrt,
nicht verpflichtet sein, Priifungen zu wiederholen und neue Dokumentationen in Bezug auf
Maschinen oder dazugehdorige Produkte zu erstellen, die Teil einer Gesamtheit von

Maschinen und von der Verinderung nicht betroffen sind. I
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(27)

(28)

(29)

Im Maschinensektor handelt es sich bei rund 98 % der Unternehmen um kleine und
mittlere Unternehmen (KMU). Um den Regelungsaufwand fiir KMU zu verringern, ist es
wichtig, dass die notifizierten Stellen es in Erwdiigung ziehen, die Gebiihren fiir
Konformititsbewertungen anzupassen und sie proportional zu den spezifischen Interessen

und Bedirftnissen der KMU zu senken.

Die Wirtschaftsakteure sollten dafiir verantwortlich sein, dass die Produkte, die in den
Anwendungsbereich dieser Verordnung fallen, die Anforderungen dieser Verordnung in
Bezug auf ihre jeweilige Rolle in der Lieferkette erfiillen, damit ein hohes Mal3 an Schutz
der Offentlichen Interessen, wie des Schutzes der Sicherheit und Gesundheit von Personen,
insbesondere von Verbrauchern und professionellen Nutzern, und gegebenenfalls von
Haustieren, Sachen und, soweit anwendbar, der Umwelt, sowie der faire Wettbewerb auf

dem Unionsmarkt gewéhrleistet sind.

Alle Wirtschaftsakteure, die Teil der Liefer- und Vertriebskette sind, sollten geeignete
MalBnahmen ergreifen, um zu gewahrleisten, dass sie nur in den Anwendungsbereich
dieser Verordnung fallende Produkte auf dem Markt bereitstellen, die dieser Verordnung
entsprechen. In dieser Verordnung sollte eine klare und verhéltnisméBige Verteilung der
Pflichten vorgesehen werden, die auf die einzelnen Wirtschaftsakteure je nach ihrer Rolle

im Liefer- und Vertriebsprozess entfallen.
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(30) Um die Kommunikation zwischen den Wirtschaftsakteuren, den
Marktiiberwachungsbehdrden und den Nutzern zu erleichtern, sollten Hersteller zusétzlich
zur Postanschrift eine Website, eine E-Mail-Adresse oder eine sonstige digitale

Kontaktmaoglichkeit angeben.

(31) Da der Hersteller die Einzelheiten des Entwurfs- und Fertigungsprozesses kennt, ist er am
besten fiir die Durchfiihrung des Konformitatsbewertungsverfahrens geeignet. Die
Konformititsbewertung sollte daher weiterhin die ausschlieSliche Pflicht des Herstellers

sein.

(32) Der Herstellerl sollte ferner dafiir sorgen, dass flir das in den Anwendungsbereich dieser
Verordnung fallende Produkt, das der Hersteller in Verkehr bringen oder in Betrieb
nehmen will, eine Risikobeurteilung vorgenommen wird. In diesem Zusammenhang
sollte der Hersteller ermitteln, welche grundlegenden Sicherheits- und
Gesundheitsschutzanforderungen auf das in den Anwendungsbereich dieser Verordnung
fallende Produkt anwendbar sind und welche MaBBnahmen ergriffen werden miissen, um
die von dem Produkt moglicherweise ausgehenden Risiken zu beseitigen. I Bei der
Risikobeurteilung sollten ferner kiinftige Aktualisierungen oder Entwicklungen einer in
der Maschine oder dem dazugehorigen Produkt installierten Software beriicksichtigt
werden, die zum Zeitpunkt des Inverkehrbringens oder der Inbetriebnahme der
Maschine oder des dazugehorigen Produkts vorgesehen sind. Die bei der
Risikobeurteilung ermittelten Risiken sollten diejenigen Risiken einschlielen, die wéihrend
des Lebenszyklus des Produkts aufgrund einer geplanten Entwicklung seines Verhaltens

im Hinblick auf einen Betrieb mit unterschiedlichen Autonomiegraden auftreten konnen. I
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(33) Die Sicherheit der ganzen Maschine oder des ganzen dazugehorigen Produkts hingt von
den Abhéngigkeiten und Wechselwirkungen zwischen seinen Komponenten,
einschlieflich unvolistindiger Maschinen, und gegebenenfalls anderen Maschinen oder
dazugehdorigen Produkten ab, die in einem koordinierten System von mehreren Maschinen
eingesetzt werden, was auch zu einer Gesamtheit von Maschinen fiihren kann. Daher
sollten die Hersteller verpflichtet sein, alle diese Wechselwirkungen in der

Risikobeurteilung zu berticksichtigen. I

(34) Es ist von wesentlicher Bedeutung, dass der Hersteller I vor der Ausstellung der EU-
Konformititserklarung oder der EU-Einbauerklirung technische Unterlagen erstellt Der
Hersteller sollte verpflichtet sein diese technischen Unterlagen den nationalen Behorden
auf Verlangen oder notifizierten Stellen im Zusammenhang mit dem einschligigen
Konformititsbewertungsverfahren zur Verfiigung zu stellen. Detaillierte Plane von
Baugruppen, die fiir die Fertigung des in den Anwendungsbereich dieser Verordnung
fallenden Produkts verwendet werden, sollten nur dann als Teil der technischen
Unterlagen erforderlich sein, wenn die Kenntnis dieser Pléne fiir die
Konformititsbewertung anhand der in dieser Verordnung festgelegten grundlegenden

Sicherheits- und Gesundheitsschutzanforderungen wesentlich ist.
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35

(36)

Eine Person, die Maschinen oder dazugehdorige Produkte fiir den Eigengebrauch
herstellt, gilt als Hersteller und sollte verpflichtet sein, alle damit verbundenen Pflichten
zu erfiillen. In diesem Fall wird die Maschine oder das dazugehorige Produkt nicht in
Verkehr gebracht, weil sie bzw. es nicht vom Hersteller fiir eine andere Person
bereitgestellt, sondern vom Hersteller selbst verwendet wird. Allerdings muss eine
derartige Maschine dieser Verordnung entsprechen, bevor sie in Betrieb genommen

wird.

Es muss sichergestellt werden, dass in den Anwendungsbereich dieser Verordnung
fallende Produkte aus Drittlandern, die auf den Unionsmarkt gelangen, die Anforderungen
dieser Verordnung erfiillen und kein Risiko fiir die Sicherheit und Gesundheit von
Personen, insbesondere von Verbrauchern und professionellen Nutzern, und
gegebenenfalls auch fiir Haustiere und Sachen sowie, soweit anwendbar, fiir die Umwelt
darstellen, und dass insbesondere geeignete Konformitdtsbewertungsverfahren von den
Herstellern in Bezug auf diese Produkte durchgefiihrt wurden. Es sollten daher
Vorkehrungen getroffen werden, damit die Einfiihrer sicherstellen, dass die von ihnen in
Verkehr gebrachten, in den Anwendungsbereich dieser Verordnung fallenden Produkte
den Anforderungen dieser Verordnung entsprechen und kein Risiko fiir die Sicherheit und
Gesundheit von Personen sowie gegebenenfalls fiir Haustiere und Sachen und, soweit
anwendbar, flir die Umwelt darstellen. Aus dem gleichen Grund sollte vorgesehen werden,
dass die Einfiihrer sicherstellen, dass Konformitétsbewertungsverfahren durchgefiihrt
wurden und dass im Fall von Maschinen und dazugehorigen Produkten die CE-
Kennzeichnung angebracht ist und die von den Herstellern erstellten technischen

Unterlagen den zustindigen nationalen Behorden zur Uberpriifung zur Verfiigung stehen.
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(37) Wenn Einfiihrer Produkte, die in den Anwendungsbereich dieser Verordnung fallen, in
Verkehr bringen, sollten sie ihre jeweiligen Namen, ihre eingetragenen Handelsnamen oder
ihre eingetragenen Handelsmarken, ihre Websites, ihre E-Mail-Adressen oder sonstige
digitale Kontaktmaglichkeiten und ihre Postanschriften, unter der sie erreicht werden
konnen, auf diesen Produkten angeben. Ausnahmen sollten in Féllen gelten, in denen die
GroBe oder die Art des Produkts dies nicht erlauben. Das gilt auch fiir Fille, in denen die
Einfiihrer die Verpackung 6ffnen miissten, um ihren Namen und ihre Anschriften auf dem

Produkt anzubringen.

(38) Da der Handler Produkte, die in den Anwendungsbereich dieser Verordnung fallen, auf
dem Markt bereitstellt, nachdem diese vom Hersteller oder vom Einfithrer in Verkehr
gebracht wurden, sollte der Handler gebiihrende Sorgfalt walten lassen, dass seine
Handhabung des in den Anwendungsbereich dieser Verordnung fallenden Produkts die

Einhaltung der Anforderungen dieser Verordnung nicht beeintrichtigt.
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(39)

(40)

Zur Gewidhrleistung der Sicherheit und Gesundheit der Nutzer der in den
Anwendungsbereich dieser Verordnung fallenden Produkte sollten die
Wirtschaftsakteure sicherstellen, dass alle einschldgigen Dokumente, z. B. die
Betriebsanleitung, zwar prizise und verstdndliche Informationen enthalten, aber auch
leicht verstindlich und in einer von dem jeweiligen Mitgliedstaat festgelegten, fiir die
Nutzer leicht verstindlichen Sprache verfiigbar sind, technologische Entwicklungen und
Anderungen im Verhalten der Nutzer beriicksichtigen und so aktuell wie moglich sind.
Wenn Produkte, die in den Anwendungsbereich dieser Verordnung fallen, in
Verpackungen mit jeweils vielen Einheiten auf dem Markt bereitgestellt werden, sollten

Anleitung und Informationen der kleinsten kommerziell verfiigbaren Einheit beiliegen.

Betriebsanleitungen und sonstige relevante Unterlagen kénnen in einem digitalen,

druckbaren Format bereitgestellt werden. Der Hersteller sollte allerdings dafiir sorgen,
dass die Hiindler auf Verlangen des Nutzers zum Zeitpunkt des Kaufs in der Lage sind,
die Betriebsanleitung kostenlos in Papierform zur Verfiigung zu stellen. Der Hersteller
sollte auch in Betracht ziehen, die Kontaktdaten anzugeben, unter denen der Nutzer die

Zusendung der Betriebsanleitung per Post anfordern kann.
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(41) Da Hindler und Einfiihrer dem Markt nahestehen, sollten sie in
Marktiiberwachungsaufgaben der zustindigen nationalen Behorden eingebunden werden
und darauf vorbereitet sein, aktiv mitzuwirken, indem sie diesen Behorden alle notigen

Informationen zu dem betreffenden, in den Anwendungsbereich dieser Verordnung

fallenden Produkt geben.

(42) Jeder Wirtschaftsakteur, der ein Produkt, das in den Anwendungsbereich dieser
Verordnung fiillt, unter seinem eigenen Namen oder seiner eigenen Marke in Verkehr
bringt oder ein Produkt, das in den Anwendungsbereich dieser Verordnung fiillt, so
verandert, dass sich dies auf die Konformitét mit dieser Verordnung auswirken kann, sollte

als Hersteller gelten und die Pflichten des Herstellers wahrnehmen.
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(43)

(44)

Die Gewidhrleistung der Riickverfolgbarkeit von Produkten, die in den
Anwendungsbereich dieser Verordnung fallen, iiber die gesamte Lieferkette hinweg
ermdglicht eine einfachere und effizientere Marktiiberwachung. Die Wirtschaftsakteure
sollten daher verpflichtet werden, die Informationen iiber ihre Transaktionen im
Zusammenhang mit Produkten, die in den Anwendungsbereich dieser Verordnung
fallen, fir einen bestimmten Zeitraum aufzubewahren. Diese Verpflichtung sollte jedoch
in einem angemessenen Verhiltnis zur Rolle der einzelnen Wirtschaftsakteure in der
Lieferkette stehen, und die Wirtschaftsakteure sollten nicht verpflichtet sein, Informationen

zu aktualisieren, die sie nicht selbst erstellt haben.

Diese Verordnung sollte sich auf die Festlegung der grundlegenden Sicherheits- und
Gesundheitsschutzanforderungen beschrinken, die durch eine Reihe spezifischerer
Anforderungen fiir bestimmte Arten von Produkten ergénzt werden, die in den
Anwendungsbereich dieser Verordnung fallen. Um die Bewertung der Konformitit mit
diesen Sicherheits- und Gesundheitsschutzanforderungen zu erleichtern, ist es erforderlich,
eine Konformitdtsvermutung fiir in den Anwendungsbereich dieser Verordnung fallende
Produkte vorzusehen, die mit harmonisierten Normen ithereinstimmen, die geméaf der
Verordnung (EU) Nr. 1025/2012 des Européischen Parlaments und des Rates'
ausgearbeitet und deren Referenzen im Amtsblatt der Europdischen Union verdtfentlicht
wurden, um ausfiihrliche technische Spezifikationen zu den genannten Anforderungen zu

formulieren.

13

Verordnung (EU) Nr. 1025/2012 des Européischen Parlaments und des Rates vom

25. Oktober 2012 zur europiischen Normung, zur Anderung der Richtlinien 89/686/EWG
und 93/15/EWG des Rates sowie der Richtlinien 94/9/EG, 94/25/EG(52), 95/16/EG,
97/23/EG, 98/34/EG, 2004/22/EG, 2007/23/EG, 2009/23/EG und 2009/105/EG des
Européischen Parlaments und des Rates und zur Authebung des Beschlusses 87/95/EWG
des Rates und des Beschlusses Nr. 1673/2006/EG des Europdischen Parlaments und des
Rates (ABI. L 316 vom 14.11.2012, S. 12).
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(45)

Der bestehende Normungsrahmen der EU, dem die Grundsiitze der neuen Konzeption
gemiif} der Entschlieffung des Rates vom 7. Mai 1985 iiber eine neue Konzeption auf
dem Gebiet der technischen Harmonisierung und der Normung' und die Verordnung
(EU) Nr. 1025/2012 zugrunde liegen, bildet den Standardrahmen fiir die Ausarbeitung
von Normen, die eine Konformititsvermutung mit den einschligigen grundlegenden
Sicherheits- und Gesundheitsschutzanforderungen dieser Verordnung vorsehen.
Europdische Normen sollten marktgesteuert sein, dem offentlichen Interesse sowie den
politischen Zielen — die in dem von der Kommission an eine oder mehrere europdiische
Normungsorganisationen erteilten Auftrag, innerhalb einer bestimmten Frist
harmonisierte Normen zu erarbeiten, klar formuliert sind — Rechnung tragen und auf
einem Konsens beruhen. In Ermangelung einschlégiger Verweise auf harmonisierte
Normen sollte die Kommission jedoch die Moglichkeit haben, Durchfiihrungsrechtsakten
zu erlassen, die gemeinsame Spezifikationen flir die grundlegenden Sicherheits- und
Gesundheitsschutzanforderungen dieser Verordnung, sofern sie dabei die Rolle und die
Aufgaben der Normungsorganisationen gebiihrend beriicksichtigt, als
auflergewohnliche Ausweichlosung festlegen, um die Verpflichtung des Herstellers zur
Einhaltung dieser Sicherheits- und Gesundheitsschutzanforderungen zu erleichtern, I
wenn das Normungsverfahren I blockiert ist oder wenn es bei der Ausarbeitung
angemessener harmonisierter Normen zu Verzogerungen kommt. Ist eine solche
Verzogerung auf die technische Komplexitiit der betreffenden Norm zuriickzufiihren,
sollte die Kommission dies priifen, bevor sie die Schaffung gemeinsamer Spezifikationen

in Erwdigung zieht.

14

ABI. C 136 vom 4.6.1985, S. 1.
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(46)

47)

(48)

Um bei der Schaffung gemeinsamer Spezifikationen, die die grundlegenden Sicherheits-
und Gesundheitsschutzanforderungen dieser Verordnung abdecken, moglichst effizient
vorzugehen, sollte die Kommission die einschliigigen Interessentriiger in den Prozess

einbeziehen.

Unter einem angemessenen Zeitraum sollte in Bezug auf die Veriffentlichung der
Fundstelle harmonisierter Normen im Amtsblatt der Europdischen Union gemdf} der
Verordnung (EU) Nr. 1025/2012 ein Zeitraum verstanden werden, in dem die Fundstelle
der Norm, ihre Berichtigung oder ihre Anderung voraussichtlich im Amtsblatt der
Europiischen Union veriffentlicht wird und der ein Jahr nach Ablauf der Frist fiir die
Erstellung des Entwurfs einer europiischen Norm gemdif3 der Verordnung (EU)

Nr. 1025/2012 nicht iiberschreiten sollte.

Die Einhaltung der harmonisierten Normen und der von der Kommission geschaffenen
gemeinsamen Spezifikationen sollte auf freiwilliger Basis erfolgen. Alternative technische
Losungen sollten daher zulissig sein, wenn die Ubereinstimmung der in den
Anwendungsbereich dieser Verordnung fallenden Produkte mit den einschldgigen
grundlegenden Sicherheits- und Gesundheitsschutzanforderungen in den technischen

Unterlagen nachgewiesen wird.
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(49)

(50)

(1)

Es sollte den grundlegenden Sicherheits- und Gesundheitsschutzanforderungen gentigt
werden, damit gewihrleistet ist, dass das in den Anwendungsbereich dieser Verordnung
fallende Produkt sicher ist. Diese Anforderungen sollten verantwortungsbewusst
angewandt werden, um dem Stand der Technik zum Zeitpunkt der Herstellung sowie

technischen und wirtschaftlichen Erfordernissen Rechnung zu tragen.

Da Hiéndler und Einfithrer dem Markt nahestehen, sollten sie in
Marktiiberwachungsaufgaben der zustdndigen nationalen Behorden eingebunden werden
und darauf eingestellt sein, aktiv mitzuwirken, indem sie diesen Behorden alle nétigen
Informationen zu dem betreffenden, in den Anwendungsbereich dieser Verordnung

fallenden Produkt geben.

Zur Adressierung der Risiken, die von boswilligen Handlungen Dritter ausgehen und sich
auf die Sicherheit von Produkten auswirken, die in den Anwendungsbereich dieser
Verordnung fallen, sollte diese Verordnung grundlegende Sicherheits- und
Gesundheitsschutzanforderungen enthalten, fiir die als Ergebnis einer im Rahmen eines
gemiB der Verordnung (EU) 2019/881 des Europiischen Parlaments und des Rates!®
erlassenen Schemas fiir die Cybersicherheitszertifizierung ausgestellten
Konformitatsbescheinigung oder -erklarung Konformitit in angemessenem Ausmaf

angenommen werden kann.

15

Verordnung (EU) 2019/881 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 17. April
2019 iiber die ENISA (Agentur der Europdischen Union fiir Cybersicherheit) und {iber die
Zertifizierung der Cybersicherheit von Informations- und Kommunikationstechnik und zur
Aufhebung der Verordnung (EU) Nr. 526/2013 (Rechtsakt zur Cybersicherheit) (ABI.

L 151 vom 7.6.2019, S. 15).

8293/23

1c/KWO/pg 30

ANLAGE GIP.INST DE



(52)

(53)

Die Hersteller sollten eine EU-Konformititserkldrung ausstellen, um Informationen iiber
die Konformitét der Maschinen oder dazugehérigen Produkte mit dieser Verordnung
bereitzustellen. Die Hersteller konnen auch aufgrund anderer Rechtsakte der Union
verpflichtet sein, eine EU-Konformitétserkldrung auszustellen. Um einen wirksamen
Zugang zu Informationen fiir die Zwecke der Marktiiberwachung zu gewéhrleisten, sollte
eine einzige EU-Konformititserkldarung fiir alle Rechtsakte der Union ausgestellt werden.
Um den Verwaltungsaufwand fiir die Wirtschaftsakteure zu verringern, sollte es zuléssig
sein, dass diese einzige EU-Konformititserklarung aus einer Akte besteht, die die

einschligigen einzelnen Konformitétserkldrungen enthalt.

In den fiir diese Verordnung relevanten harmonisierten Normen sollten die
Anforderungen der Richtlinie (EU) 2019/882 des Europdischen Parlaments und des
Rates'® und des Ubereinkommens der Vereinten Nationen iiber die Rechte von

Menschen mit Behinderungen'’ beriicksichtigt werden.

16

17

Richtlinie (EU) 2019/882 des Europiiischen Parlaments und des Rates vom 17. April
2019 iiber die Barrierefreiheitsanforderungen fiir Produkte und Dienstleistungen (ABI.
L 151 vom 7.6.2019, S. 70).

ABI L 23 vom 27.1.2010, S. 35.
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(54) Die Liste der Produkte in Anhang IV der Richtlinie 2006/42/EG basierte bisher auf dem
Risiko, das von der bestimmungsgemdfien Verwendung oder einer verniinftigerweise
vorhersehbaren Fehlanwendung dieser Produkte oder von ihrer kritischen
Schutzfunktion ausgeht. Es gibt jedoch im Maschinensektor neue Moglichkeiten fiir die
Konstruktion und den Bau von Maschinen oder dazugehorigen Produkten, die
unabhdngig von der bestimmungsgemdfien Verwendung oder einer verniinftigerweise
vorhersehbaren Fehlanwendung hohere Risikofaktoren mit sich bringen konnten. So
sollten beispielsweise Systeme mit selbstentwickelndem Verhalten, die
Sicherheitsfunktionen gewdihrleisten, aufgrund ihrer Merkmale wie Datenabhdingigkeit,
Undurchsichtigkeit, Autonomie und Konnektivitiit, die die Wahrscheinlichkeit und
Schwere von Schiden sehr stark erhohen und die Sicherheit der Maschine oder des
dazugehorigen Produkts ernsthaft beeintrichtigen konnten, in Anhang I aufgenommen
werden. Daher sollte die Konformitiitsbewertung eines Sicherheitsbauteils oder eines
Systems mit selbstentwickelndem Verhalten, das Sicherheitsfunktionen gewdhrleistet,
von unabhdngigen Dritten durchgefiihrt werden, unabhdingig davon, ob das
Sicherheitsbauteil unabhiingig in Verkehr gebracht wurde oder Teil eines in eine
Maschine eingebetteten Systems ist, das in Verkehr gebracht wird. Wenn jedoch in eine
Maschine ein System eingebettet ist, dessen Sicherheitsbauteile bereits einer
Konformititsbewertung durch unabhiingige Dritte unterzogen wurde, als sie
unabhiingig in Verkehr gebracht wurde, sollte diese Maschine nicht allein aufgrund
dessen von unabhdingigen Dritten neu zertifiziert werden miissen, dass dieses System

eingebettet wurde.
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(55) Die Bestimmungen dieser Verordnung iiber die Konformititsbewertung von Software,
die Sicherheitsfunktionen gewiihrleistet, durch unabhdngige Dritte sollten nur fiir
Systeme mit vollstindig oder teilweise selbstentwickelndem Verhalten unter Verwendung
von Ansiitzen des maschinellen Lernens, die Sicherheitsfunktionen gewdhrleisten,
gelten. Dagegen sollten diese Bestimmungen nicht fiir Software gelten, die weder lern-
noch weiterentwicklungsfihig ist und nur fiir die Ausfiihrung bestimmter
automatisierter Funktionen von Maschinen oder dazugehorigen Produkten

programmiert ist.

(56) Die CE-Kennzeichnung bringt die Konformitit eines Produkts zum Ausdruck und ist das
sichtbare Ergebnis eines ganzen Prozesses, der die Konformititsbewertung im weiteren
Sinne umfasst. Die allgemeinen Grundsitze fiir die CE-Kennzeichnung sind in der
Verordnung (EG) Nr. 765/2008 festgelegt. Die Vorschriften fiir die Anbringung der CE-
Kennzeichnung auf Maschinen oder dazugehérigen Produkten sollten in der

vorliegenden Verordnung festgelegt werden.
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(57) Die CE-Kennzeichnung sollte die einzige Kennzeichnung sein, die die Ubereinstimmung
der Maschine oder des dazugehorigen Produkts mit den Anforderungen dieser
Verordnung garantiert. Die Mitgliedstaaten sollten daher geeignete Malnahmen in Bezug
auf andere Kennzeichnungen ergreifen, die Dritte hinsichtlich der Bedeutung oder des

Schriftbildes der CE-Kennzeichnung in die Irre fiihren konnen.

(58) Damit die Wirtschaftsakteure nachweisen und die zustdndigen Behorden sicherstellen
konnen, dass die auf dem Markt bereitgestellten Maschinen oder dazugehorigen Produkte
die grundlegenden Sicherheits- und Gesundheitsschutzanforderungen erfiillen, sind
Konformitédtsbewertungsverfahren vorzusehen. In dem Beschluss Nr. 768/2008/EG ist eine
Reihe von Modulen fiir Konformitatsbewertungsverfahren vorgesehen, die Verfahren
unterschiedlicher Strenge, je nach der damit verbundenen Hohe des Risikos und dem
geforderten Schutzniveau, umfassen. Im Sinne eines einheitlichen Vorgehens in allen
Sektoren und zur Vermeidung von Ad-hoc-Varianten sollten die

Konformitdtsbewertungsverfahren aus diesen Modulen ausgewihlt werden.
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(39)

(60)

(61)

(62)

Die Hersteller sollten dafiir verantwortlich sein, sicherzustellen, dass ithre Maschinen oder
dazugehorigen Produkte einer Konformititsbewertung gemdf dieser Verordnung
unterzogen werden. Fir einige Kategorien von Maschinen oder dazugehorigen
Produkten mit einem hoheren Risikofaktor sollte jedoch ein strengeres
Konformititsbewertungsverfahren vorgeschrieben werden, das die Beteiligung einer

notifizierten Stelle erfordert.

Es ist von entscheidender Bedeutung, dass alle notifizierten Stellen ihre Téatigkeit auf dem
gleichen Niveau und unter fairen Wettbewerbsbedingungen ausiiben. Dies erfordert die
Festlegung von verbindlichen Anforderungen fiir die Konformitdtsbewertungsstellen, die

notifiziert werden wollen, um Konformitiatsbewertungsleistungen zu erbringen.

Weist eine Konformitatsbewertungsstelle die Konformitét mit den Kriterien harmonisierter
Normen nach, so sollte davon ausgegangen werden, dass die entsprechenden

Anforderungen dieser Verordnung erfiillt sind.

Um fiir ein einheitliches Qualitdtsniveau bei der Durchfithrung der
Konformititsbewertungen von Maschinen oder dazugehérigen Produkten zu sorgen,
miissen auch die Anforderungen an die notifizierenden Behdrden und andere Stellen, die
bei der Begutachtung, Notifizierung und Uberwachung von notifizierten Stellen titig sind,

festgelegt werden.
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(63)

(64)

Das in dieser Verordnung dargelegte System sollte durch das Akkreditierungssystem der
Verordnung (EG) Nr. 765/2008 ergidnzt werden. Da die Akkreditierung ein wichtiges
Mittel zur Uberpriifung der Kompetenz von Konformititsbewertungsstellen ist, sollte sie

auch zu Notifizierungszwecken eingesetzt werden.

Eine transparente Akkreditierung nach MaB3igabe der Verordnung (EG) Nr. 765/2008, die
das notwendige Mal} an Vertrauen in Konformitétsbescheinigungen gewéhrleistet, sollte
von den nationalen Behdrden unionsweit als bevorzugtes Mittel zum Nachweis der
fachlichen Kompetenz von Konformititsbewertungsstellen angesehen werden. Allerdings
konnen nationale Behorden die Auffassung vertreten, dass sie iiber die geeigneten Mittel
verfliigen, um diese Bewertung selbst vorzunehmen. Um in solchen Fillen die
Glaubwiirdigkeit der durch andere nationale Behorden vorgenommenen Beurteilungen zu
gewdhrleisten, sollten sie der Kommission und den anderen Mitgliedstaaten alle
erforderlichen Unterlagen libermitteln, aus denen hervorgeht, dass die beurteilten

Konformitdtsbewertungsstellen die entsprechenden rechtlichen Anforderungen erfiillen.
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(65) Haufig vergeben Konformitdtsbewertungsstellen Teile ihrer Arbeit im Zusammenhang mit
der Konformititsbewertung an Unterauftragnehmer oder iibertragen sie an Zweigstellen.
Zur Wahrung des fiir das Inverkehrbringen von Maschinen oder dazugehdrigen Produkten
in der Union erforderlichen Schutzniveaus miissen die Unterauftragnehmer und
Zweigstellen bei der Ausfithrung der Konformitétsbewertungsaufgaben unbedingt
denselben Anforderungen geniigen wie die notifizierten Stellen. Aus diesem Grund ist es
wichtig, dass die Bewertung von Kompetenz und Leistungsfahigkeit der zu notifizierenden
Stellen und die Uberwachung von bereits notifizierten Stellen sich auch auf die Titigkeiten

erstrecken, die von Unterauftragnehmern und Zweigstellen iibernommen werden.

(66) Da die notifizierten Stellen ihre Dienstleistungen in der gesamten Union anbieten kdnnen,
sollten die anderen Mitgliedstaaten und die Kommission die Moglichkeit erhalten,
Einwinde gegen eine notifizierte Stelle zu erheben. Daher ist es wichtig, dass eine Frist
vorgesehen wird, innerhalb deren etwaige Zweifel oder Bedenken hinsichtlich der
Kompetenz von Konformititsbewertungsstellen geklart werden kdnnen, bevor diese ihre

Arbeit als notifizierte Stellen aufnehmen.
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(67)

(68)

Im Interesse der Wettbewerbsfahigkeit ist es entscheidend, dass die notifizierten Stellen die
Konformitdtsbewertungsverfahren anwenden, ohne unnétigen Aufwand fiir die
Wirtschaftsakteure zu schaffen. Aus demselben Grund, und damit die Gleichbehandlung
der Wirtschaftsakteure sichergestellt ist, ist flir eine einheitliche technische Anwendung
der Konformititsbewertungsverfahren zu sorgen. Dies ldsst sich am besten durch eine
zweckmifBige Koordinierung und Zusammenarbeit zwischen den notifizierten Stellen

erreichen.

Die Marktiiberwachung ist ein wesentliches Instrument zur Sicherstellung der korrekten
und einheitlichen Anwendung des Unionsrechts. Daher sollte ein Rechtsrahmen geschaffen
werden, innerhalb dessen die Marktiiberwachung fiir die in den Anwendungsbereich dieser

Verordnung fallenden Produkte in angemessener Weise erfolgen kann.
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(69)

(70)

Die Mitgliedstaaten sollten alle geeigneten Mafinahmen ergreifen, um sicherzustellen, dass
Maschinen und dazugehérige Produkte nur dann in Verkehr gebracht bzw. in Betrieb
genommen werden diirfen, wenn sie bei sachgerechter Installation und Wartung und
bestimmungsgemaler Verwendung oder bei einer nach verniinftigem Ermessen
vorhersehbaren Verwendung die Sicherheit und Gesundheit von Personen, insbesondere
von Verbrauchern und professionellen Nutzern, und gegebenenfalls von Haustieren und
Sachen sowie, soweit anwendbar, die Umwelt nicht gefdhrden. Insbesondere bei
Maschinen zum Heben von Lasten ist die sachgerechte Installation von wesentlicher
Bedeutung, um die Einhaltung der geltenden grundlegenden Sicherheits- und
Gesundheitsschutzanforderungen zu gewdhrleisten. Die in den Anwendungsbereich
dieser Verordnung fallenden Maschinen und dazugehorigen Produkte sollten nur unter
Verwendungsbedingungen, die sich aus einem rechtmifBigen und ohne Weiteres
vorhersehbaren menschlichen Verhalten ergeben konnen, als nichtkonform mit den
grundlegenden Sicherheits- und Gesundheitsschutzanforderungen nach dieser Verordnung

angesehen werden.

Im Zusammenhang mit der Marktiiberwachung sollte klar zwischen der Anfechtung einer
harmonisierten Norm oder von gemeinsamen Spezifikationen, aufgrund deren die
Konformitdt von Produkten, die in den Anwendungsbereich dieser Verordnung fallen,
vermutet wird, und der Schutzklausel in Bezug auf Produkte, die in den

Anwendungsbereich dieser Verordnung fallen, unterschieden werden.
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(71)

(72)

(73)

In der Richtlinie 2006/42/EG ist bereits ein Schutzklauselverfahren vorgesehen, das
erforderlich ist, damit die Konformitit von Produkten, die in den Anwendungsbereich
dieser Verordnung fallen, angefochten werden kann. Im Interesse groBBerer Transparenz
und kiirzerer Bearbeitungszeiten ist es notwendig, das bestehende Schutzklauselverfahren
zu verbessern, damit es effizienter wird und der in den Mitgliedstaaten vorhandene

Sachverstand genutzt wird.

Das bestehende Verfahren zur Ergreifung von SchutzmafB3inahmen sollte durch ein
Verfahren ergidnzt werden, nach dem die interessierten Parteien iiber geplante Mafinahmen
im Hinblick auf Produkte, die in den Anwendungsbereich dieser Verordnung fallen,
informiert werden, die ein Risiko fiir die Gesundheit oder Sicherheit von Personen und
gegebenenfalls von Haustieren und Sachen sowie, soweit anwendbar, fiir die Umwelt
darstellen. Auf diese Weise sollte es den Marktiiberwachungsbehdrden moglich sein, bei
derartigen Produkten in Zusammenarbeit mit den betreffenden Wirtschaftsakteuren zu

einem fritheren Zeitpunkt einzuschreiten.

In den Fillen, in denen die Mitgliedstaaten und die Kommission die Begriindung einer von
einem Mitgliedstaat ergriffenen Maflnahme einhellig annehmen, sollte die Kommission
nicht weiter titig werden miissen, es sei denn, dass die Nichtkonformitdt Méingeln in einer

harmonisierten Norm oder in gemeinsamen Spezifikationen zugerechnet werden kann.
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(74)

Um den technischen Fortschritt und Wissensstand oder neue wissenschaftliche
Erkenntnisse zu beriicksichtigen und ein ausreichendes Mafi an Datenverfiigbharkeit
sicherzustellen, sollte der Kommission die Befugnis libertragen werden, geméaf

Artikel 290 des Vertrags iiber die Arbeitsweise der Europdischen Union Rechtsakte zur
Anderung der Liste der Kategorien von Maschinen oder dazugehdérigen Produkte in
Anhang I und der nicht erschopfenden Liste der Sicherheitsbauteile in Anhang Il zu
erlassen und, falls erforderlich, die Verpflichtungen der Mitgliedstaaten zur
Bereitstellung von Daten und Informationen iiber die Kategorien von Maschinen oder
dazugehorigen Produkten, die Gegenstand eines besonderen
Konformititsbewertungsverfahrens sind, durch die Festlegung einer gemeinsamen
Methode zu erginzen. Wird der Liste in Anhang I eine neue Kategorie von Maschinen
oder dazugehdrigen Produkten hinzugefiigt, so sollte die Kommission sicherstellen, dass
den Wirtschaftstakteuren geniigend Zeit eingerdumt wird, damit sie ihren
Verpflichtungen gemdpf dieser Verordnung nachkommen kénnen. Es ist von besonderer
Bedeutung, dass die Kommission im Zuge ihrer Vorbereitungsarbeit angemessene
Konsultationen, auch mit den einschligigen Interessentrigern, durchfihrt, und dass diese
Konsultationen mit den Grundsitzen in Einklang stehen, die in der Interinstitutionellen
Vereinbarung vom 13. April 2016 iiber bessere Rechtsetzung'® niedergelegt wurden. Um
insbesondere fiir eine gleichberechtigte Beteiligung an der Vorbereitung delegierter
Rechtsakte zu sorgen, erhalten das Europdische Parlament und der Rat alle Dokumente
zur gleichen Zeit wie die Sachverstindigen der Mitgliedstaaten, und ihre
Sachverstindigen haben systematisch Zugang zu den Sitzungen der
Sachverstindigengruppen der Kommission, die mit der Vorbereitung der delegierten

Rechtsakte befasst sind.
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(75)

(76)

Zur Gewihrleistung einheitlicher Bedingungen fiir die Durchfiihrung dieser Verordnung
sollten der Kommission Durchfiihrungsbefugnisse iibertragen werden, mit denen sie eine
einheitliche Vorlage fiir die Erfassung von Daten und Informationen zum Zwecke der
Aufnahme einer Kategorie von Maschinen oder dazugehorigen Produkten in Anhang I
oder der Streichung einer Kategorie von Maschinen oder dazugehorigen Produkten aus
Anhang I und gemeinsame Spezifikationen fiir die in Anhang III aufgefiihrten
grundlegenden Sicherheits- und Gesundheitsschutzanforderungen festlegt, den
notifizierenden Mitgliedstaat auffordert, die erforderlichen Korrekturmafnahmen in Bezug
auf eine notifizierte Stelle zu ergreifen, die die Anforderungen fiir ihre Notifizierung nicht
erfiillt, und feststellt, ob eine nationale MaBBnahme in Bezug auf konforme Produkte, im
Anwendungsbereich dieser Verordnung, die nach Auffassung eines Mitgliedstaats ein
Risiko fiir die Sicherheit und Gesundheit von Personen, insbesondere von Verbrauchern
und professionellen Nutzern oder gegebenenfalls fiir Haustiere oder Sachen oder, soweit
anwendbar, fiir die Umwelt, darstellen, gerechtfertigt ist. Diese Befugnisse sollten im
Einklang mit der Verordnung (EU) Nr. 182/2011 des Européischen Parlaments und des

Rates!? ausgeiibt werden.

Um die ordnungsgemdfie Durchfiithrung dieser Verordnung zu erleichtern, sollte die
Kommission beim Erlass der Durchfiihrungsrechtsakte zur Festlegung und
Aktualisierung einer Vorlage fiir die Erhebung von Daten und Informationen durch die
Mitgliedstaaten iiber durch Maschinen oder dazugehdorige Produkte verursachte Unfiille
oder Gesundheitsschiiden eine Anleitung fiir die Erhebung und Ubermittlung

vergleichbarer, hochwertiger Daten und Informationen herausgeben.
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Verordnung (EU) Nr. 182/2011 des Européischen Parlaments und des Rates vom

16. Februar 2011 zur Festlegung der allgemeinen Regeln und Grundsitze, nach denen die
Mitgliedstaaten die Wahrnehmung der Durchfithrungsbefugnisse durch die Kommission
kontrollieren (ABI. L 55 vom 28.2.2011, S. 13).
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(77)

(78)

(79)

(80)

(81)

Die Kommission sollte in hinreichend begriindeten Fillen dulerster Dringlichkeit im
Zusammenhang mit dem Schutz der Gesundheit oder der Sicherheit von Personen sofort
geltende Durchfithrungsrechtsakte erlassen, mit denen ermittelt wird, ob eine nationale
MalBnahme, die in Bezug auf konforme, ein Risiko darstellende Produkte, die in den
Anwendungsbereich dieser Verordnung fallen, getroffen wurde, gerechtfertigt ist oder

nicht.

Nach géngiger Praxis kann der durch diese Verordnung eingesetzte Ausschuss eine
niitzliche Rolle bei der Priifung von Angelegenheiten spielen, die die Anwendung dieser
Verordnung betreffen und geméiB seiner Geschéftsordnung entweder von seinem Vorsitz

oder einem Vertreter eines Mitgliedstaats vorgelegt werden.

Werden andere Angelegenheiten dieser Verordnung als solche ihrer Durchfithrung oder
VerstoBBe gegen sie in einer Sachverstandigengruppe der Kommission untersucht, so sollte
das Europdische Parlament gemil3 der bestehenden Praxis alle Informationen und
Unterlagen erhalten, sowie gegebenenfalls eine Einladung zur Teilnahme an diesen

Sitzungen.

Die Kommission sollte im Wege von Durchfithrungsrechtsakten und — angesichts ihrer
Besonderheiten — ohne Anwendung der Verordnung (EU) Nr. 182/2011 feststellen, ob
Mafnahmen, die von Mitgliedstaaten beziiglich nichtkonformer Produkte, die in den
Anwendungsbereich dieser Verordnung fallen, getroffen werden, gerechtfertigt sind oder

nicht.

Die Riickverfolgbarkeit von Maschinendaten, die fiir die technischen Unterlagen und fiir
Marktiiberwachungszwecke erforderlich sind, sollte den Vertraulichkeitsregeln zum Schutz

der Hersteller entsprechen.
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(82) Die Mitgliedstaaten sollten fiir VerstoBBe gegen diese Verordnung Regeln iiber Sanktionen
aufstellen und gewihrleisten, dass diese umgesetzt werden. Die vorgesehenen Sanktionen

sollten wirksam, verhéltnismafig und abschreckend sein.

(83) Da das Ziel dieser Verordnung, nimlich zu gewihrleisten, dass in Verkehr gebrachte
Produkte, die in den Anwendungsbereich dieser Verordnung fallen, diec Anforderungen,
die ein hohes Maf3 an Schutz der Sicherheit und Gesundheit von Personen und
gegebenenfalls von Haustieren und Sachen sowie, soweit anwendbar, der Umwelt
gewihrleisten, erflillen, und gleichzeitig das Funktionieren des Binnenmarkts sicherstellen,
auf Ebene der Mitgliedstaaten nicht ausreichend verwirklicht werden kann, sondern
vielmehr wegen des Harmonisierungsbedarfs auf Unionsebene besser zu verwirklichen ist,
kann die Union im Einklang mit dem in Artikel 5 des Vertrags tiber die Europdische Union
niedergelegten Subsidiaritétsprinzip tdtig werden. Entsprechend dem in jenem Artikel
genannten Grundsatz der VerhdltnisméaBigkeit geht diese Verordnung nicht iiber das zur

Verwirklichung dieser Ziele erforderliche Maf hinaus.
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(84) Durch die Einbeziehung von Maschinen und Lastaufnahmemitteln sowie Ketten und Seilen
in ithren Anwendungsbereich hat die Richtlinie 2006/42/EG die Richtlinie 73/361/EWG
des Rates?” vollstindig ersetzt. Die Richtlinie 73/361/EWG des Rates sollte daher

aufgehoben werden.

(85) Die Richtlinie 2006/42/EG wurde mehrfach geiindert. Da weitere erhebliche Anderungen
erforderlich sind und um eine einheitliche Umsetzung der Vorschriften fiir in den
Anwendungsbereich dieser Verordnung fallende Produkte in der gesamten Union zu

gewihrleisten, sollte die Richtlinie 2006/42/EG aufgehoben werden.

(86) Es muss ein ausreichender Zeitraum vorgesehen werden, damit die Wirtschaftsakteure
ihren Verpflichtungen aus dieser Verordnung nachkommen und die Mitgliedstaaten die fiir
die Anwendung der Verordnung erforderliche Infrastruktur aufbauen konnen. Diese

Verordnung sollte daher erst nach einer gewissen Zeit in Kraft treten,

HABEN FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

20 Richtlinie 73/361/EWG des Rates vom 19. November 1973 zur Angleichung der Rechts-
und Verwaltungsvorschriften der Mitgliedstaaten iiber Bescheinigungen und
Kennzeichnungen fiir Drahtseile, Ketten und Lasthaken (ABI. L 335 vom 5.12.1973, S.
51).
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KAPITEL I
ALLGEMEINE BESTIMMUNGEN

Artikel 1
Gegenstand

In dieser Verordnung werden Sicherheits- und Gesundheitsschutzanforderungen an Konstruktion
und Bau von Maschinen, dazugehorigen Produkten und unvollstindigen Maschinen festgelegt,
um deren Bereitstellung auf dem Markt oder Inbetriebnahme zu ermoglichen und gleichzeitig ein
hohes Maf} an Schutz der Sicherheit und Gesundheit von Personen, insbesondere von
Verbrauchern und professionellen Nutzern, und gegebenenfalls von Haustieren und Sachen
sowie, soweit anwendbar, der Umwelt zu gewdhrleisten. Aufierdem werden darin Regeln fir den
freien Verkehr von in den Anwendungsbereich dieser Verordnung fallenden Produkten in der

Union festgelegt.
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Artikel 2

Anwendungsbereich
(1) Diese Verordnung gilt fiir Maschinen und folgende dazugehorige Produkte:
I
a)  auswechselbare Ausriistungen;
b)  Sicherheitsbauteile,
c) Lastaufnahmemittel;
d) Ketten, Seilel und Gurte;

e) abnehmbare Gelenkwellen;

Diese Verordnung gilt auch fiir unvolistindige Maschinen.

Fiir die Zwecke dieser Verordnung werden Maschinen, die in Unterabsatz 1
aufgefiihrten dazugehorigen Produkte und unvollstindige Maschinen zusammen als ,,in
den Anwendungsbereich dieser Verordnung fallende Produkte* bzw. ,,Produkte, die in

den Anwendungsbereich dieser Verordnung fallen* bezeichnet.
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(2) Diese Verordnung gilt nicht fiir

a)  Sicherheitsbauteile, die als Ersatzteile zur Ersetzung identischer Bauteile bestimmt
sind und die vom Hersteller der urspriinglichen Maschine, des dazugehorigen
Produkts oder der unvollstindigen Maschine geliefert werden,;
b)  spezielle Einrichtungen fiir die Verwendung auf Jahrmérkten oder in
Vergniigungsparks;
¢c)  Maschinen und dazugehorige Produkte, die speziell fiir die Verwendung in einer
kerntechnischen Anlage konstruiert sind oder dort verwendet werden und bei
denen es zu einer Beeintrichtigung der kerntechnischen Sicherheit dieser Anlage
kime, wenn sie den Bestimmungen dieser Verordnung entsprechen wiirden;
d)  Waffen einschlieBlich Feuerwaften;
e)  Beforderungsmittel fiir die Beforderung in der Luft, auf dem Wasser und auf
Schienennetzen mit Ausnahme der auf diesen Beforderungsmitteln angebrachten
Maschinen;
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P luftfahrttechnische Produkte, Teile und Ausriistungen, die in den
Anwendungsbereich der Verordnung (EU) 2018/1139 des Europdischen
Parlaments und des Rates*' und unter die Begriffsbestimmung von Maschinen
gemdpf} dieser Verordnung fallen, sofern die Verordnung (EU) 2018/1139 die
einschligigen grundlegenden Sicherheits- und Gesundheitsschutzanforderungen

dieser Verordnung abdeckt;

g2)  Kraftfahrzeuge und Kraftfahrzeuganhdinger sowie Systeme, Bauteile,
selbststindige technische Einheiten, Teile und Ausriistungen, die fiir solche
Fahrzeuge konstruiert und gebaut wurden und in den Anwendungsbereich der
Verordnung (EU) 2018/858 fallen, mit Ausnahme der auf diesen Fahrzeugen

angebrachten Maschinen;

h)  zwei- oder dreirddrige und vierradrige Fahrzeuge sowie Systeme, Bauteile,
selbststidndige technische Einheiten, Teile und Ausriistungen, die fiir solche
Fahrzeuge konstruiert und gebaut wurden und in den Anwendungsbereich der
Verordnung (EU) Nr. 168/2013 fallen, mit Ausnahme der auf diesen Fahrzeugen

angebrachten Maschinen,

2 Verordnung (EU) 2018/1139 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 4. Juli 2018
zur Festlegung gemeinsamer Vorschriften fiir die Zivilluftfahrt und zur Errichtung einer
Agentur der Européischen Union fiir Flugsicherheit sowie zur Anderung der Verordnungen
(EG) Nr. 2111/2005, (EG) Nr. 1008/2008, (EU) Nr. 996/2010, (EU) Nr. 376/2014 und der
Richtlinien 2014/30/EU und 2014/53/EU des Europdischen Parlaments und des Rates, und
zur Authebung der Verordnungen (EG) Nr. 552/2004 und (EG) Nr. 216/2008 des
Europiischen Parlaments und des Rates und der Verordnung (EWG) Nr. 3922/91 des
Rates (ABI. L 212 vom 22.8.2018, S. 1).
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1) land- und forstwirtschaftliche Zugmaschinen sowie Systeme, Bauteile,
selbststidndige technische Einheiten, Teile und Ausriistungen, die fiir solche
Zugmaschinen konstruiert und gebaut wurden und in den Anwendungsbereich der
Verordnung (EU) Nr. 167/2013 fallen, mit Ausnahme der auf diesen Zugmaschinen

angebrachten Maschinen;
J) ausschlieflich fiir sportliche Wettbewerbe bestimmte Kraftfahrzeuge;

k)  Seeschiffe und bewegliche Offshore-Anlagen sowie Maschinen, die auf solchen

Schiffen oder in solchen Anlagen installiert sind;

1)  Maschinen oder zugehdérige Produkte, die speziell fiir militdrische Zwecke oder zur

Aufrechterhaltung der 6ffentlichen Ordnung konstruiert und gebaut wurden;

m) Maschinen oder zugehorige Produkte, die speziell fiir Forschungszwecke
konstruiert und gebaut wurden und zur voriibergehenden Verwendung in

Laboratorien bestimmt sind;

n)  Schachtforderanlagen;
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Maschinen oder zugehorige Produkte zur Beforderung von Darstellern wahrend

kiinstlerischer Vorfiithrungen;

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

1) fiir den hduslichen Gebrauch bestimmte Haushaltsgeréte, bei denen es sich
nicht um elektrisch betriebene Mdbel handelt;
ii)  Audio- und Videogerite;
ii1)  informationstechnische Geréte;
iv)  gewdohnliche Biiromaschinen, ausgenommen Maschinen zur Herstellung
dreidimensionaler Produkte mittels additiver Fertigung;
v)  Niederspannungsschaltgerite und - steuergerite;
vi)  Elektromotoren;
q) die folgenden elektrischen Hochspannungsausriistungen:
1) Schalt- und Steuergerite;
i1)  Transformatoren.
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Artikel 3

Begriffsbestimmungen

Fiir die Zwecke dieser Verordnung gelten folgende Begriffsbestimmungen:

(1) ,Maschine* bezeichnet

a)

eine mit einem anderen Antriebssystem als der unmittelbar eingesetzten
menschlichen oder tierischen Kraft ausgestattete oder dafiir vorgesehene Gesamtheit
miteinander verbundener Teile oder Vorrichtungen, von denen mindestens eines
bzw. eine beweglich ist und die fiir eine bestimmte Anwendung zusammengefiigt

sind;

b) eine Gesamtheit im Sinne des Buchstabens a, der lediglich die Teile fehlen, die sie
mit ihrem Einsatzort oder mit ihren Energie- und Antriebsquellen verbinden;
c) eine einbaufertige Gesamtheit im Sinne der Buchstaben a und b, die erst nach
Anbringung auf einem Beforderungsmittel oder Installation in einem Gebdude oder
Bauwerk funktionsfahig ist;
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d) eine Gesamtheit von Maschinen im Sinne der Buchstaben a, b und ¢ oder von
unvollstdndigen Maschinen, die, damit sie zusammenwirken, so angeordnet sind und

betitigt werden, dass sie als Gesamtheit funktionieren;

e) eine Gesamtheit miteinander verbundener Teile oder Vorrichtungen, von denen
mindestens eines bzw. eine beweglich ist und die fiir Hebevorginge zusammengefiigt
sind und deren einzige Antriebsquelle die unmittelbar eingesetzte menschliche Kraft

ist;

f)  eine Gesamtheit im Sinne der Buchstaben a bis e, bei der lediglich das Aufspielen
einer fiir die vom Hersteller vorgesehene bestimmte Anwendung I vorgesehenen

Software fehlt;

(2) »auswechselbare Ausriistung™ bezeichnet eine Vorrichtung, die der Bediener einer
Maschine oder einer land- oder forstwirtschaftlichen Zugmaschine nach deren
Inbetriebnahme I an ihr anbringt, um ihre Funktion zu &ndern oder zu erweitern, sofern

diese Vorrichtung kein Werkzeug ist;
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3) wSicherheitsbauteil bezeichnet ein physisches oder digitales Bauteil, einschlieBlich
Software, eines in den Anwendungsbereich dieser Verordnung fallenden Produkts, die
zur Gewdhrleistung einer Sicherheitsfunktion konstruiert oder bestimmt ist, gesondert in
Verkehr gebracht wird und dessen Ausfall oder Fehlfunktion die Sicherheit von Personen
gefihrdet, die aber flir das Funktionieren dieses Produkts nicht erforderlich ist oder durch

normale Bauteile ersetzt werden kann, um den Betrieb dieser Produkte zu gewihrleisten;

) wSicherheitsfunktion* bezeichnet eine Funktion, die als Schutzmafinahme zur
Beseitigung oder, falls dies nicht moglich ist, zur Reduzierung eines Risikos fungiert,

wobei ein Ausfall dieser Funktion zu einer Erhohung dieses Risikos fiihren konnte;

(5) ,Lastaufnahmemittel* bezeichnet ein nicht zum Hebezeug gehorendes Bauteil oder
Ausriistungsteil, das das Ergreifen der Last ermdglicht und das zwischen Maschine und
Last oder an der Last selbst angebracht wird oder das dazu bestimmt ist, ein integraler
Bestandteil der Last zu werden, und das gesondert in Verkehr gebracht wird, einschlielich

Anschlagmittel und ihrer Bestandteile;
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(6)

(7

(8)

©)

,Ketten* bezeichnet fiir Hebezwecke als Teil von Hebezeugen oder Lastaufnahmemitteln

konstruierte und gebaute Ketten;

,»Seile bezeichnet fiir Hebezwecke als Teil von Hebezeugen oder Lastaufnahmemitteln

konstruierte und gebaute Seile;

,Gurte* bezeichnet fiir Hebezwecke als Teil von Hebezeugen oder Lastaufnahmemitteln

konstruierte und gebaute Gurte;

,-abnehmbare Gelenkwelle* bezeichnet ein abnehmbares Bauteil zur Kraftiibertragung
zwischen einer Antriebs- oder Zugmaschine und anderen Maschine oder dazugehorigen
Produkten, das die ersten Festlager beider Maschinen verbindet, wobei fiir den Fall, dass
die Vorrichtung zusammen mit einer Schutzeinrichtung in Verkehr gebracht, die

Vorrichtung und die Schutzeinrichtung als ein einziges Erzeugnis anzusehen sind;
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(10)

(11)

(12)

(13)

,unvollstindige Maschine* bezeichnet eine Gesamtheit, die noch keine Maschine darstellt,
da sie als solche keine bestimmte Anwendung erfiillen kann, und die nur dazu bestimmt
ist, in eine Maschine oder in eine andere unvollstindige Maschine oder Ausriistung

eingebaut oder mit ihnen zusammengefiigt zu werden und so eine Maschine zu bilden;

,Bereitstellung auf dem Markt* jede entgeltliche oder unentgeltliche Abgabe eines
Produkts, das in den Anwendungsbereich dieser Verordnung fillt, zum Vertrieb oder zur

Verwendung auf dem Unionsmarkt im Rahmen einer Geschéftstitigkeit;

,Inverkehrbringen* bezeichnet die erstmalige Bereitstellung eines Produkts, das in den

Anwendungsbereich dieser Verordnung fiillt, auf dem Unionsmarkt;

»Inbetriebnahme* bezeichnet die erstmalige bestimmungsgemédle Verwendung einer

Maschine oder eines dazugehorigen Produkts in der Union;
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(14)

(15)

(16)

wgrundlegende Sicherheits- und Gesundheitsschutzanforderungen bezeichnen die in
Anhang 111 festgelegten verbindlichen Vorschriften fiir die Konstruktion und den Bau
von in den Anwendungsbereich dieser Verordnung fallenden Produkten, um ein hohes
Map an Schutg der Sicherheit und Gesundheit von Personen und gegebenenfalls von

Haustieren und Sachen sowie, soweit anwendbar, der Umwelt zu gewdihrleisten;

,Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union* bezeichnet Rechtsvorschriften der Union

zur Harmonisierung der Bedingungen fiir die Vermarktung von Produkten;

,wesentliche Verdnderung* 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 beeintrichtigt,
indem eine neue Gefiihrdung entsteht oder sich ein bestehendes Risiko erhoht, wodurch

es erforderlich wird,

a) die Maschine oder das dazugehérige Produkt um trennende oder nichttrennende
Schutzeinrichtungen zu erginzen, deren Einbindung eine Anpassung des

bestehenden Sicherheitssteuerungssystems erforderlich macht, oder

b)  zusdtzliche Schutzmafinahmen zur Gewdhrleistung der Stabilitit oder der

Festigkeit der jeweiligen Maschine oder des dazugehorigen Produkts zu ergreifen;
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(17) ,Betriebsanleitung* bezeichnet die vom Hersteller beim Inverkehrbringen oder bei der
Inbetriebnahme bereitgestellten Informationen zur Unterrichtung des Nutzers iiber die
bestimmungsgemdifie und ordnungsgemifBe Verwendung der Maschine oder des
dazugehdorigen Produkts sowie Informationen {iber etwaige Vorsichtsmafinahmen bei der
Verwendung oder Installation der Maschine oder des dazugehorigen Produkts,
einschlieBlich Informationen dariiber, wie die Sicherheit der Maschine oder des
dazugehorigen Produkts gewahrt wird und ihre bzw. seine Zwecktauglichkeit wihrend

ihrer bzw. seiner gesamten Lebensdauer sichergestellt wird,
(18) ,Hersteller* bezeichnet jede natiirliche oder juristische Person, die

a)  Produkte, die in den Anwendungsbereich dieser Verordnung fallen, herstellt bzw.
konstruieren oder herstellen ldsst und diese Produkte unter ihrem Namen oder ihrer

eigenen Handelsmarke vertreibt oder

b)  Produkte, die in den Anwendungsbereich dieser Verordnung fallen, herstellt und

diese Produkte fir den Eigengebrauch in Betrieb nimmt;

(19) ,Bevollméchtigter” bezeichnet jede in der Union anséssige natiirliche oder juristische
Person, die von einem Hersteller schriftlich beauftragt wurde, in seinem Namen bestimmte

Aufgaben wahrzunehmen;
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(20) ,Einfiihrer bezeichnet jede in der Union ansdssige natiirliche oder juristische Person, die
ein in den Anwendungsbereich dieser Verordnung fallendes Produkt aus einem Drittstaat
auf dem Markt der Union in Verkehr bringt;

(21) ,Héndler bezeichnet jede natiirliche oder juristische Person in der Lieferkette, die ein in
den Anwendungsbereich dieser Verordnung fallendes Produkt auf dem Markt
bereitstellt, mit Ausnahme des Herstellers oder des Einfiihrers;

(22) ,»Wirtschaftsakteur bezeichnet den Herstelle, Bevollméchtigten, Einflihrer oder Hindler;

(23) ,technische Spezifikationen* bezeichnet ein Dokument, in dem die technischen
Anforderungen vorgeschrieben sind, denen ein Produkt, das in den Anwendungsbereich
dieser Verordnung fillt, genligen muss;

(24) ,,harmonisierte Norm* bezeichnet eine harmonisierte Norm im Sinne des Artikels 2
Nummer 1 Buchstabe ¢ der Verordnung (EU) Nr. 1025/2012;
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(25)

(26)

(27)

(28)

(29)

,CE-Kennzeichnung® bezeichnet eine Kennzeichnung, durch die der Hersteller erklért,
dass eine Maschine oder ein dazugehdriges Produkt den anwendbaren Anforderungen
geniigt, die in den Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union {iber ihre bzw. seine

Anbringung festgelegt sind;

»Akkreditierung® bezeichnet die Akkreditierung im Sinne des Artikels 2 Nummer 10 der
Verordnung (EG) Nr. 765/2008;

,hationale Akkreditierungsstelle” eine nationale Akkreditierungsstelle im Sinne von

Artikel 2 Nummer 11 der Verordnung (EG) Nr. 765/2008;

~Konformitidtsbewertung® bezeichnet ein Verfahren mit dem bewertet wird, ob die
anwendbaren grundlegenden Sicherheits- und Gesundheitsschutzanforderungen dieser

Verordnung an Maschinen oder dazugehorige Produkte erfiillt worden sind,

,Konformitdtsbewertungsstelle* bezeichnet eine Stelle, die
Konformititsbewertungstitigkeiten einschlieBlich Kalibrierungen, Priifungen,

Zertifizierungen und Inspektionen durchfiihrt;
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(30) ,hotifizierte Stelle” bezeichnet eine Konformititsbewertungsstelle, die geméal dieser
Verordnung notifiziert wurde;

(31) ,Marktiiberwachungsbehorde* bezeichnet eine Marktiiberwachungsbehorde gemial3 der
Begriffsbestimmung in Artikel 3 Nummer 4 der Verordnung (EU) 2019/1020;

(32) »Riickruf* bezeichnet jede MaBnahme, die auf Erwirkung der Riickgabe eines dem Nutzer
bereits bereitgestellten Produkts, das in den Anwendungsbereich dieser Verordnung fiillt,
abzielt;

(33) ,Riicknahme vom Markt“ in Bezug auf ein Produkt jede MaBinahme, mit der verhindert
werden soll, dass ein in der Lieferkette befindliches Produkt, das in den
Anwendungsbereich dieser Verordnung fillt, auf dem Markt bereitgestellt wird;
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(34)

(35)

(36)

wlLebensdauer bezeichnet den Zeitraum von dem Zeitpunkt des Inverkehrbringens oder
der Inbetriebnahme der Maschine bzw. des dazugehorigen Produkts bis zu dem
Zeitpunkt ihrer bzw. seiner Entsorgung, einschlieflich der tatsichlichen Zeit, in der die
Maschine bzw. das dazugehorige Produkt verwendet werden kann, und der vom
Hersteller vorgesehenen Phasen, in der sie bzw. es transportiert, montiert, demontiert,
aufler Betrieb gesetzt, ausgesondert oder anderweitig physisch oder digital verindert

wird;

»Quellcode“ bezeichnet die derzeit installierte Version der Software eines in den
Anwendungsbereich dieser Verordnung fallenden Produkts, die in einer
Programmiersprache so geschrieben ist, dass sie fiir den Menschen eindeutig und

verstindlich ist;

wprofessioneller Nutzer® bezeichnet eine natiirliche Person, die eine Maschine bzw. ein
dazugehoriges Produkt im Rahmen ihrer beruflichen Titigkeit oder Arbeit verwendet

oder bedient.
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(1

)

Artikel 4
Freier Verkehr

Die Mitgliedstaaten diirfen die Bereitstellung auf dem Markt von in den
Anwendungsbereich dieser Verordnung fallenden Produkten oder die Inbetriebnahme
von Maschinen oder dazugehorigen Produkten, die dieser Verordnung entsprechen, aus
Griinden im Zusammenhang mit den von dieser Verordnung erfassten Aspekten nicht

behindern.

Die Mitgliedstaaten lassen zu, dass bei Messen, Ausstellungen und Vorfiihrungen oder
dhnlichen Veranstaltungen in den Anwendungsbereich dieser Verordnung fallende
Produkte gezeigt werden, die der vorliegenden Verordnung nicht entsprechen, sofern ein
sichtbares Schild deutlich darauf hinweist, dass sie der Verordnung nicht entsprechen und

sie nicht auf dem Markt bereitgestellt werden, bevor ihre Konformitét hergestellt wurde.

Bei Vorfithrungen sind angemessene Sicherheitsmafinahmen zu treffen, um den Schutz

von Personen zu gewihrleisten.
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Artikel 5
Schutz von Personen wihrend der Installation oder Verwendung von Maschinen oder

dazugehorigen Produkten

Die Mitgliedstaaten konnen Anforderungen festlegen, um den Schutz von Personen,
einschlieflich Arbeitnehmern, bei der Installation oder Verwendung von Maschinen oder
dazugehorigen Produkten zu gewdihrleisten, sofern diese Vorschriften keine Verinderungen an
einer Maschine oder einem dazugehorigen Produkt in einer Weise zulassen, die mit dieser

Verordnung nicht vereinbar ist.

Artikel 6
Kategorien von Maschinen und dazugehorigen Produkten, die in Anhang I aufgefiihrt sind und

den einschligigen Konformititsbewertungsverfahren unterliegen

(1) Maschinen und dazugehérige Produkte, die unter die in Anhang | Teil A aufgefiihrten
Kategorien fallen, unterliegen den in Artikel 25 Absatz 2 genannten spezifischen
Konformititsbewertungsverfahren, und Maschinen und dazugehorige Produkte, die
unter die in Anhang I Teil B aufgefiihrten Kategorien fallen, unterliegen den in

Artikel 25 Absatz 3 genannten spezifischen Konformitiitsbewertungsverfahren.
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)

3

“4)

Der Kommission wird die Befugnis iibertragen, gemal Artikel 47 delegierte Rechtsakte zu
erlassen, um Anhang I nach Konsultation der betroffenen Interessentriiger angesichts des
technischen Fortschritts, der Fortschritte beim Kenntnisstand oder neuer wissenschaftlicher
Erkenntnisse anzupassen, indem sie gemél} den in den Absétzen 4, 5 und 7 dieses Artikels
festgelegten Kriterien und Verfahren eine neue Kategorie von Maschinen oder
dazugehorigen Produkten in die Liste der Kategorien von Maschinen und
dazugehorigen Produkten in Anhang I aufnimmt, cine bestehende Kategorie von
Maschinen oder dazugehérigen Produkten aus dieser Liste streicht oder eine Kategorie
von Maschinen oder dazugehdrigen Produkten aus einem Teil des Anhangs I in einen

anderen Teil dieses Anhangs verschiebt.

Vor dem Erlass eines delegierten Rechtsakts holt die Kommission gemadf} Artikel 47
Absatz 4 die Stellungnahmen von Sachverstindigen in der einschligigen

Sachverstindigengruppe ein.

Die Kommission bewertet den Schweregrad des mit einer Kategorie von Maschinen oder
dazugehorigen Produkten verbundenen inhdirenten potenziellen Risikos, um zu
entscheiden, ob diese Kategorie von Maschinen oder dazugehorigen Produkten in
Anhang I aufgenommen oder diese Kategorie von Maschinen oder dazugehorigen
Produkten aus Anhang 1 gestrichen werden soll. Diese Bewertung wird auf der
Grundlage einer Kombination aus der Wahrscheinlichkeit des Eintretens eines Schadens

und der Schwere dieses Schadens ermittelt.
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Bei der Ermittlung der Wahrscheinlichkeit und der Schwere des Schadens sind

gegebenenfalls die folgenden Kriterien zu beriicksichtigen:

@)

b)

d)

die Art der mit der Funktion der Kategorie von Maschinen oder dazugehorigen
Produktkategorie verbundenen inhdirenten Gefihrdung unter Beriicksichtigung
der bestimmungsgemdfien Verwendung und jeglicher verniinftigerweise

vorhersehbarer Fehlanwendung;

die Schwere des Schadens, den eine Person erleiden wiirde, einschliefilich des

Grads der Umkehrbarkeit dieses Schadens;
die Anzahl der moglicherweise von dem Schaden betroffenen Personen;

die Hiiufigkeit und Dauer der Exposition gegeniiber der Gefihrdung, der eine
Person bei der bestimmungsgemdfien Verwendung oder einer verniinftigerweise
vorhersehbaren Fehlanwendung der Kategorie von Maschinen oder

dazugehorigen Produkten ausgesetzt wiire;

die Moglichkeiten zur Verhinderung oder Begrenzung eines Schadens;

8293/23
ANLAGE

1c/KWO/pg

66

GIP.INST DE



f)  bei Sicherheitsbauteilen die Wahrscheinlichkeit schwerwiegender Folgen fiir die

Sicherheit der Personen, die bei deren Ausfall zu Schaden kommen kénnten.

(%) Bei der Durchfiihrung der in Absatz 4 genannten Bewertung beriicksichtigt die

Kommission die folgenden Elemente:

a)  Hinweise auf Schdden, die in der Vergangenheit durch Maschinen oder
dazugehorige Produkte verursacht wurden, die bestimmungsgemdf oder infolge

einer verniinftigerweise vorhersehbaren Fehlanwendung verwendet wurden;

b)  Informationen iiber Sicherheitsmdingel, die im Zuge der Marktiiberwachung
festgestellt wurden, und Material, das moglicherweise in den von der Kommission

verwalteten Informationssystemen verfiigbar ist;

¢)  Informationen iiber bekannte Unfiille und schwerwiegende ,,Beinaheunfiille“,

einschlieflich der Besonderheiten dieser Unffiille oder ,, Beinaheunfiille;
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d)  Daten tiber Unfille oder Gesundheitsschiiden, die durch die Maschine oder das
dazugehorige Produkt zumindest in den vorangegangenen vier Jahren verursacht
wurden. Insbesondere Informationen, die unter anderem aus dem Informations- und
Kommunikationssystem fiir die Marktiiberwachung (ICSMS), I Schutzklauseln,
dem Safety Gate Schnellwarnsystem (RAPEX), der Europdischen
Verletzungsdatenbank (EU-IDB), der Europiiischen Statistik iiber Arbeitsunfiille
(ESAW) von Eurostat und der ADCO-Gruppe ,,Maschinen* (4dCo) stammen.

Zusidtzlich zu den Buchstaben a bis d dieses Absatzes beriicksichtigt die Kommission alle

sonstigen verfiigharen Informationen, die fiir die Bewertung nach Absat; 4 relevant

sind.

(6) Die in Absatz 5 Buchstaben a bis d genannten Daten und Informationen werden von

den Mitgliedstaaten gemiifp Absatz 9 bereitgestellt.
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(7) Eine Kategorie von Maschinen oder dazugehorigen Produkten wird in Anhang I Teil A
aufgenommen, wenn sie gemdf} der Bewertung nach Absatz 4 und unter
Beriicksichtigung der verfiigharen Informationen, einschlieflich der in Absatz 5
genannten Daten, ein ernstes inhdrentes potenzielles Risiko darstellt und eine oder

mehrere der folgenden Bedingungen erfiillt sind:

a) es fehlen harmonisierte Normen oder gemeinsame Spezifikationen, die die
einschligigen grundlegenden Sicherheits- und Gesundheitsschutzanforderungen

abdecken;

b)  es bestehen Restrisiken, einschliefilich solcher, die nach Ansicht des Herstellers
durch eine spezielle Ausbildung oder Einarbeitung oder persénliche
Schutzausriistung verringert werden konnten, und die in Absatz 5 genannten
Daten und Informationen belegen, dass sich dhnliche schwere oder todliche
Unfiille oder Gesundheitsschiiden im Zusammenhang mit diesen Restrisiken

wiederholen;
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¢) esliegen Daten und Informationen vor, die nach Ansicht der Kommission eine
wiederholte unrechtmdpflige Anwendung der einschliigigen harmonisierten
Normen oder gemeinsamen Spezifikationen belegen und bei denen die
durchgefiihrten Marktiiberwachungsaktivitiiten nicht innerhalb eines
angemessenen Zeitraums zu einer wesentlichen Verbesserung der Marktsituation

gefiihrt haben;

d)  es besteht ein gewisses Mafi an Ungewissheit bei den bestehenden
Risikobeurteilungsmethoden in Bezug auf neue Kategorien von Maschinen oder

Technologien.

Jede sonstige Kategorie von Maschinen oder dazugehorigen Produkten, die nach dieser
Bewertung ein ernstes inhdrentes potenzielles Risiko darstellt, aber nicht eine oder
mehrere der unter den Buchstaben a bis d genannten Bedingungen erfiillt, wird in

Anhang I Teil B aufgenommen.

Ein Mitgliedstaat, der Bedenken gegen die Aufnahme oder Streichung einer Kategorie
von Maschinen oder dazugehorigen Produkten in Anhang I hat, unterrichtet
unverziiglich die Kommission iiber diese Bedenken und gibt hierfiir eine Begriindung

an.

Die Kommission fiihrt die in Absatz 4 genannte Bewertung unverziiglich nach der

Unterrichtung durch einen Mitgliedstaat durch.

Nach der Durchfiihrung dieser Bewertung kann die Kommission das in Absatz 2

vorgesehene Verfahren einleiten.
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o) Bis zum ... [24 Monate nach dem Inkrafitreten dieser Verordnung| und danach alle fiinf
Jahre legen die Mitgliedstaaten die in Absat; 5 genannten Daten und Informationen
vor, einschlieflich Informationen dariiber, dass keines der in Absatz 5 genannten
Ereignisse eingetreten ist, und zwar fiir jede Kategorie von Maschinen oder
dazugehorigen Produkten, die in Anhang | aufgefiihrt ist oder die nicht in Anhang 1
aufgefiihrt ist, wenn diese Nichteinbeziehung fiir den Mitgliedstaat Anlass zur Sorge
gibt.

(10) Die Kommission erlisst Durchfiihrungsrechtsakte, in denen eine Vorlage fiir die
Erhebung der in Absatz 5 Buchstaben a bis d genannten Daten und Informationen
durch die Mitgliedstaaten festgelegt und erforderlichenfalls angesichts der Technologie-
und Marktentwicklung aktualisiert wird.

Beim Erlass dieser Durchfiihrungsrechtsakte gibt die Kommission den Mitgliedstaaten
eine Anleitung fiir die Erhebung und Ubermittlung vergleichbarer, hochwertiger Daten

und Informationen heraus.
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(11)

Diese Durchfiihrungsrechtsakte werden gemdf} dem in Artikel 48 Absatz 3 genannten

Priifverfahren erlassen.

Der erste entsprechende Durchfiihrungsrechtsakt wird spiitestens am ... [;7wolf Monate

nach dem Inkrafttreten dieser Verordnung| erlassen.

Falls erforderlich, erlisst die Kommission nach dem Bericht der Kommission gemdf
Artikel 53 Absatz 3 delegierte Rechtsakte gemdify Artikel 47, um Absatz 5 des
vorliegenden Artikels zu ergiinzen, indem sie die Verpflichtungen der Mitgliedstaaten
zur Bereitstellung der gemdf} diesem Artikel erforderlichen Daten und Informationen
durch die Festlegung einer gemeinsamen Methodik fiir die zu erhebenden Daten und
Informationen, einschlieflich der Methoden fiir ihre Erhebung und Zusammenstellung
und der Verfahren fiir ihre Ubermittlung sowie der einschligigen Definitionen, festlegt,
um sicherzustellen, dass der Kommission ausreichende und vergleichbare Daten fiir die

Bewertung gemdf} Absatz 4 zur Verfiigung stehen.
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Artikel 7

Sicherheitsbauteile
(1) Eine nicht erschopfende Liste der Sicherheitsbauteile ist in Anhang II enthalten.

(2) Der Kommission wird die Befugnis iibertragen, gemal3 Artikel 47 delegierte Rechtsakte zu
erlassen, um Anhang II unter Beriicksichtigung des technischen Fortschritts und
Kenntnisstands oder neuer wissenschaftlicher Erkenntnisse anzupassen, indem ein neues
Sicherheitsbauteil in die nicht erschopfende Liste der Sicherheitsbauteile aufgenommen

oder ein vorhandenes Sicherheitsbauteil aus dieser Liste gestrichen wird.

3) Ein Mitgliedstaat, der Bedenken gegen die Aufnahme eines Sicherheitsbauteils in die
Liste in Anhang II oder gegen die Streichung eines Sicherheitsbauteils aus dieser Liste
hat, unterrichtet unverziiglich die Kommission {iber seine Bedenken und gibt hierfiir eine

Begriindung an.
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Artikel 8
Grundlegende Sicherheits- und Gesundheitsschutzanforderungen an Produkte, die in den

Anwendungsbereich dieser Verordnung fallen

Maschinen oder dazugehérige Produkte diirfen nur dann auf dem Markt bereitgestellt oder in
Betrieb genommen werden, wenn sie bei ordnungsgeméBer Installation und Wartung und bei
bestimmungsgemafer oder verniinftigerweise vorhersehbarer Verwendung die grundlegenden

Sicherheits- und Gesundheitsschutzanforderungen nach Anhang III erfiillen.

Unvolistindige Maschinen diirfen nur dann auf dem Markt bereitgestellt werden, wenn sie die
einschliigigen grundlegenden Sicherheits- und Gesundheitsschutzanforderungen nach

Anhang 111 erfiillen.

Artikel 9

Spezifische Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union

Werden bei einem bestimmten Produkt, das in den Anwendungsbereich dieser Verordnung fiillt,
die Risiken, die von den grundlegenden Sicherheits- und Gesundheitsschutzanforderungen in
Anhang III erfasst werden, ganz oder teilweise durch Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union
abgedeckt, die spezifischer sind als diese Verordnung, so gilt diese Verordnung nicht fiir dieses

Produkt, soweit diese spezifischen Rechtsvorschriften der Union diese Risiken abdecken.
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(1)

KAPITEL II
PFLICHTEN DER WIRTSCHAFTSAKTEURE

Artikel 10

Pflichten der Hersteller von Maschinen und dazugehérigen Produkten

Die Hersteller gewahrleisten, wenn sie eine Maschine oder ein dazugehoériges Produkt in
Verkehr bringen oder in Betrieb nehmen, dass die Maschine oder das dazugehorige
Produkt gemil den grundlegenden Sicherheits- und Gesundheitsschutzanforderungen nach

Anhang III konstruiert und gebaut wurde.

Vor dem Inverkehrbringen oder der Inbetriebnahme einer Maschine oder eines
dazugehorigen Produkts erstellen die Hersteller die in Anhang 1V Teil A aufgefiihrten
technischen Unterlagen und fithren das in Artikel 25 genannte einschldgige

Konformititsbewertungsverfahren durch oder lassen es durchfiihren.

Wurde anhand dieses Konformititsbewertungsverfahren nachgewiesen, dass die Maschine
oder ein dazugehoriges Produkt den grundlegenden Sicherheits- und
Gesundheitsschutzanforderungen nach Anhang III entspricht, stellen die Hersteller die EU-
Konformitatserkldrung gemif Artikel 21 aus und bringen die CE-Kennzeichnung gemif3

Artikel 24 anf] .
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)

(4)

Die Hersteller bewahren die technischen Unterlagen und I die EU-Konformitétserklarung
nach dem Inverkehrbringen oder der Inbetriebnahme der Maschine oder des
dazugehorigen Produkts mindestens zehn Jahre lang fiir die Marktiiberwachungsbehorden
auf. Gegebenenfalls wird der in den technischen Unterlagen enthaltene Quellcode oder die
darin enthaltene Programmierlogik auf begriindeten Antrag den zustdndigen nationalen
Behorden zur Verfligung gestellt, sofern der Quellcode oder die Programmierlogik
erforderlich ist, damit sie die Einhaltung der in Anhang III aufgefiihrten grundlegenden

Sicherheits- und Gesundheitsschutzanforderungen iiberpriifen knnen.

Die Hersteller gewihrleisten durch geeignete Verfahren, dass bei Maschinen oder
dazugehorigen Produkten aus Serienherstellung stets Konformitit mit dieser Verordnung
sichergestellt ist. Anderungen am Herstellungsverfahren oder an der Konstruktion oder den
Merkmalen der Maschine oder des dazugehérigen Produkts sowie Anderungen der
harmonisierten Normen, anderer technischer Spezifikationen oder der in Artikel 20
genannten gemeinsamen Spezifikationen, die bei der Erkldrung der Konformitét der
Maschine oder des dazugehérigen Produkts zugrunde gelegt wurden, werden angemessen

beriicksichtigt.
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Die Hersteller nehmen, falls dies angesichts der von Maschinen oder dazugehorigen
Produkten ausgehenden Risiken als angemessen betrachtet wird, zum Schutz der
Sicherheit und Gesundheit der Nutzer Stichprobenpriifungen von auf dem Markt
bereitgestellten Maschinen oder dazugehorigen Produkten vor, und untersuchen deren
Ergebnisse. Erforderlichenfalls fithren die Hersteller ein Verzeichnis der Beschwerden,
der nichtkonformen Maschinen oder dazugehorigen Produkte und der Riickrufe von
Maschinen oder dazugehorigen Produkten und halten die Héandler iiber diese

Uberwachungstitigkeiten auf dem Laufenden.

(5) Die Hersteller stellen sicher, dass die von ihnen in Verkehr gebrachten oder in Betrieb
genommenen Maschinen oder dazugehorigen Produkte zumindest die Bezeichnung des
Modells der Maschine oder des dazugehorigen Produkts und der Baureihe oder des
Typs, das Baujahr, d. h. das Jahr, in dem der Herstellungsprozess abgeschlossen wurde,
sowie vorhandene Chargen- oder Seriennummer oder ein anderes vorhandenes
Kennzeichen zu ihrer Identifikation tragen oder — falls das aufgrund der GroBe oder Art der
Maschine oder des dazugehérigen Produkts nicht moglich ist — die erforderlichen
Informationen auf der Verpackung oder in den der Maschine oder dem dazugehdorigen

Produkt beigefiigten Unterlagen angegeben werden.
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(6)

(7

Die Hersteller geben ihren Namen, ihren eingetragenen Handelsnamen oder ihre
eingetragene Handelsmarke, ihre Postanschrift, ihre Website und ihre E-Mail-Adresse oder
eine andere digitale Kontaktmaoglichkeit, unter der sie zu erreichen sind, entweder auf der
Maschine oder dem dazugehorigen Produkt selbst oder, wenn dies nicht moglich ist, auf
der Verpackung oder in den der Maschine oder dem dazugehorigen Produkt beigefiigten
Unterlagen an. Als Anschrift ist eine einzige Anlaufstelle, an der der Hersteller kontaktiert
werden kann, anzugeben. Die Kontaktangaben sind in einer Sprache zu machen, die von

den Nutzern und den Marktiiberwachungsbehorden leicht verstanden werden kann.

Die Hersteller gewihrleisten, dass der Maschine oder dem dazugehorigen Produkt die
Betriebsanleitung und die Informationen nach Anhang I1I I beigefligt sind. Die
Betriebsanleitung kann in digitaler Form bereitgestellt werden. In der Betriebsanleitung

und den Informationen ist das Produktmodell, dem sie entsprechen, klar zu beschreiben.
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Wenn die Betriebsanleitung in digitaler Form bereitgestellt wird, muss der Hersteller

a)

b)

auf der Maschine oder dem dazugehorigen Produkt oder, falls dies nicht moglich
ist, auf ihrer Verpackung oder in einem Begleitdokument angeben, wie auf die

digitalen Betriebsanleitungen zugegriffen werden kann;

diese in einem Format bereitstellen, das es dem Nutzer ermaoglicht, die
Betriebsanleitung auszudrucken, herunterzuladen und auf einem elektronischen
Geriit zu speichern, sodass er jederzeit, insbesondere bei einem Ausfall der
Maschine oder des dazugehorigen Produkts, darauf zugreifen kann; diese
Anforderung gilt auch, wenn die Betriebsanleitung in die Software der Maschine

oder des zugehorigen Produkts eingebettet ist;

sie wihrend der voraussichtlichen Lebensdauer der Maschine oder des
dazugehorigen Produkts und mindestens zehn Jahre lang nach dem
Inverkehrbringen der Maschine oder des dazugehorigen Produkts online

zugdnglich machen.
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Auf Verlangen des Nutzers zum Zeitpunkt des Kaufs stellt der Hersteller die

Betriebsanleitung jedoch innerhalb eines Monats kostenlos in Papierform bereit.

Bei Maschinen bzw. dazugehorigen Produkten, die fiir nichtprofessionelle Nutzer
bestimmt sind oder unter verniinftigerweise vorhersehbaren Umstinden von
nichtprofessionellen Nutzern verwendet werden kénnen, auch wenn sie nicht fiir sie
bestimmt sind, muss der Hersteller die Sicherheitsinformationen, die fiir die sichere
Inbetriebnahme der Maschine bzw. des zugehorigen Produkts und fiir deren bzw. dessen

sichere Verwendung wesentlich sind, in Papierform bereitstellen.

Die Betriebsanleitung, die Sicherheitsinformationen und die Informationen nach
Anhang III werden in einer vom betreffenden Mitgliedstaat festgelegten, fiir die Nutzer

leicht verstiindlichen Sprache abgefasst und miissen klar, verstindlich und lesbar sein.
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(8)

)

Die Hersteller gewdhrleisten, dass der Maschine bzw. dem dazugehérigen Produkt die
EU-Konformitétserkldrung nach Anhang V Teil A beiliegt, oder die Hersteller geben
alternativ in der Betriebsanleitung und den Hinweisen nach Anhang IIT Abschnitt 1.7 die
Internetadresse oder den maschinenlesbaren Code an, unter der bzw. dem auf diese EU-

Konformititserklarung zugegriffen werden kann.

Digitale EU-Konformitiitserklirungen sind fiir die erwartete Lebensdauer der Maschine
bzw. des dazugehorigen Produkts und in jedem Fall fiir einen Zeitraum von mindestens
zehn Jahren nach dem Inverkehrbringen oder der Inbetriebnahme der Maschine bzw.

des dazugehorigen Produkts online zur Verfiigung zu stellen.

Hersteller, die der Auffassung sind oder Grund zu der Annahme haben, dass eine von
ihnen in Verkehr gebrachte oder in Betrieb genommene Maschine bzw. ein
dazugehoriges Produkt nicht dieser Verordnung entspricht, ergreifen unverziiglich die
erforderlichen Korrekturmafinahmen, um die Konformitét dieser Maschine bzw. dieses
Produkts herzustellen oder sie bzw. es gegebenenfalls vom Markt zu nehmen oder
zuriickzurufen. Auflerdem unterrichten die Hersteller, wenn von der Maschine bzw. dem
dazugehorigen Produkt Risiken fiir die Sicherheit oder Gesundheit von Personen und
gegebenenfalls von Haustieren und Sachen sowie, soweit anwendbar, fiir die Umwelt
ausgehen, unverziiglich die zustdndigen nationalen Behorden der Mitgliedstaaten, in denen
sie die Maschine bzw. das dazugehérige Produkt auf dem Markt bereitgestellt oder in
Betrieb genommen haben, dariiber und machen dabei ausfiihrliche Angaben, insbesondere

iiber die fehlende Konformitit und die ergriffenen KorrekturmaBnahmen.
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(10)

()

2

Die Hersteller stellen der zustdndigen nationalen Behorde auf deren begriindetes Verlangen
alle Informationen und Unterlagen, die fiir den Nachweis der Konformitit der Maschine
bzw. der dazugehorigen Produkte mit dieser Verordnung erforderlich sind, in Papierform
oder in digitaler Form in einer Sprache zur Verfiigung, die von dieser Behorde leicht
verstanden werden kann. Sie kooperieren mit dieser Behdrde auf deren Verlangen bei allen
MaBnahmen zur Abwendung der Risiken zusammen, die von den von ihnen in Verkehr
gebrachten oder in Betrieb genommenen Maschinen bzw. dazugehorigen Produkten

ausgehen.

Artikel 11

Pflichten der Hersteller von unvollstindigen Maschinen

Die Hersteller gewihrleisten, wenn sie eine unvollstindige Maschine in Verkehr
bringen, dass diese gemdiff den einschligigen grundlegenden Sicherheits- und

Gesundheitsschutzanforderungen nach Anhang I1I konstruiert und gebaut wurde.

Vor dem Inverkehrbringen unvolistindiger Maschinen erstellen die Hersteller die in

Anhang 1V Teil B aufgefiihrten technischen Unterlagen.
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3

)

Wurde in den technischen Unterlagen gemdfi Anhang IV Teil B nachgewiesen, dass
eine unvollstindige Maschine die einschliigigen grundlegenden Sicherheits- und
Gesundheitsschutzanforderungen nach Anhang I11 erfiillt, so stellen die Hersteller die
EU-Einbauerklirung gemdf} Artikel 22 aus.

Die Hersteller bewahren die technischen Unterlagen und die EU-Einbauerklirung nach
dem Inverkehrbringen der unvollstindigen Maschine mindestens zehn Jahre lang fiir
die Marktiiberwachungsbehorden auf. Gegebenenfalls wird der in den technischen
Unterlagen enthaltene Quellcode oder die darin enthaltene Programmierlogik auf
begriindeten Antrag den zustdndigen nationalen Behorden zur Verfiigung gestellt, sofern
der Quellcode oder die Programmierlogik erforderlich ist, damit sie die Einhaltung der in
Anhang III aufgefiihrten einschldgigen grundlegenden Sicherheits- und

Gesundheitsschutzanforderungen tiberpriifen konnen.

Die Hersteller gewihrleisten durch geeignete Verfahren, dass bei einer unvollstindigen
Maschine aus Serienherstellung stets die Konformitiit mit dieser Verordnung
sichergestellt ist. Anderungen am Herstellungsverfahren oder an der Konstruktion oder
den Merkmalen der unvolistindigen Maschine sowie Anderungen der harmonisierten
Normen oder anderer technischer Spezifikationen oder der in Artikel 20 genannten
gemeinsamen Spezifikationen, die bei der Erklirung der Konformitit der
unvollstindigen Maschine zugrunde gelegt oder bei der Uberpriifung ihrer Konformitiit

angewandt wurden, sind angemessen zu beriicksichtigen.
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(&)

(6)

Die Hersteller gewdhrleisten, dass die unvollstindige Maschine, die sie in Verkehr
bringen, mindestens die Bezeichnung der unvollstindigen Maschine, das Baujahr, d. h.
das Jahr, in dem der Herstellungsprozess abgeschlossen wurde, das Modell und die
Serie oder den Typ sowie vorhandene Chargen- oder Seriennummer oder ein anderes
vorhandenes Kennzeichen zu ihrer ldentifizierung trigt, oder, falls die Grofie oder Art
der unvollstindigen Maschine dies nicht zuliisst, dass die erforderlichen Informationen
auf der Verpackung oder in den der unvollstindigen Maschine beigefiigten Unterlagen

angegeben werden.

Die Hersteller geben ihren Namen, ihren eingetragenen Handelsnamen oder ihre
eingetragene Handelsmarke, ihre Postanschrift und Website sowie ihre E-Mail-Adresse
oder eine andere digitale Kontaktmaoglichkeit, unter der sie zu erreichen sind, entweder
auf der unvolistindigen Maschine selbst oder, wenn dies nicht méglich ist, auf der
Verpackung oder in den der unvollstindigen Maschine beigefiigten Unterlagen an. Als
Anschrift ist eine einzige Anlaufstelle, an der der Hersteller kontaktiert werden kann,
anzugeben. Die Kontaktangaben sind in einer Sprache zu machen, die von der Person,
die die unvollistindige Maschine in eine Maschine einbaut, und den

Marktiiberwachungsbehorden leicht verstanden werden kann.
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(7) Die Hersteller gewdhrleisten, dass der unvollstindigen Maschine die Montageanleitung

nach Anhang XI beigefiigt ist.

Die Montageanleitung kann vom Hersteller in digitaler Form zur Verfiigung gestellt

werden.
Wenn die Montageanleitung in digitaler Form bereitgestellt wird, muss der Hersteller

a)  aufder unvollstindigen Maschine oder, falls dies nicht moglich ist, auf ihrer
Verpackung oder in einem Begleitdokument angeben, wie auf die digitale

Montageanleitung zugegriffen werden kann;

b)  diese in einem Format bereitstellen, das es der Person, die die unvollstindige
Maschine einbaut, ermoglicht, die Montageanleitung auszudrucken,
herunterzuladen und auf einem elektronischen Gerit zu speichern, sodass sie
jederzeit, insbesondere bei einem Ausfall der unvollstindigen Maschine, darauf
zugreifen kann; diese Anforderung gilt auch dann, wenn die Montageanleitung in

die Software der unvollstindigen Maschine eingebettet ist;

¢)  sie fiir einen Zeitraum von mindestens zehn Jahren nach dem Inverkehrbringen

der unvollstindigen Maschine online zur Verfiigung stellen.
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(8

Auf Verlangen der Person, die die unvolistindige Maschine einbaut, zum Zeitpunkt des
Kaufs stellt der Hersteller die Montageanleitung jedoch innerhalb eines Monats

kostenlos in Papierform zur Verfiigung.

Die Montageanleitung ist in einer vom betreffenden Mitgliedstaat festgelegten, fiir die
Person, die die unvollstiindige Maschine einbaut, leicht verstindlichen Sprache

abzufassen und muss klar, verstindlich und lesbar sein.

Die Hersteller gewiihrleisten, dass der unvolistiindigen Maschine die in Anhang V
Teil B aufgefiihrte EU-Einbauerklirung beiliegt, oder alternativ dazu geben die
Hersteller in der Montageanleitung nach Anhang XI die Internetadresse oder den
maschinenlesbaren Code an, unter der bzw. unter dem auf diese EU-Einbauerklirung

zugegriffen werden kann.

Digitale EU-Einbauerklirungen sind fiir einen Zeitraum von mindestens zehn Jahren
nach dem Inverkehrbringen der unvollstindigen Maschine online zur Verfiigung zu

stellen.
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o) Hersteller, die der Auffassung sind oder Grund zu der Annahme haben, dass eine von
ihnen in Verkehr gebrachte unvollstindige Maschine nicht dieser Verordnung
entspricht, ergreifen unverziiglich die erforderlichen Korrekturmafinahmen, um die
Konformitit dieser unvolistindigen Maschine herzustellen oder sie gegebenenfalls vom
Markt zu nehmen oder zuriickzurufen. Aufierdem unterrichten die Hersteller, wenn von
der unvollstindigen Maschine Risiken im Hinblick auf die einschliigigen grundlegenden
Sicherheits- und Gesundheitsschutzanforderungen ausgehen, unverziiglich die
zustindigen nationalen Behorden der Mitgliedstaaten, in denen sie die unvollstindige
Maschine auf dem Markt bereitgestellt haben, dariiber und machen dabei ausfiihrliche
Angaben, insbesondere iiber die fehlende Konformitiit und die ergriffenen

Korrekturmafinahmen.

(10) Die Hersteller stellen der zustindigen nationalen Behorde auf deren begriindetes
Verlangen alle Informationen und Unterlagen, die fiir den Nachweis der Konformitiit
der unvollstindigen Maschine mit dieser Verordnung erforderlich sind, in Papierform
oder in digitaler Form in einer Sprache zur Verfiigung, die von dieser Behorde leicht
verstanden werden kann. Sie kooperieren mit dieser Behorde auf deren Verlangen bei
allen Mafinahmen zur Abwendung der Risiken in Bezug auf die einschligigen
grundlegenden Sicherheits- und Gesundheitsschutzanforderungen, die von der

unvollstindigen Maschine ausgehen, die sie in Verkehr gebracht haben.
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Artikel 12

Bevollméchtigte

(1) Ein Hersteller eines in den Anwendungsbereich dieser Verordnung fallenden Produkts

kann schriftlich einen Bevollméchtigten benennen.

Die in Artikel 10 Absatz 1 und Artikel 11 Absatz 1 festgelegten Pflichten und die in
Anhang 1V festgelegte Pflicht zur Erstellung der technischen Unterlagen sind nicht Teil
des Mandats des Bevollméchtigten.

(2) Ein Bevollméchtigter nimmt die Aufgaben wahr, die im Auftrag des Herstellers festgelegt
sind. Der Auftrag muss dem Bevollméchtigten ermdglichen, mindestens folgende

Aufgaben wahrzunehmen:

a)  Bereithaltung der technischen Unterlagen und der EU-Konformitétserklarung der
Maschine und der dazugehérigen Produkte oder der EU-Einbauerklirung der
unvollstindigen Maschine fiir die nationalen Marktiiberwachungsbehdrden

mindestens zehn Jahre lang ab dem Inverkehrbringen des Produkts;
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b) auf begriindetes Verlangen einer zustindigen nationalen Behérde Aushéndigung aller
zum Nachweis der Konformitét des in den Anwendungsbereich dieser Verordnung
fallenden Produkts erforderlichen Informationen und Unterlagen an diese Behorde

in Papierform oder in digitaler Form;,

c¢) auf Verlangen der zustindigen nationalen Behorden Kooperation bei allen
MaBnahmen zur Abwendung der Risiken, die von in den Anwendungsbereich dieser
Verordnung fallenden Produkten ausgehen, die zum Aufgabenbereich des

Bevollméchtigten gehoren.

Artikel 13

Pflichten der Einfiihrer von Maschinen und dazugehérigen Produkten

(1) Die Einfiihrer bringen nur konforme Maschinen bzw. dazugehorige Produkte in Verkehr
(2) Bevor sie eine Maschine oder ein dazugehoriges Produkt in Verkehr bringen,

gewihrleisten die Einfiihrer, dass die geeigneten Konformititsbewertungsverfahren nach
Artikel 25 I vom Hersteller durchgefiihrt wurden. Sie gewihrleisten, dass der Hersteller
die technischen Unterlagen nach Anhang IV Teil A erstellt hat, dass die Maschine bzw.
das dazugehdérige Produkt mit der in Artikel 23 genannten CE-Kennzeichnung versehen
ist und ihm die erforderlichen Unterlagen beigefiigt sind und dass der Hersteller die

Anforderungen des Artikels 10 Absétze 5, 6 und 8 erfiillt hat.
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Ist ein Einfiihrer der Auffassung oder hat er Grund zu der Annahme, dass eine Maschine
bzw. ein dazugehdiriges Produkt dieser Verordnung nicht entspricht, so darf er diese
Maschine bzw. dieses Produkt nicht in Verkehr bringen, bevor die Konformitét der
Maschine bzw. des dazugehorigen Produkts hergestellt ist. Stellt die Maschine bzw. das
dazugehorige Produkt ein Risiko fiir die Sicherheit und Gesundheit von Personen und
gegebenenfalls von Haustieren und Sachen sowie, soweit anwendbar, fiir die Umwelt dar,

so unterrichtet der Einfiihrer den Hersteller und die Marktiiberwachungsbehorden davon.

3) Die Einfiihrer geben ihren Namen, ihren eingetragenen Handelsnamen oder ihre
eingetragene Handelsmarke, ihre Postanschrift und ihre Website, ihre E-Mail-Adresse oder
eine anderweitige digitale Kontaktmaoglichkeit, unter der sie zu erreichen sind, entweder
auf der Maschine bzw. dem dazugehérigen Produkt selbst oder, wenn dies nicht moglich
ist, auf der Verpackung oder in einem der Maschine bzw. dem dazugehérigen Produkt
beigefligten Dokument an. Die Kontaktangaben sind in einer Sprache zu machen, die von

den Nutzern und den Marktiiberwachungsbehorden leicht verstanden werden kann.
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©)

(6)

Die Einflihrer gewihrleisten, dass der Maschine bzw. dem dazugehorigen Produkt die

Betriebsanleitung und die Informationen nach Artikel 10 Absatz 7 beigefiigt sind.

Solange sich eine Maschine oder ein dazugehoriges Produkt in ihrer Verantwortung
befindet, gewihrleisten die Einflihrer, dass die Lagerungs- oder Transportbedingungen
die Ubereinstimmung mit den grundlegenden Sicherheits- und

Gesundheitsschutzanforderungen nach Anhang III nicht beeintrachtigen.

Die Einfiihrer nehmen, falls dies angesichts der von der Maschine bzw. den
dazugehorigen Produkten ausgehenden Risiken fiir die Sicherheit und Gesundheit von
Personen und gegebenenfalls von Haustieren und Sachen sowie, soweit anwendbar, fiir die
Umwelt als angemessen betrachtet wird, Stichprobenpriifungen von auf dem Markt
bereitgestellten oder in Betrieb genommenen Maschinen bzw. dazugehérigen Produkten
vor, untersuchen Beschwerden und fithren erforderlichenfalls ein Verzeichnis der
Beschwerden, der nichtkonformen Maschinen bzw. dazugehérigen Produkte und der
Riickrufe von Maschinen bzw. dazugehorigen Produkten und halten die Handler iiber

diese Uberwachungstitigkeiten auf dem Laufenden.
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(7) Einfiihrer, die der Auffassung sind oder Grund zu der Annahme haben, dass eine von ihnen
in Verkehr gebrachte Maschine oder ein dazugehoriges Produkt nicht dieser Verordnung
entspricht, ergreifen unverziiglich die erforderlichen KorrekturmaBBnahmen, um die
Konformitit dieser Maschine bzw. dieses dazugehorigen Produkts herzustellen oder sie
bzw. es gegebenenfalls vom Markt zu nehmen oder zuriickzurufen. Auflerdem unterrichten
die Einfiihrer, wenn von der Maschine bzw. dem dazugehérigen Produkt ein Risiko fiir
die Sicherheit und Gesundheit von Personen und gegebenenfalls von Haustieren und
Sachen sowie, soweit anwendbar, fiir die Umwelt ausgeht, unverziiglich die zustandigen
nationalen Behorden der Mitgliedstaaten, in denen sie die Maschine bzw. das
dazugehorige Produkt auf dem Markt bereitgestellt haben, dariiber und machen dabei
ausfiithrliche Angaben, insbesondere iiber die fehlende Konformitét und die ergriffenen

KorrekturmafBBnahmen.
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(8)

©)

Die Einfiihrer halten nach dem Inverkehrbringen der Maschine bzw. des dazugehorigen
Produkts mindestens zehn Jahre lang ein Exemplar der EU-Konformitétserkldrung fiir die
Marktiiberwachungsbehdrden bereit und sorgen dafiir, dass sie diesen die technischen
Unterlagen gemdft Anhang IV Teil A auf Verlangen vorlegen konnen. Gegebenenfalls
wird der in den technischen Unterlagen enthaltene Quellcode oder die darin enthaltene
Programmierlogik auf begriindeten Antrag den zustindigen nationalen Behorden zur
Verfiigung gestellt, sofern der Quellcode oder die Programmierlogik erforderlich ist, damit
sie die Einhaltung der in Anhang III aufgefiihrten grundlegenden Sicherheits- und

Gesundheitsschutzanforderungen tiberpriifen konnen.

Die Einfiihrer stellen der zustindigen nationalen Behorde auf deren begriindetes Verlangen
alle Informationen und Unterlagen, die fiir den Nachweis der Konformitit der Maschine
bzw. der dazugehorigen Produkte mit dieser Verordnung erforderlich sind, in Papierform
oder in digitaler Form in einer Sprache zur Verfiigung, die von dieser Behorde leicht
verstanden werden kann. Die Einfiihrer arbeiten mit dieser Behorde auf deren Verlangen
bei allen MaBBnahmen zur Abwendung von Risiken fiir die Sicherheit und Gesundheit von
Personen und gegebenenfalls von Haustieren und Sachen sowie, soweit anwendbar, fiir die
Umwelt zusammen, die von einer Maschine bzw. einem dazugehorigen Produkt

ausgehen, die bzw. das sie in Verkehr gebracht haben.
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Artikel 14
Pflichten der Einfiihrer unvollstindiger Maschinen

(1) Die Einfiihrer bringen nur konforme unvollstindige Maschinen in Verkehr.

) Bevor die Einfiihrer unvollstindige Maschinen in Verkehr bringen, gewdhrleisten sie,
dass der Hersteller die technischen Unterlagen gemdff Anhang IV Teil B erstellt hat,
dass der unvollstindigen Maschine die erforderlichen Unterlagen beiliegen und dass der

Hersteller die Anforderungen des Artikels 11 Absiitze 5, 6 und 8 erfiillt hat.

Ist ein Einfiihrer der Auffassung oder hat er Grund zu der Annahme, dass eine
unvollstindige Maschine nicht dieser Verordnung entspricht, so darf der Einfiihrer sie
nicht in Verkehr bringen, bevor ihre Konformitit hergestellt ist. Stellt die unvollstindige
Maschine ein Risiko im Hinblick auf die einschliigigen grundlegenden Sicherheits- und
Gesundheitsschutzanforderungen dar, so unterrichtet der Einfiihrer den Hersteller und

die Marktiiberwachungsbehorden davon.

8293/23 ic/KWO/pg 94
ANLAGE GIP.INST DE



3) Die Einfiihrer geben ihren Namen, ihren eingetragenen Handelsnamen oder ihre
eingetragene Handelsmarke, ihre Postanschrift, ihre Website und ihre E-Mail-Adresse
oder eine anderweitige digitale Kontaktmoglichkeit, unter der sie zu erreichen sind,
entweder auf der unvollstindigen Maschine selbst oder, wenn dies nicht moglich ist, auf
der Verpackung oder in den der unvolistindigen Maschine beigefiigten Unterlagen an.
Die Kontaktangaben sind in einer Sprache zu machen, die von der Person, die die
unvolistindige Maschine einbaut, und von den Marktiiberwachungsbehorden leicht

verstanden werden kann.

“) Die Einfiihrer gewdhrleisten, dass der unvollstindigen Maschine die Montageanleitung

gemiifp Artikel 11 Absatz 7 beiliegt.

;) Solange sich die unvolistindige Maschine in ihrer Verantwortung befindet,
gewidhrleisten die Einfiihrer, dass die Lagerungs- oder Transportbedingungen die
Ubereinstimmung mit den einschligigen grundlegenden Sicherheits- und

Gesundheitsschutzanforderungen nach Anhang III nicht beeintriichtigen.
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(6)

Einfiihrer, die der Auffassung sind oder Grund zu der Annahme haben, dass eine von
ihnen in Verkehr gebrachte unvollstindige Maschine nicht dieser Verordnung
entspricht, ergreifen umgehend die erforderlichen Korrekturmafinahmen, um die
Konformitdit dieser unvolistindigen Maschine herzustellen oder sie gegebenenfalls vom
Markt zu nehmen oder zuriickzurufen. Aufierdem unterrichten die Einfiihrer, wenn mit
der unvollstindigen Maschine Risiken im Hinblick auf die einschligigen grundlegenden
Sicherheits- und Gesundheitsschutzanforderungen verbunden sind, unverziiglich die
zustindigen nationalen Behorden der Mitgliedstaaten, in denen sie die unvollstindige
Maschine auf dem Markt bereitgestellt haben, dariiber und machen dabei ausfiihrliche

Angaben, insbesondere iiber die fehlende Konformitiit und die ergriffenen

Korrekturmafinahmen.

(7) Die Einfiihrer halten ab dem Inverkehrbringen der unvollstindigen Maschine
mindestens zehn Jahre lang ein Exemplar der EU-Einbauerklirung fiir die
Marktiiberwachungsbehorden bereit und sorgen dafiir, dass sie diesen Behorden die
technischen Unterlagen gemdfi Anhang IV Teil B auf Verlangen vorlegen kénnen.
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(8

(1)

Die Einfiihrer stellen der zustindigen nationalen Behorde auf deren begriindetes
Verlangen alle Informationen und Unterlagen, die fiir den Nachweis der Konformitiit
der unvollstindigen Maschine mit dieser Verordnung erforderlich sind, in Papierform
oder in digitaler Form in einer Sprache zur Verfiigung, die von dieser Behorde leicht
verstanden werden kann. Die Einfiihrer arbeiten mit dieser Behorde auf deren
Verlangen bei allen Mafinahmen zur Abwendung von Gefahren im Hinblick auf die
einschligigen grundlegenden Sicherheits- und Gesundheitsschutzanforderungen, die
mit einer unvollstindigen Maschine verbunden sind, die sie in Verkehr gebracht haben,

tusammen.

Artikel 15
Pflichten der Handler fiir Maschinen und dazugehérige Produkte

Die Héindler beriicksichtigen die Vorschriften dieser Verordnung mit der gebiihrenden
Sorgfalt, wenn sie eine Maschine oder ein dazugehoriges Produkt auf dem Markt

bereitstellen.
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(2) Bevor sie eine Maschine oder ein dazugehoriges Produkt auf dem Markt bereitstellen,

iiberpriifen die Handler, ob

a)  die Maschine bzw. das dazugehorige Produkt mit der CE-Kennzeichnung versehen

ist;

b)  der Maschine bzw. dem dazugehorigen Produkt die EU-Konformitiitserklirung
entsprechend Artikel 10 Absatz 8 beiliegt,

c¢) der Maschine bzw. dem dazugehorigen Produkt die Betriebsanleitung und die in
Artikel 10 Absatz 7 genannten Informationen beiliegen, und zwar in einer fiir die
Nutzer leicht verstiindlichen Sprache, die von dem Mitgliedstaat, in dem die
Maschine bzw. das dazugehorige Produkt auf dem Markt bereitgestellt werden soll,

festgelegt wird;

d)  der Hersteller und der Einfiihrer die in Artikel 10 Absétze 5 und 6 bzw. Artikel 13
Absatz 3 genannten Anforderungen erfiillt haben.
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)

Ist ein Handler der Auffassung oder hat er Grund zu der Annahme, dass eine Maschine
oder ein dazugehoriges Produkt nicht dieser Verordnung entspricht, so darf der Hiandler
die Maschine bzw. das dazugehoérige Produkt nicht auf dem Markt bereitstellen, bevor die
Konformitit der Maschine bzw. des Produkts hergestellt ist. Stellt die Maschine bzw. das
dazugehorige Produkt ein Risiko fiir die Sicherheit und Gesundheit von Personen und
gegebenenfalls von Haustieren und Sachen sowie, soweit anwendbar, fiir die Umwelt dar,
so unterrichtet der Handler den Hersteller oder den Einfiihrer sowie die

Marktiiberwachungsbehorden davon.

4) Solange sich eine Maschine oder ein dazugehériges Produkt in ihrer Verantwortung
befindet, gewihrleisten die Handler, dass die Lagerungs- oder Transportbedingungen die
Ubereinstimmung mit den grundlegenden Sicherheits- und
Gesundheitsschutzanforderungen nach Anhang III nicht beeintrachtigen.
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%) Héndler, die der Auffassung sind oder Grund zu der Annahme haben, dass eine Maschine
oder ein dazugehoriges Produkt, das sie auf dem Markt bereitgestellt haben, nicht dieser
Verordnung entspricht, stellen sicher, dass die erforderlichen KorrekturmaBBnahmen
ergriffen werden, um die Konformitit dieser Maschine bzw. dieses dazugehorigen
Produkts herzustellen oder sie bzw. es gegebenenfalls vom Markt zu nehmen oder
zuriickzurufen. Auflerdem unterrichten die Héndler, wenn die Maschine bzw. das
dazugehdorige Produkt ein Risiko fiir die Sicherheit und Gesundheit von Personen und
gegebenenfalls von Haustieren und Sachen sowie, soweit anwendbar, fiir die Umwelt
darstellt, unverziiglich die zustdndigen nationalen Behorden der Mitgliedstaaten, in denen
sie die Maschine bzw. das dazugehdérige Produkt auf dem Markt bereitgestellt haben,
dariiber und machen dabei ausfiihrliche Angaben, insbesondere iiber die fehlende

Konformitit und die ergriffenen Korrekturmafnahmen.
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(6)

()

Die Héndler stellen der zustdndigen nationalen Behorde auf deren begriindetes Verlangen
alle Informationen und Unterlagen, die fiir den Nachweis der Konformitit der Maschine
bzw. des dazugehérigen Produkts mit dieser Verordnung erforderlich sind, in Papierform
oder in digitaler Form in einer Sprache zur Verfiigung, die von dieser Behorde leicht
verstanden werden kann. Sie arbeiten mit dieser Behorde auf deren Verlangen bei allen
MaBnahmen zur Abwendung von Risiken fiir die Sicherheit und Gesundheit von Personen
und gegebenenfalls von Haustieren und Sachen sowie, soweit anwendbar, fiir die Umwelt
zusammen, die von einer Maschine oder einem dazugehorigen Produkt ausgehen, die

bzw. das sie auf dem Markt bereitgestellt haben.

Artikel 16
Pflichten der Hiindler fiir unvollstindige Maschinen

Die Hiindler beriicksichtigen die Vorschriften dieser Verordnung mit der gebiihrenden

Sorgfalt, wenn sie eine unvolistindige Maschine auf dem Markt bereitstellen.
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) Bevor sie eine unvolistindige Maschine auf dem Markt bereitstellen, iiberpriifen die

Hiindler, ob

a)  der unvolistindigen Maschine die EU-Einbauerklirung gemdf} Artikel 11 Absatz 8
beiliegt;

b)  der unvolistiindigen Maschine die Montageanleitung gemdfp Artikel 11 Absatz 7
beiliegt, und zwar in einer fiir die Person, die die unvollstindige Maschine
einbaut, leicht verstiindlichen Sprache, die von dem Mitgliedstaat, in dem die

unvollstindige Maschine auf dem Markt bereitgestellt werden soll, festgelegt wird;

¢)  der Hersteller und der Einfiihrer die Anforderungen nach Artikel 11 Absiitze 5
und 6 bzw. Artikel 14 Absatz 3 erfiillt haben.
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3) Ist ein Hiindler der Auffassung oder hat er Grund zu der Annahme, dass eine
unvollstindige Maschine nicht dieser Verordnung entspricht, so darf der Hiindler die
unvollstindige Maschine nicht auf dem Markt bereitstellen, bevor ihre Konformitiit
hergestellt ist. Stellt die unvollstindige Maschine ein Risiko im Hinblick auf die
einschligigen grundlegenden Sicherheits- und Gesundheitsschutzanforderungen dar, so
unterrichtet der Hiindler den Hersteller oder den Einfiihrer sowie die

Marktiiberwachungsbehorden davon.

4) Solange sich eine unvollstindige Maschine in ihrer Verantwortung befindet,
gewidhrleisten die Hiindler, dass die Lagerungs- oder Transportbedingungen die
Ubereinstimmung mit den einschligigen grundlegenden Sicherheits- und

Gesundheitsschutzanforderungen nach Anhang III nicht beeintriichtigen.
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(&)

(6)

Hiindler, die der Auffassung sind oder Grund zu der Annahme haben, dass eine von
ihnen auf dem Markt bereitgestellte unvolistiindige Maschine nicht dieser Verordnung
entspricht, stellen sicher, dass die erforderlichen Korrekturmafinahmen ergriffen
werden, um die Konformitdit dieser unvollstindigen Maschine herzustellen oder sie
gegebenenfalls vom Markt zu nehmen oder zuriickzurufen. Aufierdem unterrichten die
Hiindler, wenn mit der unvollstindigen Maschine Risiken im Hinblick auf die
einschligigen grundlegenden Sicherheits- und Gesundheitsschutzanforderungen
verbunden sind, unverziiglich die zustindigen nationalen Behorden der Mitgliedstaaten,
in denen sie die unvolistindige Maschine auf dem Markt bereitgestellt haben, dariiber
und machen dabei ausfiihrliche Angaben, insbesondere iiber die fehlende Konformitiit

und die ergriffenen Korrekturmafinahmen.

Die Hiindler stellen der zustindigen nationalen Behoérde auf deren begriindetes
Verlangen alle Informationen und Unterlagen, die fiir den Nachweis der Konformitiit
der unvollstindigen Maschine mit dieser Verordnung erforderlich sind, in Papierform
oder in digitaler Form zur Verfiigung. Sie arbeiten mit dieser Behéorde auf deren
Verlangen bei allen Mafinahmen zur Abwendung der Gefahren im Hinblick auf die
einschliigigen grundlegenden Sicherheits- und Gesundheitsschutzanforderungen
zusammen, die von der von ihnen auf dem Markt bereitgestellten unvollstindigen

Maschine ausgehen.
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Artikel 17

Umsténde, unter denen die Pflichten des Herstellers auch fiir Einfiihrer und Héndler gelten

Ein Einfiihrer oder Handler gilt fiir die Zwecke dieser Verordnung als Hersteller und unterliegt den
in den Artikeln 10 und 11 genannten Pflichten des Herstellers, wenn dieser Einfiihrer oder Handler
ein in den Anwendungsbereich dieser Verordnung fallendes Produkt unter seinem eigenen
Namen oder seiner eigenen Marke in Verkehr bringt oder ein bereits in Verkehr gebrachtes
Produkt so veriindert, dass sich dies auf die Konformitiit mit den geltenden Anforderungen

auswirken kann.

Artikel 18

Sonstige Fille, in denen die Pflichten des Herstellers gelten

Eine natiirliche oder juristische Person I , die eine wesentliche Verdinderung an einer Maschine
oder einem dazugehorigen Produkt vornimmt, gilt fiir die Zwecke dieser Verordnung als Hersteller
und unterliegt den in Artikel 10 genannten Pflichten des Herstellers fiir diese Maschine bzw. dieses
dazugehorige Produktl oder, wenn sich die wesentliche Verdnderung wie in der
Risikobeurteilung gezeigt nur auf die Sicherheit einer Maschine oder eines dazugehorigen
Produkts, das Teil einer Gesamtheit von Maschinen ist, auswirkt, fiir die betroffene Maschine

bzw. das betroffene dazugehérige Produkt .
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Die Person, die die wesentliche Verinderung vornimmt, muss insbesondere, jedoch unbeschadet
anderer Verpflichtungen nach Artikel 10, sicherstellen und auf ihre alleinige Verantwortung
erkliren, dass die betroffene Maschine bzw. das betroffene dazugehorige Produkt den geltenden
Anforderungen dieser Verordnung entspricht, und muss das einschliigige
Konformititsbewertungsverfahren nach Artikel 25 Absdtze 2, 3 und 4 dieser Verordnung

anwenden.

Ein nichtprofessioneller Nutzer, der eine wesentliche Verinderung an seiner Maschine oder
seinem dazugehorigen Produkt fiir den Eigengebrauch vornimmt, gilt fiir die Zwecke dieser
Verordnung nicht als Hersteller und unterliegt nicht den Pflichten des Herstellers nach den

Artikeln 10.
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Artikel 19
Identifizierung der Wirtschaftsakteure

(1) Die Wirtschaftsakteure benennen den Marktiiberwachungsbehorden auf Verlangen

Folgendes:

a)  Wirtschaftsakteure, von denen sie ein in den Anwendungsbereich dieser

Verordnung fallendes Produkt bezogen haben,

b)  Wirtschaftsakteure, an die sie ein in den Anwendungsbereich dieser Verordnung

fallendes Produkt abgegeben haben.

(2) Um der Verpflichtung nach Absatz 1 nachkommen zu kdnnen, bewahren die
Wirtschaftsakteure die in Absatz 1 genannten Informationen nach der Lieferung bzw. dem
Bezug der in den Anwendungsbereich dieser Verordnung fallenden Produkte mindestens

zehn Jahre lang auf.
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KAPITEL III
KONFORMITAT DER IN DEN ANWENDUNGSBEREICH DIESER
VERORDNUNG FALLENDEN PRODUKTE

Artikel 20
Vermutung der Konformitét von in den Anwendungsbereich dieser Verordnung fallenden

Produkten

(1) Bei in den Anwendungsbereich dieser Verordnung fallenden Produkten, die mit
harmonisierten Normen oder Teilen davon iibereinstimmen, deren Fundstellen im
Amtsblatt der Europdischen Union veroffentlicht worden sind, wird eine Konformitét mit
den grundlegenden Sicherheits- und Gesundheitsschutzanforderungen in Anhang III

vermutet, die von den betreffenden Normen oder Teilen davon abgedeckt sind.

(2) Die Kommission fordert gemaf Artikel 10 Absatz 1 der Verordnung (EU) Nr. 1025/2012
eine oder mehrere europdische Normungsorganisationen auf, harmonisierte Normen fiir die
grundlegenden Sicherheits- und Gesundheitsschutzanforderungen geméfl Anhang I1I zu

erarbeiten.
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3) Die Kommission kann Durchfiihrungsrechtsakte zur Festlegung gemeinsamer
Spezifikationen, die die technischen Anforderungen abdecken, erlassen, die ein Mittel zur
Erfiillung der grundlegenden Sicherheits- und Gesundheitsschutzanforderungen gemif

Anhang II1 fiir in den Anwendungsbereich dieser Verordnung fallende Produkte bieten.

Diese Durchfiihrungsrechtsakte werden nur erlassen, wenn die folgenden Bedingungen

erfullt sind:

a)  Die Kommission hat gemdf} Artikel 10 Absatz 1 der Verordnung (EU)
Nr. 1025/2012 eine oder mehrere europiiische Normungsorganisationen
aufgefordert, harmonisierte Normen fiir die grundlegenden Sicherheits- und

Gesundheitsschutzanforderungen gemdifp Anhang III zu erarbeiten, und
i) der Antrag wurde nicht angenommen, oder

i1)  die Dokumente der harmonisierten Normen, die Gegenstand dieses Auftrags
sind, werden nicht innerhalb der gemil3 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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b)  im Amtsblatt der Europdischen Union ist im Einklang mit der Verordnung (EU)
Nr. 1025/2012 kein Verweis auf harmonisierte Normen verdéffentlicht worden, die
die einschlidgigen grundlegenden Sicherheits- und Gesundheitsschutzanforderungen
nach Anhang III abdecken, und es ist nicht zu erwarten, dass ein solcher Verweis

innerhalb einer angemessenen Frist veroffentlicht wird.

Diese Durchfiihrungsrechtsakte werden geméfl dem in Artikel 48 Absatz 3 genannten

Priifverfahren erlassen.

“) Vor der Ausarbeitung eines Entwurfs des in Absatz 3 genannten
Durchfiihrungsrechtsakts teilt die Kommission dem in Artikel 22 der Verordnung (EU)
Nr. 1025/2012 genannten Ausschuss mit, dass sie die Bedingungen nach Absatz 3 als
erfiillt erachtet.
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) Bei der Ausarbeitung eines Entwurfs des in Absatz 3 genannten
Durchfiithrungsrechtsakts beriicksichtigt die Kommission die Standpunkte der
relevanten Gremien oder der Sachverstindigengruppe und konsultiert alle relevanten

Interessentriiger ordnungsgemdp.

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

die von diesen gemeinsamen Spezifikationen oder Teilen davon abgedeckt sind.

(7) Wird eine harmonisierte Norm von einer europdischen Normungsorganisation
angenommen und der Kommission vorgeschlagen, deren Referenz im Amtsblatt der
Europdischen Union zu verdffentlichen, so bewertet die Kommission die harmonisierte
Norm gemdpf; der Verordnung (EU) Nr. 1025/2012. Wenn die Referenz einer
harmonisierten Norm im Amtsblatt der Europdischen Union verdffentlicht wird, hebt die
Kommission die in Absatz 3 genannten Durchfiihrungsrechtsakte oder die Teile davon
auf, die dieselben grundlegenden Sicherheits- und Gesundheitsschutzanforderungen

abdecken wie jene, die von dieser harmonisierten Norm erfasst werden.
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) Ist ein Mitgliedstaat der Auffassung, dass eine gemeinsame Spezifikation den
grundlegenden Sicherheits- und Gesundheitsschutzanforderungen nach Anhang I11
nicht vollstindig entspricht, so setzt er die Kommission mittels einer ausfiihrlichen
Erlduterung davon in Kenntnis. Die Kommission beurteilt diese ausfiihrliche
Erlduterung und kann gegebenenfalls den Durchfiihrungsrechtsakt, durch den die

betreffende gemeinsame Spezifikation festgelegt wurde, indern.

9) Bei Maschinen und dazugehorigen Produkten, die im Rahmen eines gemil der
Verordnung (EU) 2019/881 angenommenen Schemas fiir die
Cybersicherheitszertifizierung, dessen Fundstellen im Amtsblatt der Europdischen Union
verdffentlicht worden sind, zertifiziert wurden oder fiir die eine Konformitétserkldrung
erteilt wurde, wird davon ausgegangen, dass sie den in Anhang III Abschnitte 1.1.9 und
1.2.1 aufgefiihrten grundlegenden Sicherheits- und Gesundheitsschutzanforderungen in
Bezug auf den Schutz vor Korrumpierung und die Sicherheit und Zuverléssigkeit von
Steuerungssystemen entsprechen, soweit diese Anforderungen durch das
Cybersicherheitszertifikat oder die Konformitétsbescheinigung oder -erklarung oder Teile

davon abgedeckt sind.
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Artikel 21

EU-Konformitétserklarung fiir Maschinen und dazugehérige Produkte

(1) Aus der EU-Konformitdtserklarung muss hervorgehen, dass die Erfiillung der anwendbaren
grundlegenden Sicherheits- und Gesundheitsschutzanforderungen nach Anhang I1I

nachgewiesen wurde.

(2) Die EU-Konformitétserklarung muss in ihrem Aufbau dem Muster in Anhang V Teil A
entsprechen und die in den einschldgigen Modulen der Anhdnge VI, VIII, IX und X
aufgefiihrten Elemente enthalten. Sie ist stets auf dem neuesten Stand zu halten und in die
Sprachen zu libersetzen, die von dem Mitgliedstaat vorgeschrieben werden, in dem die
Maschine bzw. das dazugehorige Produkt in Verkehr gebracht, auf dem Markt

bereitgestellt oder in Betrieb genommen wird.
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3) Unterliegt eine Maschine oder ein dazugehoriges Produkt mehreren Rechtsakten der
Union, in denen jeweils eine EU-Konformitétserklarung vorgeschrieben ist, ist nur eine
einzige EU-Konformitétserklarung fiir simtliche dieser Rechtsakte auszustellen. In dieser
Erklarung sind die betreffenden Rechtsakte der Union samt ihren Fundstellen im Amtsblatt

anzugeben.

(4) Mit der Ausstellung der EU-Konformitétserklarung tibernimmt der Hersteller die
Verantwortung dafiir, dass die Maschine bzw. das dazugehorige Produkt den

Anforderungen dieser Verordnung geniigt.

Artikel 22

EU-Erklirung iiber den Einbau einer unvollstindigen Maschine

(1) Aus der EU-Einbauerklirung muss hervorgehen, dass die Erfiillung der einschligigen
grundlegenden Sicherheits- und Gesundheitsschutzanforderungen nach Anhang I11

nachgewiesen wurde.
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) Die EU-Einbauerklirung entspricht in ihrem Aufbau dem Muster in Anhang V Teil B.
Sie wird stets auf dem neuesten Stand gehalten und in die Sprachen zu iibersetzt, die von
demjenigen Mitgliedstaat vorgeschrieben werden, in dem die unvollstindige Maschine in

Verkehr gebracht oder auf dem Markt bereitgestellt wird.

3) Unterliegt eine unvolistindige Maschine mehreren Rechtsakten der Union, in denen
jeweils eine EU-Konformititserklirung vorgeschrieben ist, muss die EU-
Einbauerklirung einen Satz enthalten, in dem die Konformitiit mit diesen Rechtsakten

erklirt wird. In dieser Erklirung sind die betreffenden Rechtsakte der Union samt ihren

Fundstellen im Amtsblatt anzugeben.

“) Mit der Ausstellung der EU-Einbauerklirung iibernimmt der Hersteller die

Verantwortung dafiir, dass die unvollstindige Maschine den Anforderungen dieser

Verordnung geniigt.
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Artikel 23

Allgemeine Grundsitze der CE-Kennzeichnung

Fiir die CE-Kennzeichnung gelten die allgemeinen Grundsétze gemal Artikel 30 der Verordnung

(EG) Nr. 765/2008.

Artikel 24
Vorschriften fiir die Anbringung der CE-Kennzeichnung an Maschinen und dazugehorigen

Produkten

(1) Die CE-Kennzeichnung ist gut sichtbar, leserlich und dauerhaft auf der Maschine bzw.
dem dazugehérigen Produkt anzubringen. Falls die Art der Maschine bzw. des
dazugehoérigen Produkts dies nicht zuldsst oder nicht rechtfertigt, wird die CE-
Kennzeichnung auf der Verpackung und den der Maschine bzw. dem dazugehdirigen

Produkt beigefiigten Unterlagen angebracht.

(2) Die CE-Kennzeichnung wird angebracht, bevor die Maschine bzw. das dazugehdorige

Produkt in Verkehr gebracht oder in Betrieb genommen wird.
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)

(4)

)

Wird die Konformitiit einer Maschine oder eines dazugehorigen Produkts im Einklang
mit der Konformititsbewertungsverfahren gemdf; Artikel 25 Absatz 2 Buchstaben a, b
und c und Artikel 25 Absatz 3 Buchstaben b, ¢ und d bewertet, steht hinter der CE-
Kennzeichnung die Kennnummer der notifizierten Stelle, die an diesem Verfahren

beteiligt war.

Die Kennnummer dieser notifizierten Stelle ist entweder von der Stelle selbst oder nach
ihren Anweisungen durch den Hersteller oder den Bevollméchtigten des Herstellers

anzubringen.

Hinter der CE-Kennzeichnung und gegebenenfalls der Kennnummer der notifizierten
Stelle kann ein Piktogramm oder ein beliebiges sonstiges Zeichen stehen, die auf ein

besonderes Risiko oder eine besondere Verwendung hinweist.

Die Mitgliedstaaten bauen auf bestehenden Mechanismen auf, um eine ordnungsgeméfe
Durchfiihrung des Systems der CE-Kennzeichnung sicherzustellen, und leiten im Fall einer

missbrauchlichen Verwendung dieser Kennzeichnung angemessene Schritte ein.
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KAPITEL IV
KONFORMITATSBEWERTUNG

Artikel 25

Konformititsbewertungsverfahren fiir Maschinen und dazugehorige Produkte

(1) Der Hersteller oder die in Artikel 18 genannte natiirliche oder juristische Person
I wendet eines der in den Absétzen 2, 3 und 4 beschriebenen

Konformititsbewertungsverfahren an.

(2) Ist die Kategorie von Maschinen oder dazugehorigen Produkten in Anhang 1 Teil A
aufgefiihrt, so wendet der Hersteller oder die in Artikel 18 genannte natiirliche oder

juristische Person I eines der folgenden Verfahren an:

a)  EU-Baumusterpriifung (Modul B) gemél3 Anhang VII, gefolgt von der Konformitét
mit dem Baumuster auf der Grundlage einer internen Fertigungskontrolle (Modul C)

gemil Anhang VIII;

b)  Konformitét auf der Grundlage einer umfassenden Qualitédtssicherung (Modul H)

gemil Anhang IX;

¢)  Konformitit auf der Grundlage einer Einzelpriifung (Modul G) gemdf} Anhang X.
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3) Ist die Maschine oder das dazugehorige Produktin Anhang I Teil B aufgefiihrt, so
wendet der Hersteller oder die in Artikel 18 genannte natiirliche oder juristische Person

eines der folgenden Verfahren an:
a) interne Fertigungskontrolle (Modul A) gemdifp Anhang VI;

b)  EU-Baumusterpriifung (Modul B) gemiifp Anhang VII, gefolgt von der
Konformitit mit dem Baumuster auf der Grundlage einer internen

Fertigungskontrolle (Modul C) gemdfp Anhang VIII;

¢)  Konformitit auf der Grundlage einer umfassenden Qualititssicherung (Modul H)
gemify Anhang IX;

d)  Konformitiit auf der Grundlage einer Einzelpriifung (Modul G) gemdfi Anhang X.

Wendet ein Hersteller das Verfahren der internen Fertigungskontrolle nach
Buchstabe a an, so muss er die Maschine oder das dazugehorige Produkt in
Ubereinstimmung mit den fiir diese Kategorie von Maschinen oder dazugehérigen
Produkten geltenden harmonisierten Normen oder gemeinsamen Spezifikationen, die
alle einschligigen grundlegenden Sicherheits- und Gesundheitsschutzanforderungen

abdecken, konstruieren und bauen.
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Ist die Kategorie von Maschinen oder das dazugehorige Produkt in Anhang I Teil B
aufgefiihrt und die Maschine oder das dazugehorige Produkt wurde sie nicht in
Ubereinstimmung mit den harmonisierten Normen oder gemeinsamen Spezifikationen,
die alle einschligigen grundlegenden Sicherheits- und
Gesundheitsschutzanforderungen fiir diese Kategorie von Maschinen oder
dazugehorigen Produkten abdecken, konstruiert und gebaut, so wendet der Hersteller —
einschliefilich einer natiirlichen oder juristischen Person nach Artikel 18 - eines der in

Buchstaben b, c oder d genannten Verfahren an.

4) Ist die Kategorie von Maschinen oder dazugehérigen Produkten nicht in Anhang |
aufgefiihrt, so wendet der Hersteller - einschlieflich einer in Artikel 18 genannten
natiirliche oder juristische Person - I das in Anhang VI beschriebene Verfahren der

internen Fertigungskontrolle (Modul A) an.

(5) Die notifizierten Stellen beriicksichtigen bei der Festsetzung der Gebiihren fiir die
Konformititsbewertung die spezifischen Interessen und Bediirfnisse kleiner und mittlerer

Unternehmenl )

KAPITEL V
NOTIFIZIERUNG VON KONFORMITATSBEWERTUNGSSTELLEN

Artikel 26

Notifizierung

Die Mitgliedstaaten notifizieren der Kommission und den iibrigen Mitgliedstaaten die Stellen, die
befugt sind, als unabhdingige Dritte Konformitiitshewertungsaufgaben gemil} dieser Verordnung

wahrzunehmen.
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(1)

2)

3)

4

Artikel 27

Notifizierende Behorden

Die Mitgliedstaaten benennen eine notifizierende Behorde, die fiir die Einrichtung und
Durchfiihrung der erforderlichen Verfahren fiir die Bewertung und Notifizierung von
Konformititsbewertungsstellen und fiir die Uberwachung der notifizierten Stellen,

einschlieBlich der Einhaltung des Artikels 32, zustindig ist.

Die Mitgliedstaaten kdnnen entscheiden, dass die Bewertung und Uberwachung nach
Absatz 1 von einer nationalen Akkreditierungsstelle im Sinne von und im Einklang mit der

Verordnung (EG) Nr. 765/2008 erfolgt.

Falls die notifizierende Behorde die in Absatz 1 I genannte Bewertung, Notifizierung oder
Uberwachung an eine nicht hoheitliche Stelle delegiert oder ihr auf andere Weise
tibertrdgt, so muss diese Stelle eine juristische Person sein und den Anforderungen des
Artikels 28 entsprechend geniligen. AuBBerdem muss diese Stelle Vorkehrungen zur

Deckung von aus ihrer Tatigkeit entstehenden Haftungsanspriichen getroffen haben.

Die notifizierende Behorde trigt die volle Verantwortung fiir die Téatigkeiten, die von der

in Absatz 3 genannten Stelle durchgefiihrt werden.
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Artikel 28

Anforderungen an notifizierende Behorden

(1) Die notifizierenden Behorden werden so eingerichtet, dass es zu keinerlei
Interessenkonflikt mit den Konformitétsbewertungsstellen kommt.

(2) Die notifizierenden Behorden gewéhrleisten durch ihre Organisation und Arbeitsweise,
dass bei der Ausiibung ihrer Tatigkeit Objektivitdt und Unparteilichkeit gewahrt sind.

3) Die notifizierenden Behorden werden so strukturiert, dass jede Entscheidung tiber die
Notifizierung einer Konformitétsbewertungsstelle von kompetenten Personen getroffen
wird, die nicht mit den Personen identisch sind, welche die Bewertung I durchgefiihrt
haben.

4) Die notifizierenden Behorden diirfen weder Tétigkeiten, die
Konformitdtsbewertungsstellen durchfiihren, noch Beratungsleistungen auf einer
gewerblichen oder wettbewerblichen Basis anbieten oder erbringen.

(%) Die notifizierenden Behorden stellen die Vertraulichkeit der von ihnen erlangten
Informationen sicher.

(6) Einer notifizierenden Behorde stehen kompetente Mitarbeiter in ausreichender Zahl zur
Verfiigung, sodass sie ihre Aufgaben ordnungsgemil3 wahrnehmen kann.
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Artikel 29

Informationspflichten der notifizierenden Behorden

Jeder Mitgliedstaat unterrichtet die Kommission iiber seine Verfahren zur Bewertung und

Notifizierung von Konformititsbewertungsstellen und zur Uberwachung notifizierter Stellen sowie

iiber diesbeziigliche Anderungen.

Die Kommission macht diese Information der Offentlichkeit zugénglich.

(1)

)

©)

Artikel 30

Anforderungen an notifizierte Stellen

Die Konformititsbewertungsstellen erfiillen fiir die Zwecke der Notifizierung die

Anforderungen der Absétze 2 bis 11.

Die Konformititsbewertungsstellen werden nach dem nationalen Recht eines

Mitgliedstaats gegriindet und miissen mit Rechtspersonlichkeit ausgestattet sein.

Bei einer Konformitatsbewertungsstelle muss es sich um einen unabhingigen Dritten
handeln, der mit der Einrichtung oder der Maschine oder dem dazugehdorigen Produkt,

die bzw. das er bewertet, in keinerlei Verbindung steht.

Eine Stelle, die einem Wirtschaftsverband oder einem Fachverband angehdrt und die
Maschinen oder dazugehorige Produkte von Unternehmen bewertet, die an deren
Konstruktion, Herstellung, Bereitstellung, Montage, Verwendung oder Wartung beteiligt
sind und die von diesem Verband vertreten werden, kann als solche
Konformitatsbewertungsstelle gelten, unter der Bedingung, dass ithre Unabhingigkeit

sowie das Nichtbestehen jedweder Interessenkonflikte nachgewiesen ist.
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(4) Die Konformitdtsbewertungsstellen, ihre oberste Leitungsebene und die fiir die
Wahrnehmung der Konformitéitsbewertungsaufgaben zustandigen Mitarbeiter diirfen nicht
Konstrukteur, Hersteller, Lieferant, Einfiihrer, Hiindler, Installateur, Kdufer, Eigentiimer,
Nutzer oder Instandhalter einer zu bewertenden Maschine oder zu bewertender
dazugehoriger Produkte sein, eine dieser Funktionen im Zusammenhang mit einer
unvollstindigen Maschine, die in das bewertete Produkt eingebaut wurde, ausiiben oder
Vertreter einer dieser Parteien sein. Dies schlieft nicht die Verwendung von bewerteten
Maschinen oder dazugehorigen Produkten, die fiir die Tétigkeit der
Konformititsbewertungsstelle notig sind, oder die Verwendung von Maschinen oder

dazugehoérigen Produkten zum personlichen Gebrauch aus.

Die Konformititsbewertungsstellen, ihre oberste Leitungsebene und die fiir die
Wahrnehmung der Konformititsbewertungsaufgaben zustindigen Mitarbeiter diirfen
weder direkt an Konstruktion, Einfuhr, Vertrieb, Herstellung, Vermarktung, Installation,
Verwendung oder Wartung der Maschinen oder dazugehéorigen Produkte beteiligt sein
noch die an diesen Tatigkeiten beteiligten Parteien vertreten. Sie diirfen keine Tatigkeiten
ausiiben, die ihre Unabhingigkeit bei der Beurteilung oder ihre Integritdt im
Zusammenhang mit den Konformitdtsbewertungstitigkeiten, fiir die sie notifiziert sind,

beeintrichtigen kdnnen. Dies gilt besonders fiir Beratungsdienstleistungen.
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©)

(6)

Die Konformitdtsbewertungsstellen gewidhrleisten, dass die Tétigkeiten ihrer Zweigstellen
oder Unterauftragnehmer die Vertraulichkeit, Objektivitit und Unparteilichkeit ihrer

Konformitatsbewertungstétigkeiten nicht beeintrachtigen.

Die Konformitatsbewertungsstellen und ihre Mitarbeiter fiihren die
Konformititsbewertungstitigkeiten mit der gro3tmoglichen Professionalitdt und der
erforderlichen fachlichen Kompetenz in dem betreffenden Bereich durch; sie diirfen
keinerlei Einflussnahme, insbesondere finanzieller Art, ausgesetzt sein, die sich auf ihre
Beurteilung oder die Ergebnisse ihrer Konformitétsbewertungstitigkeit auswirken konnte
und speziell von Personen oder Personengruppen ausgeht, die ein Interesse am Ergebnis

dieser Tatigkeiten haben.

Die Konformititsbewertungsstellen sind in der Lage, alle ihnen in den Anhéngen VII, IX
und X iibertragenen Konformititsbewertungsaufgaben, fir die sie notifiziert wurden,
auszufiihren, gleichgiiltig, ob diese Aufgaben von der Stelle selbst oder in ihrem Auftrag

und unter ihrer Verantwortung ausgefiihrt werden.
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Die Konformitdtsbewertungsstellen verfiigen jederzeit, fiir jedes

Konformititsbewertungsverfahren und fiir jede Art von Maschine oder dazugehirigen

Produkten, fiir die sie notifiziert wurden, liber die erforderlichen

a)

b)

d)

Mitarbeiter mit Fachkenntnis und ausreichender einschlégiger Erfahrung, um die

Konformititsbewertungsaufgaben auszufiihren;

Beschreibungen von Verfahren, nach denen die Konformititsbewertung durchgefiihrt

wird, um die Transparenz und die Wiederholbarkeit dieser Verfahren sicherzustellen;

angemessenen Instrumente und geeigneten Verfahren, um zwischen den Aufgaben,
die sie als notifizierte Stellen wahrnehmen, und anderen Tétigkeiten zu

unterscheiden;

Verfahren zur Durchfithrung von Konformititsbewertungstitigkeiten unter
gebilihrender Berticksichtigung der Grof3e eines Unternehmens, der Branche, in der es
tatig ist, seiner Struktur, des Grades an Komplexitét der jeweiligen Technologie der
Maschine oder des dazugehorigen Produkts und des Massenfertigungs- oder

Seriencharakters des Produktionsverfahrens.

Die Konformitdtsbewertungsstellen miissen tiber die erforderlichen Mittel zur

angemessenen Erledigung der technischen und administrativen Aufgaben verfiigen, die mit

der Konformitétsbewertung verbunden sind, und Zugang zu allen bendtigten Ausriistungen

oder Einrichtungen haben.
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(7) Die Mitarbeiter, die fiir die Wahrnehmung der Konformitdtsbewertungsaufgaben zustiandig

sind, besitzen:

a)

b)

d)

eine solide Fach- und Berufsausbildung, die alle Tétigkeiten fiir die
Konformititsbewertung umfasst, fiir die die Konformitatsbewertungsstelle notifiziert

wurde;

eine ausreichende Kenntnis der Anforderungen, die mit den durchzufiihrenden
Bewertungen verbunden sind, und die entsprechende Befugnis, solche Bewertungen

durchzufiihren;

angemessene Kenntnisse und ein angemessenes Verstindnis der grundlegenden
Sicherheits- und Gesundheitsschutzanforderungen nach Anhang III, der
anwendbaren harmonisierten Normen und gemeinsamen Spezifikationen gemail
Artikel 20 sowie der betreffenden Bestimmungen der

Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union und der nationalen Rechtsvorschriften;

die Fahigkeit zur Erstellung von Bescheinigungen, Protokollen und Berichten als

Nachweis fiir durchgefiihrte Konformitétsbewertungen.
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(8)

©)

(10)

Die Unparteilichkeit einer Konformititsbewertungsstelle, ihrer obersten Leitungsebene und
des fiir die Wahrnehmung der Konformititsbewertungsaufgaben zustindigen Personals

wird garantiert.

Die Entlohnung der obersten Leitungsebene und des fiir die Wahrnehmung der
Konformititsbewertungsaufgaben zustindigen Personals darf sich nicht nach der Anzahl

der durchgefiihrten Konformitatsbewertungen oder deren Ergebnissen richten.

Die Konformititsbewertungsstelle schlie3t eine Haftpflichtversicherung ab, sofern die
Haftpflicht nicht aufgrund der nationalen Rechtsvorschriften vom Mitgliedstaat
iibernommen wird oder der Mitgliedstaat selbst unmittelbar fiir die Konformititsbewertung

verantwortlich ist.

Informationen, welche die Mitarbeiter einer Konformitdtsbewertungsstelle bei der
Durchfiihrung ihrer Konformititsbewertungsaufgaben gemild den Anhingen VII, IX und
X erhalten, fallen unter die berufliche Schweigepflicht aufler gegeniiber den zustindigen
Behorden des Mitgliedstaats, in dem die Stelle ihre Aufgaben ausiibt. Eigentumsrechte,

Rechte des geistigen Eigentums und Geschiftsgeheimnisse sind zu schiitzen.
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(11) Die Konformitidtsbewertungsstellen wirken an den einschldagigen Normungsaktivitidten und
den Aktivititen der gemif Artikel 42 eingesetzten Koordinierungsgruppe notifizierter
Stellen mit bzw. sorgen dafiir, dass ihre fiir die Wahrnehmung der
Konformititsbewertungsaufgaben zustindigen Mitarbeiter dariiber informiert werden,
und wenden die von dieser Gruppe erarbeiteten Verwaltungsentscheidungen und

Dokumente als allgemeine Leitlinien an.

Artikel 31

Vermutung der Konformitét von notifizierten Stellen

Weist eine Konformitatsbewertungsstelle nach, dass sie die Kriterien der einschldgigen
harmonisierten Normen, deren Fundstellen im Amtsblatt der Europdischen Union verdftentlicht
worden sind, oder von Teilen davon erfiillt, so wird vermutet, dass sie die Anforderungen des

Artikels 30 erfiillt, soweit die anwendbaren harmonisierten Normen diese Anforderungen abdecken.
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Artikel 32

Einsatz von Unterauftragnehmern und Zweigunternehmen durch die notifizierten Stellen

(1)

2)

©)

“4)

Vergibt die notifizierte Stelle bestimmte mit der Konformitdtsbewertung verbundene
Aufgaben an Unterauftragnehmer oder iibertrigt sie diese einem Zweigunternehmen, so
stellt sie sicher, dass der Unterauftragnehmer oder das Zweigunternehmen die
Anforderungen von Artikel 30 erfiillt, und unterrichtet die notifizierende Behorde

entsprechend.

Die notifizierte Stelle trdgt die volle Verantwortung fiir die Arbeiten, die von
Unterauftragnehmern oder einem Zweigunternehmen ausgefiihrt werden, unabhingig

davon, wo diese ansissig sind.

Arbeiten diirfen nur dann an einen Unterauftragnehmer vergeben oder einem

Zweigunternehmen iibertragen werden, wenn der Kunde dem zustimmt.

Die notifizierte Stelle hélt die einschlagigen Unterlagen iiber die Begutachtung der
Qualifikation des Unterauftragnehmers oder des Zweigunternehmens und die von ihnen
gemil den Anhdngen VII, IX und X ausgefiihrten Arbeiten fiir die notifizierende Behorde

bereit.

8293/23

1c/KWO/pg 130

ANLAGE GIP.INST DE



Artikel 33

Antrag auf Notifizierung

(1) Die Konformititsbewertungsstellen beantragen ihre Notifizierung bei der notifizierenden

Behorde des Mitgliedstaats, in dem sie ansdssig sind.

(2) Dem Antrag auf Notifizierung legen sie eine Beschreibung der
Konformititsbewertungstitigkeiten, der in den Anhiangen VII, IX und X genannten
Konformitédtsbewertungsverfahren und der Arten oder Kategorien der Maschinen oder
dazugehorigen Produkte, fir die die Konformititsbewertungsstelle Kompetenz
beansprucht, sowie gegebenenfalls eine Akkreditierungsurkunde bei, die von einer
nationalen Akkreditierungsstelle ausgestellt wurde und in der diese bescheinigt, dass die

Konformitdtsbewertungsstelle die in Artikel 30 festgelegten Anforderungen erfiillt.

3) Kann die betreffende Konformititsbewertungsstelle keine Akkreditierungsurkunde geméaf
Absatz 2 vorweisen, so legt sie der notifizierenden Behorde als Nachweis alle Unterlagen
vor, die erforderlich sind, um zu iiberpriifen, festzustellen und regelméBig zu iiberwachen,

ob sie die Anforderungen des Artikels 30 erfiillt.
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Artikel 34

Notifizierungsverfahren

(1) Eine notifizierende Behorde notifiziert nur Konformitatsbewertungsstellen, die den in

Artikel 30 festgelegten Anforderungen geniigen.

(2) Die notifizierende Behorde libermittelt der Kommission und den anderen Mitgliedstaaten
eine Notifizierung I mithilfe des von der Kommission entwickelten und verwalteten

elektronischen Notifizierungsinstruments.
3) Die Notifizierung nach Absatz 2 enthilt die folgenden Elemente:
a)  vollstindige Angaben zu den durchzufiihrenden Konformititsbewertungstétigkeiten;

b) eine Angabe des Konformititsbewertungsmoduls bzw. der
Konformitdtsbewertungsmodule und der Arten oder Kategorien von betroffenen

Maschinen oder dazugehorigen Produkte;

c) die entsprechende Bestitigung der Kompetenz.
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(4)

)

(6)

Beruht eine Notifizierung nicht auf einer Akkreditierungsurkunde geméaf3 Artikel 33
Absatz 2, so legt die notifizierende Behdrde der Kommission und den iibrigen
Mitgliedstaaten die Unterlagen als Nachweis, durch den die Kompetenz der
Konformititsbewertungsstelle bestétigt wird, sowie die Vereinbarungen vor, die getroffen
wurden, um sicherzustellen, dass die Stelle regelméaBig iiberwacht wird und weiter stets

den Anforderungen nach Artikel 30 geniigt.

Die betreffende Konformitatsbewertungsstelle darf die Aufgaben einer notifizierten Stelle
nur dann wahrnehmen, wenn weder die Kommission noch die anderen Mitgliedstaaten
innerhalb von zwei Wochen nach der Validierung der Notifizierung, wenn eine
Akkreditierungsurkunde gemiB Artikel 33 Absatz 2 vorgelegt wird, oder innerhalb von
zweil Monaten nach der Notifizierung, wenn Belege gemil3 Absatz 4 des vorliegenden

Artikels vorgelegt werden, Einwinde erhoben haben.
Nur eine solche Stelle gilt fiir die Zwecke dieser Verordnung als notifizierte Stelle.

Die notifizierende Behorde informiert die Kommission und die anderen Mitgliedstaaten

iiber jede spiter eintretende relevante Anderung der in Absatz 2 genannten Notifizierung.
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Artikel 35

Kennnummern und Verzeichnisse notifizierter Stellen
(1) Die Kommission weist einer notifizierten Stelle eine Kennnummer zu.

Selbst wenn eine Stelle geméall mehrerer Rechtsakte der Union notifiziert ist, erhélt sie nur

eine einzige solche Nummer.

(2) Die Kommission verdffentlicht das Verzeichnis der gemdpf dieser Verordnung
notifizierten Stellen samt den ihnen zugewiesenen Kennnummern und den

Konformitédtsbewertungstitigkeiten, fiir die sie notifiziert wurden.

Die Kommission trigt dafiir Sorge, dass das Verzeichnis stets auf dem neuesten Stand

gehalten wird.
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Artikel 36

Anderungen der Notifizierungen

(1) Falls eine notifizierende Behorde feststellt oder dariiber unterrichtet wird, dass eine
notifizierte Stelle die Anforderungen des Artikels 30 nicht mehr erfiillt oder dass sie ihren
Verpflichtungen gemal Artikel 38 nicht nachkommt, schriankt sie die Notifizierung ein,
setzt sie aus oder hebt sie auf sie — je nach Bedarf —, wobei sie das Ausmal beriicksichtigt,
in dem diesen Anforderungen nicht geniigt oder diesen Verpflichtungen nicht
nachgekommen wurde. Sie unterrichtet unverziiglich die Kommission und die iibrigen

Mitgliedstaaten dartiber.

(2) Bei Einschriankung, Aussetzung oder Authebung der Notifizierung oder wenn die
notifizierte Stelle ihre Tatigkeit einstellt, ergreift die notifizierende Behdrde geeignete
MafBnahmen, um zu gewihrleisten, dass die Akten dieser Stelle entweder von einer
anderen notifizierten Stelle weiter bearbeitet oder fiir die zustidndigen notifizierenden

Behorden und Marktiiberwachungsbehdrden auf deren Verlangen bereitgehalten werden.
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Artikel 37

Anfechtung der Kompetenz von notifizierten Stellen

(1) Die Kommission untersucht alle Félle, in denen sie die Kompetenz einer notifizierten
Stelle oder die dauerhafte Erfiillung der fiir die Stelle geltenden Anforderungen und
Pflichten durch eine notifizierte Stelle anzweifelt oder ihr Zweifel daran zur Kenntnis

gebracht werden.

(2) Der notifizierende Mitgliedstaat erteilt der Kommission auf Verlangen sdmtliche
Auskiinfte iiber die Grundlage fiir die Notifizierung oder die Erhaltung der Kompetenz der

notifizierten Stelle.

3) Die Kommission stellt sicher, dass alle im Verlauf ihrer Untersuchungen erlangten

sensiblen Informationen vertraulich behandelt werden.

(4) Stellt die Kommission fest, dass eine notifizierte Stelle die Voraussetzungen fiir ihre
Notifizierung nicht oder nicht mehr erfiillt, erlésst sie einen Durchfithrungsrechtsakt, in
dem sie den notifizierenden Mitgliedstaat auffordert, die erforderlichen
KorrekturmafBnahmen zu treffen, einschlieBlich einer Aufthebung der Notifizierung, sofern

dies notig ist.

Dieser Durchfiihrungsrechtsakt wird gemif3 dem in Artikel 48 Absatz 2 genannten

Beratungsverfahren erlassen.
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Artikel 38

Pflichten der notifizierten Stellen in Bezug auf ihre Arbeit

(1) Eine notifizierte Stelle fithrt Konformitdtsbewertungen im Einklang mit den
Konformititsbewertungsverfahren geméfl den Anhéngen VII, IX und X durch.

(2) Eine notifizierte Stelle iibt ihre Tétigkeiten unter Wahrung der VerhaltnismaBigkeit aus,
wobei unnétige Belastungen der Wirtschaftsakteure vermieden werden, sowie unter
gebiihrender Berticksichtigung der Grof3e eines Unternehmens, der Branche, in der es tétig
ist, seiner Struktur sowie des Komplexitétsgrads der betreffenden Technologie und des
Massenfertigungs- oder Seriencharakters des Fertigungsprozesses.

Hierbei geht die notifizierte Stelle jedoch so streng vor und hélt ein solches Schutzniveau
ein, wie es fiir die Konformitit der Maschine oder des dazugehorigen Produkts mit den
Anforderungen dieser Verordnung erforderlich ist.

3) Stellt eine notifizierte Stelle fest, dass ein Hersteller die grundlegenden Sicherheits- und
Gesundheitsschutzanforderungen nach Anhang III oder die in Artikel 20 genannten
entsprechenden harmonisierten Normen oder gemeinsamen Spezifikationen nicht erfiillt
hat, so fordert sie den Hersteller auf, angemessene Korrekturmafinahmen zu ergreifen, und
stellt keine EU-Baumusterpriifbescheinigung aus, erteilt keine Zulassung des
Qualititssicherungssystemsund stellt keine Bescheinigung der Einzelpriifung aus.
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(4) Stellt eine notifizierte Stelle im Rahmen der Uberwachung der Konformitit, nachdem eine
Zulassung im Einklang mit Anhang IX erteilt wurde, fest, dass eine Maschine oder ein
dazugehdoriges Produkt die Anforderungen nicht langer erfiillt, so fordert sie den
Hersteller auf, angemessene Korrekturmaf3nahmen zu ergreifen, und setzt die I Zulassung

gegebenenfalls aus oder hebt sie auf.

Werden keine Korrekturmafinahmen ergriffen oder zeigen sie nicht die nétige Wirkung, so
beschrinkt die notifizierte Stelle gegebenenfalls alle Zulassungen, setzt sie aus oder hebt

sie auf.

Artikel 39

Einspruch gegen Entscheidungen notifizierter Stellen

Die notifizierten Stellen stellen sicher, dass ein transparentes und zugéngliches Verfahren fiir

Einspriiche gegen ihre Entscheidungen vorgesehen ist.
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Artikel 40
Meldepflichten der notifizierten Stellen

(1) Eine notifizierte Stelle meldet der notifizierenden Behorde

a) jede Versagung, Einschrinkung, Aussetzung oder Aufhebung einer EU-
Baumusterpriifbescheinigung, einer Zulassung des Qualitiitssicherungssystems

oder einer Bescheinigung der Einzelpriifung,

b) alle Umstidnde, die Folgen fiir den Geltungsbereich und die Bedingungen ihrer

Notifizierung haben,

c) jedes Auskunftsersuchen iiber ihre Konformitdtsbewertungstitigkeiten, das sie von

Marktiiberwachungsbehdrden erhalten hat,

d)  auf Verlangen alle Konformitdtsbewertungstétigkeiten, denen sie im Geltungsbereich
ithrer Notifizierung nachgegangen ist, und welche anderen Tatigkeiten, einschlieBlich

grenziibergreifender Tétigkeiten und Vergabe von Unterauftriagen, sie ausgefiihrt hat.

(2) Eine notifizierte Stelle tibermittelt den {ibrigen notifizierten Stellen, die im Rahmen dieser
Verordnung notifiziert werden, dhnlichen Konformitatsbewertungstétigkeiten fiir die
gleichen Arten von Maschinen oder dazugehdorigen Produkten nachgehen, ihre
einschldgigen Informationen iiber negative und auf Verlangen auch tiber positive

Ergebnisse von Konformititsbewertungen.
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Artikel 41

Erfahrungsaustausch

Die Kommission sorgt fiir die Organisation des Erfahrungsaustauschs zwischen den nationalen

Behorden der Mitgliedstaaten, die fiir die Notifizierungspolitik zustidndig sind.

Artikel 42

Koordinierung der notifizierten Stellen

Die Kommission sorgt fiir die Schaffung und gute Funktionsweise einer zweckméfigen
Koordinierung und Kooperation zwischen im Rahmen dieser Verordnung notifizierten Stellen in

Form einer sektoralen Gruppe notifizierter Stellen.

Die notifizierten Stellen beteiligen sich direkt oder liber benannte Vertreter an der Arbeit dieser

Gruppe.
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KAPITEL VI

UBERWACHUNG DES UNIONSMARKTS I UND
SCHUTZKLAUSELVERFAHREN DER UNION

Artikel 43
Verfahren auf nationaler Ebene fiir den Umgang mit in den Anwendungsbereich dieser

Verordnung fallenden Produkten, die mit einem Risiko verbunden sind

(1) Haben die Marktiiberwachungsbehdrden eines Mitgliedstaats hinreichenden Grund zu der
Annahme, dass ein in den Anwendungsbereich dieser Verordnung fallendes Produkt ein
Risiko fiir die Gesundheit oder Sicherheit von Personen und gegebenenfalls von
Haustieren oder Sachen sowie, soweit anwendbar, fiir die Umwelt darstellt, so beurteilen
sie, ob das betreffende Produkt alle in dieser Verordnung festgelegten einschldgigen
Anforderungen erfiillt. Die betreffenden Wirtschaftsakteure arbeiten zu diesem Zweck im

erforderlichen Umfang mit den Marktiiberwachungsbehorden zusammen.
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)

3)

Gelangen die Marktiiberwachungsbehorden im Verlauf der Beurteilung nach Unterabsatz 1
zu dem Ergebnis, dass das in den Anwendungsbereich dieser Verordnung fallende
Produkt die Anforderungen dieser Verordnung nicht erfiillt, so fordern sie unverziiglich
den betreffenden Wirtschaftsakteur dazu auf, innerhalb einer vertretbaren Frist, die der Art
des in Unterabsatz 1 genannten Risikos angemessen ist, I geeignete und verhdltnismdfige,
in Artikel 16 Absatz 3 der Verordnung (EU) 2019/1020 vorgesehene
Korrekturmafinahmen zu ergreifen, um die Nichtkonformitit zu beenden oder die
Gefiihrdung zu beseitigen oder, falls das nicht moglich ist, das von der

Marktiiberwachungsbehorde angegebene Risiko zu minimieren.

Die Marktiiberwachungsbehorden unterrichten die zustéindige notifizierte Stelle

entsprechend.

Sind die Marktiiberwachungsbehorden der Auffassung, dass sich die Nichtkonformitét
nicht auf das Hoheitsgebiet des Mitgliedstaats beschrénkt, unterrichten sie die Kommission
und die librigen Mitgliedstaaten iiber die Ergebnisse der Beurteilung und die MaBBnahmen,

zu denen sie den Wirtschaftsakteur aufgefordert haben.

Der Wirtschaftsakteur gewéhrleistet, dass fiir betreffende in den Anwendungsbereich
dieser Verordnung fallende Produkte, die er auf dem Markt bereitgestellt hat, unionsweit

alle geeigneten Korrekturma3nahmen ergriffen werden.
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(4) Ergreift der betreffende Wirtschaftsakteur innerhalb der festgelegten Frist nicht die in
Absatz 1 Unterabsatz 2 genannten Korrekturmalinahmen oder besteht die in Absatz 1
Unterabsatz, 2 genannte Nichtkonformitiit oder das in Absatz 1 Unterabsat; 1 genannte
Risiko fort, so stellen die Marktiiberwachungsbehorden sicher, dass das betreffende
Produkt zuriickgenommen oder zuriickgerufen wird oder dass seine Bereitstellung auf
dem Markt untersagt oder eingeschrinkt wird. In solchen Fillen stellen die
Marktitberwachungsbehdérden sicher, dass die Offentlichkeit, die Kommission und die

iibrigen Mitgliedstaaten unverziiglich entsprechend informiert werden.

(5) Aus den in Absatz 4 I genannten Informationen gehen alle verfiigbaren Angaben hervor,
insbesondere die Daten, die fiir die Identifizierung des nichtkonformen in den
Anwendungsbereich dieser Verordnung fallenden Produkts erforderlich sind, die
Herkunft dieses Produkts, die Art der behaupteten Nichtkonformitit und des Risikos sowie
die Art und Dauer der ergriffenen nationalen Maflnahmen und die Argumente des
relevanten Wirtschaftsakteurs. Die Marktiiberwachungsbehorden geben insbesondere an,

ob die Nichtkonformitét auf eine der folgenden Ursachen zuriickzufiihren ist:

a)  Nichterfiillung der Anforderungen im Zusammenhang mit den grundlegenden
Sicherheits- und Gesundheitsschutzanforderungen gemafl Anhang III durch das

Produkt,
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b)  Maingel der in Artikel 20 Absatz 1 genannten harmonisierten Normen;
c)  Mingel der in Artikel 20 Absatz 6 genannten gemeinsamen Spezifikationen.

(6) Die Mitgliedstaaten auller jenem, der das Verfahren nach diesem Artikel eingeleitet hat,
unterrichten die Kommission und die iibrigen Mitgliedstaaten unverziiglich iiber alle
erlassenen Maflnahmen und jede weitere ihnen vorliegende Information iiber die
Nichtkonformitit des betreffenden in den Anwendungsbereich dieser Verordnung
fallenden Produkts sowie, falls sie der erlassenen nationalen Maflnahme nicht zustimmen,

uber ihre Einwénde.

(7) Erhebt weder ein Mitgliedstaat noch die Kommission innerhalb von drei Monaten nach
Erhalt der in Absatz 4 I genannten Informationen einen Einwand gegen eine vorldufige

MalBnahme eines Mitgliedstaats, so gilt diese MaBBnahme als gerechtfertigt.

(8) Die Mitgliedstaaten gewéhrleisten, dass hinsichtlich des betreffenden in den
Anwendungsbereich dieser Verordnung fallenden Produkts unverziiglich geeignete
restriktive MaBBnahmen, wie etwa die Riicknahme des Produkts vom Marktl , getroffen

werden.
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Artikel 44

Schutzklauselverfahren der Union

(1) Wurden nach Abschluss des Verfahrens des Artikels 43 Absdtze 4, 6 und 7 Einwiande
gegen eine MaBnahme eines Mitgliedstaats erhoben oder ist die Kommission der
Auffassung, dass eine nationale Maflnahme nicht mit den Rechtsakten der Union vereinbar
ist, so konsultiert die Kommission unverziiglich die Mitgliedstaaten und den betreffenden
Wirtschaftsakteur oder die betreffenden Wirtschaftsakteure und nimmt eine Beurteilung

der nationalen MaBnahme vor.

Anhand der Ergebnisse dieser Beurteilung erlisst die Kommission einen
Durchfiihrungsrechtsakt in Form eines Beschlusses, in dem sie festlegt, ob die nationale

MaBnahme gerechtfertigt ist.

Die Kommission richtet ihren Beschluss an alle Mitgliedstaaten und teilt ihn diesen und

den betreffenden Wirtschaftsakteuren unverziiglich mit.
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2)

3)

Wird die nationale Mallnahme fiir gerechtfertigt erachtet, stellen alle Mitgliedstaaten
sicher, dass hinsichtlich des in den Anwendungsbereich dieser Verordnung fallenden
nichtkonformen Produkts geeignete beschrinkende Mallnahmen, wie eine Riicknahme

vom Markt, ergriffen werden, und unterrichten die Kommission dartiber.

Wird die nationale Mallnahme als nicht gerechtfertigt erachtet, so muss der betreffende

Mitgliedstaat sie autheben.

Wird die nationale MaBBnahme fiir gerechtfertigt erachtet und wird die Nichtkonformitit
des in den Anwendungsbereich dieser Verordnung fallenden Produkts Miangeln der
harmonisierten Normen gemil3 Artikel 43 Absatz 5 Buchstabe b der vorliegenden
Verordnung oder der gemeinsamen Spezifikationen gemif Artikel 43 Absatz 5
Buchstabe ¢ der vorliegenden Verordnung zugerechnet, so wendet die Kommission das
Verfahren nach Artikel 11 der Verordnung (EU) Nr. 1025/2012 bzw. nach Artikel 20

Absatz 8 der vorliegenden Verordnung an.
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Artikel 45

Konforme, in den Anwendungsbereich dieser Verordnung fallende Produkte, die mit einem

(1)

)

Risiko verbunden sind

Stellt ein Mitgliedstaat nach einer Beurteilung gemal3 Artikel 43 Absatz 1 fest, dass ein in
den Anwendungsbereich dieser Verordnung fallendes Produkt zwar die grundlegenden
Sicherheits- und Gesundheitsschutzanforderungen geméfl Anhang III erfiillt, aber ein
Risiko fiir die Sicherheit und Gesundheit von Personen und gegebenenfalls von Haustieren
oder Sachen sowie, soweit anwendbar, fiir die Umwelt darstellt, so fordert er den
betreffenden Wirtschaftsakteur auf, alle geeigneten Maflnahmen zu ergreifen, um
sicherzustellen, dass das betreffende Produkt dieses Risiko beim Inverkehrbringen nicht
mehr aufweist, das Produkt vom Markt zu nehmen oder es innerhalb einer der Art des

Risikos angemessenen Frist zurtickzurufen.

Der Wirtschaftsakteur gewéhrleistet, dass fiir alle betreffenden in den Anwendungsbereich
dieser Verordnung fallenden Produkte, die er auf dem Markt bereitgestellt hat, unionsweit

alle geeigneten KorrekturmaB3nahmen ergriffen werden.
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3) Der Mitgliedstaat unterrichtet die Kommission und die iibrigen Mitgliedstaaten
unverziiglich tiber das Produkt, das ein Risiko geméf Absatz 1 darstellt. Aus diesen
Informationen gehen alle verfligbaren Angaben hervor, insbesondere die fiir die
Identifizierung des betreffenden Produkts erforderlichen Daten, seine Herkunft, seine
Lieferkette, die Art des Risikos sowie die Art und Dauer der ergriffenen nationalen

MafBnahmen.

4) Die Kommission konsultiert unverziiglich die Mitgliedstaaten und den betreffenden
Wirtschaftsakteur oder die betreffenden Wirtschaftsakteure und nimmt eine Beurteilung

der ergriffenen nationalen Mafinahme vor.

Anhand der Ergebnisse dieser Beurteilung erlisst die Kommission einen
Durchfiihrungsrechtsakt in Form eines Beschlusses, in dem sie festlegt, ob die nationale

MaBnahme gerechtfertigt ist, und schreibt, falls erforderlich, geeignete Ma3nahmen vor.

Dieser Durchfiihrungsrechtsakt wird nach dem Priifverfahren gemal3 Artikel 48 Absatz 3

erlassen.
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©)

(1)

In hinreichend begriindeten Féllen duBlerster Dringlichkeit im Zusammenhang mit dem
Schutz der Sicherheit und Gesundheit von Personen erlésst die Kommission gemif3 dem in

Artikel 48 Absatz 5 genannten Verfahren einen sofort geltenden Durchfiihrungsrechtsakt.

Die Kommission richtet ihren Beschluss an alle Mitgliedstaaten und teilt ihn diesen und
dem betreffenden Wirtschaftsakteur oder den betreffenden Wirtschaftsakteuren

unverziiglich mit.

Artikel 46

Formale Nichtkonformitit

Unbeschadet des Artikels 43 fordert ein Mitgliedstaat den betreffenden Wirtschaftsakteur
auf, die betreffende Nichtkonformitét zu beseitigen, falls der Mitgliedstaat einen der

folgenden Fille in Bezug auf eine Maschine oder ein dazugehoriges Produkt feststellt:

a)  Die CE-Kennzeichnung wurde unter Verstol3 gegen Artikel 30 der Verordnung (EG)
Nr. 765/2008 oder gegen Artikel 24 der vorliegenden Verordnung angebracht;
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b) die CE-Kennzeichnung wurde nicht angebracht;

c) die Kennnummer der notifizierten Stelle, die in der Phase der Fertigungskontrolle
tatig war, wurde unter Verstol3 gegen Artikel 24 Absatz 3 angebracht oder wurde

nicht angebracht;
d) die EU-Konformititserkldrung wurde nicht oder nicht ordnungsgeméaf ausgestellt;
e) die technischen Unterlagen sind entweder nicht verfiigbar oder nicht vollstindig;

f)  die in Artikel 10 Absatz 6 bzw. Artikel 13 Absatz 3 genannten Angaben fehlen, sind

falsch oder unvollstindig;

g) eine andere Verwaltungsanforderung nach Artikel 10 oder Artikel 13 ist nicht erfiillt.
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) Unbeschadet des Artikels 43 fordert ein Mitgliedstaat den betreffenden
Wirtschaftsakteur auf, die betreffende Nichtkonformitiit zu beseitigen, falls der
Mitgliedstaat einen der folgenden Fiille in Bezug auf eine unvolistiindige Maschine

feststellt:
a) die EU-Einbauerklirung wurde nicht oder nicht ordnungsgemdpf erstellt;
b)  die technischen Unterlagen sind entweder nicht verfiigbar oder nicht vollstindig;

¢) diein Artikel 11 Absatz 5 bzw. Artikel 14 Absatz 3 genannten Angaben fehlen, sind

falsch oder unvolistindig;

d) eine andere Verwaltungsanforderung nach Artikel 11 oder Artikel 14 ist nicht
erfiillt.

3) Besteht die Nichtkonformitit gemall Absatz 1 und Absatz 2 weiter, trifft der betroffene
Mitgliedstaat alle geeigneten Maflnahmen, um die Bereitstellung des betreffenden in den
Anwendungsbereich dieser Verordnung fallenden Produkts auf dem Markt zu
beschrdnken oder zu untersagen oder um dafiir zu sorgen, dass es zuriickgerufen oder vom

Markt genommen wird.
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(1)

)

KAPITEL VII
UBERTRAGENE BEFUGNISSE UND AUSSCHUSSVERFAHREN

Artikel 47
Austiibung der Befugnisiibertragung

Die Befugnis zum Erlass delegierter Rechtsakte wird der Kommission unter den in diesem

Artikel festgelegten Bedingungen iibertragen.

Die Befugnis zum Erlass delegierter Rechtsakte gemal Artikel 6 Absatz 2, Artikel 6
Absatz 11 und Artikel 7 Absatz 2 wird der Kommission fiir einen Zeitraum von fiinf Jahren
ab dem ... [Datum des Inkrafttretens dieser Verordnung] iibertragen. Die Kommission
erstellt spatestens neun Monate vor Ablauf des Zeitraums von fiinf Jahren einen Bericht
iiber die Befugnisiibertragung. Die Befugnisiibertragung verlidngert sich stillschweigend
um Zeitraume gleicher Lange, es sei denn, das Europdische Parlament oder der Rat
widersprechen einer solchen Verlangerung spétestens drei Monate vor Ablauf des

jeweiligen Zeitraums.
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)

Die Befugnistibertragung gemal3 Artikel 6 Absatz 2, Artikel 6 Absatz 11 und Artikel 7
Absatz 2 kann vom Europdischen Parlament oder vom Rat jederzeit widerrufen werden.
Der Beschluss iiber den Widerruf beendet die Ubertragung der in diesem Beschluss
angegebenen Befugnis. Er wird am Tag nach seiner Veroffentlichung im Amtsblatt der
Europdischen Union oder zu einem im Beschluss iiber den Widerruf angegebenen spéteren
Zeitpunkt wirksam. Die Giiltigkeit von delegierten Rechtsakten, die bereits in Kraft sind,

wird von dem Beschluss tiber den Widerruf nicht bertihrt.

4) Vor dem Erlass eines delegierten Rechtsakts konsultiert die Kommission die von den
einzelnen Mitgliedstaaten benannten Sachverstindigen im Einklang mit den in der
Interinstitutionellen Vereinbarung vom 13. April 2016 tiber bessere Rechtsetzung
enthaltenen Grundsitzen.

(5) Sobald die Kommission einen delegierten Rechtsakt erlédsst, iibermittelt sie ihn gleichzeitig
dem Europdischen Parlament und dem Rat.

8293/23 ic/KWO/pg 153

ANLAGE GIP.INST DE



(6)

(1)

)

G)

Ein delegierter Rechtsakt, der gemil3 Artikel 6 Absatz 2, Artikel 6 Absatz 11 und Artikel 7
Absatz 2 erlassen wurde, tritt nur in Kraft, wenn weder das Européische Parlament noch
der Rat innerhalb einer Frist von zwei Monaten nach Ubermittlung dieses Rechtsakts an
das Europdische Parlament und den Rat Einwinde erhoben haben oder wenn vor Ablauf
dieser Frist das Europdische Parlament und der Rat beide der Kommission mitgeteilt
haben, dass sie keine Einwidnde erheben werden. Auf Initiative des Européischen

Parlaments oder des Rates wird diese Frist um zwei Monate verlédngert.

Artikel 48

Ausschussverfahren

Die Kommission wird von einem Ausschuss unterstitzt. Dieser Ausschuss ist ein

Ausschuss im Sinne der Verordnung (EU) Nr. 182/2011.

Wird auf diesen Absatz Bezug genommen, so gilt Artikel 4 der Verordnung (EU)
Nr. 182/2011.

Wird auf diesen Absatz Bezug genommen, so gilt Artikel 5 der Verordnung (EU)
Nr. 182/2011.

Gibt der Ausschuss keine Stellungnahme in Bezug auf den Entwurf eines in Artikel 20
Absatz 3 genannten Durchfiihrungsrechtsakts ab, so findet Artikel 5 Absatz 4
Unterabsatz 3 der Verordnung (EU) Nr. 182/2011 Anwendung.
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(4)

Wird auf diesen Absatz Bezug genommen, so gilt Artikel 8 der Verordnung (EU)
Nr. 182/2011 in Verbindung mit deren Artikel 5.

(5) Der Ausschuss wird von der Kommission zu allen Angelegenheiten konsultiert, fiir die die

Konsultation von Experten des jeweiligen Sektors gemal3 der Verordnung (EU)

Nr. 1025/2012 oder einem anderen Rechtsakt der Union vorgeschrieben ist.

Der Ausschuss kann dariiber hinaus im Einklang mit seiner Geschéftsordnung jede andere

Angelegenheit im Zusammenhang mit der Anwendung dieser Verordnung untersuchen, die

entweder von seinem Vorsitz oder von einem Vertreter eines Mitgliedstaats vorgelegt wird.

KAPITEL VIII
VERTRAULICHKEIT UND SANKTIONEN
Artikel 49
Vertraulichkeit
(1) Alle Beteiligten wahren die Vertraulichkeit der folgenden Informationen und Daten, die sie
bei der Wahrnehmung ihrer Tétigkeiten im Einklang mit dieser Verordnung erhalten:

a)  personenbezogene Daten;

b)  Betriebs- und Geschéftsgeheimnisse einer natiirlichen oder juristischen Person,
einschlieBlich der Rechte des geistigen Eigentums, sofern die Offenlegung nicht im
offentlichen Interesse liegt.
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(2) Unbeschadet des Absatzes 1 werden die Informationen, die die zustdndigen nationalen
Behorden auf vertraulicher Basis untereinander oder mit der Kommission ausgetauscht
haben, nicht ohne die vorherige Zustimmung der zustindigen nationalen Behorde, von der

die Informationen urspriinglich zur Verfiigung gestellt wurden, weitergegeben.

3) Die Absétze 1 und 2 beriihren weder die Rechte und Pflichten der Kommission, der
Mitgliedstaaten und der notifizierten Stellen im Zusammenhang mit dem Austausch von
Informationen und der Verbreitung von Warnungen noch die im Strafrecht verankerten

Informationspflichten der betreffenden Personen.

4) Die Kommission und die Mitgliedstaaten knnen vertrauliche Informationen mit
Regulierungsbehorden von Drittlindern austauschen, mit denen bilaterale oder
multilaterale Vertraulichkeitsiibereinkommen und -vereinbarungen bestehen, sofern durch
diese Ubereinkommen und Vereinbarungen sichergestellt wird, dass der

Informationsaustausch im Einklang mit dem geltenden Unionsrecht steht.
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Artikel 50

Sanktionen

(1) Die Mitgliedstaaten erlassen Vorschriften iiber Sanktionen, die bei VerstoB3en der
Wirtschaftsakteure gegen diese Verordnung zu verhéngen sind, und treffen alle fiir die
Anwendung der Vorschriften erforderlichen Maflnahmen. Die vorgesehenen Sanktionen
miissen wirksam, verhdltnismaBig und abschreckend sein und kénnen bei schweren

VerstoBen strafrechtliche Sanktionen vorsehen.

(2) Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission diese Vorschriften und Mafinahmen bis zum
... [39 Monate nach dem Datum des Inkrafitretens dieser Verordnung| mit und melden

ihr unverziiglich alle spiteren diesbeziiglichen Anderungen.

KAPITEL IX
UBERGANGS- UND SCHLUSSBESTIMMUNGEN

Artikel 51
Aufgehobene Rechtsvorschriften

(1) Die Richtlinie 73/361/EWG wird aufgehoben.

Bezugnahmen auf die aufgehobene Richtlinie 73/361/EWG gelten als Bezugnahmen auf

die vorliegende Verordnung.
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2)

(1

)

Die Richtlinie 2006/42/EG wird mit Wirkung vom ... [42 Monate nach dem Datum des

Inkrafttretens dieser Verordnung] aufgehoben.

Bezugnahmen auf die aufgehobene Richtlinie 2006/42/EG gelten als Bezugnahmen auf die
vorliegende Verordnung und sind nach Mal3gabe der Entsprechungstabelle in Anhang XII

zu lesen.

Artikel 52

Ubergangsbestimmungen

Die Mitgliedstaaten diirfen die Bereitstellung von Produkten auf dem Markt nicht
behindern, die entsprechend der Richtlinie 2006/42/EG vor dem ... [Zeitpunkt der
Anwendung dieser Verordnung] in Verkehr gebracht wurden. Kapitel VI dieser
Verordnung gilt jedoch ab dem ... [Datum des Inkrafitretens dieser Verordnung]
entsprechend fiir solche Produkte anstelle von Artikel 11 der genannten Richtlinie, auch
fir Produkte, fur die bereits I ein Verfahren nach Artikel 11 der Richtlinie 2006/42/EG

eingeleitet wurde.

EG-Baumusterpriifbescheinigungen und Zulassungen, die gemif3 Artikel 72 der Richtlinie
2006/42/EG ausgestellt bzw. erteilt wurden, bleiben bis I zu threm Ablauf giiltig I .
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Artikel 53
Bewertung und Uberpriifung

(1) Bis zum ... [60 Monate nach dem Datum des Inkrafttretens dieser Verordnung] und danach
alle vier Jahre legt die Kommission dem Européischen Parlament und dem Rat einen
Bericht iiber die Bewertung und Uberpriifung dieser Verordnung vor. Die Berichte werden

verOffentlicht.

(2) Unter Beriicksichtigung des technischen Fortschritts und der in den Mitgliedstaaten
gewonnenen praktischen Erfahrungen geméf Artikel 6 nimmt die Kommission in ihren

Bericht eine Bewertung folgender Aspekte dieser Verordnung auf:

a)  die grundlegenden Sicherheits- und Gesundheitsschutzanforderungen gemal

Anhang I1I;

b)  die Konformititsbewertungsverfahren, die fiir Maschinen oder dazugehorige

Produkte gemill Anhang I gelten. I

Dem Bericht wird gegebenenfalls ein Legislativvorschlag zur Anderung der einschligigen

Bestimmungen dieser Verordnung beigefligt.
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3) Bis zum ... [36 Monate nach dem Datum des Inkrafttretens dieser Verordnung| und
danach alle fiinf Jahre legt die Kommission dem Europdischen Parlament und dem Rat
einen spezifischen Bericht iiber die Bewertung von Artikel 6 Absdtze 4 und 5 dieser

Verordnung vor. Die Berichte werden veroffentlicht.
Die Kommission nimmt in ihre Berichte Folgendes auf:

a) eine Zusammenfassung der Daten und Informationen, die von den
Mitgliedstaaten gemdifp Artikel 6 Absatz 5 wiihrend des Berichtszeitraums

iibermittelt wurden;

b)  eine Bewertung der Liste der Kategorien von Maschinen oder dazugehorigen
Produkten in Anhang I im Hinblick auf die in Artikel 6 Absat; 4 genannten

Kriterien.

In den Berichten bewertet die Kommission die Angemessenheit und Verfiigbarkeit der
von den Mitgliedstaaten iibermittelten Daten und Informationen, die erforderlich sind,
um die wirksame Anwendung und Durchsetzung von Artikel 6 sicherzustellen,

einschlieflich ob sie fiir die Durchfithrung von Vergleichen ausreichend und geeignet

sind, wobei sie etwaige Unzulinglichkeiten ermittelt.
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Artikel 54

Inkrafttreten und Anwendung

Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Veroffentlichung im Amtsblatt der

Europdischen Union in Kraft.
Sie gilt ab dem... [42 Monate nach dem Datum des Inkrafttretens dieser Verordnung].

Die folgenden Artikel gelten jedoch ab folgenden Zeitpunkten:

a) Artikel 26 bis 42 ab dem ... [sechs Monate nach dem Datum des Inkrafitretens dieser
Verordnung]/;

b) Artikel 50 Absatz 1 ab dem ... [39 Monate nach dem Datum des Inkrafitretens dieser
Verordnung];

c) Artikel 6 Absatz 7, Artikel 48 und Artikel 52 ab dem ... [dem Datum des Inkrafttretens

dieser Verordnung];

d) Artikel 6 Absiitze 2 bis 6 und 11 sowie Artikel 47 und Artikel 53 Absatz 3 ab dem ...

[zwolf Monate nach dem Datum des Inkrafitretens dieser Verordnung].

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem Mitgliedstaat.

Geschehenzu ... am ...

Im Namen des Europdischen Parlaments Im Namen des Rates
Die Prdsidentin Der Prdsident/Die Prdsidentin
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ANHANG I

KATEGORIEN VON MASCHINEN ODER DAZUGEHORIGEN PRODUKTEN, AUF DIE
EINES DER IN ARTIKEL 25 ABSATZE 2 UND 3 GENANNTEN VERFAHREN
ANZUWENDEN IST

Teil A

Kategorien von Maschinen oder dazugehorigen Produkten, auf die ein in Artikel 25 Absatz 2

genanntes Verfahren anzuwenden ist:

1. Abnehmbare Gelenkwellen einschlieBlich ihrer trennenden Schutzeinrichtungen.

2. Trennende Schutzeinrichtungen fiir abnehmbare Gelenkwellen.

3. Hebebiihnen fiir Fahrzeuge.

4. Tragbare Befestigungsgerite mit Treibladung und andere Schussgeréte.

5. Sicherheitsbauteile mit vollstindig oder teilweise selbstentwickelndem Verhalten unter

Verwendung von Ansiitzen des maschinellen Lernens, die Sicherheitsfunktionen

gewdhrleisten.

6. Maschinen, die iliber eingebettete Systeme mit volistindig oder teilweise
selbstentwickelndem Verhalten unter Verwendung von Ansitzen des maschinellen
Lernens verfiigen, die Sicherheitsfunktionen gewdhrleisten, die nicht gesondert in

Verkehr gebracht wurden, nur in Bezug auf diese Systeme.
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Teil B

Kategorien von Maschinen oder dazugehérigen Produkten, fiir die eines der Verfahren nach

Artikel 25 Absatz 3 anzuwenden ist:

L Folgende Arten von Einblatt- und Mehrblatt-Kreissigen zum Bearbeiten von Holz und
von Werkstoffen mit ihnlichen physikalischen Eigenschaften oder zum Bearbeiten von

Fleisch und von Stoffen mit ihnlichen physikalischen Eigenschaften:

1.1. Sigemaschinen mit wiihrend des Arbeitsvorgangs feststehendem Siigeblatt, mit
feststehendem Arbeitstisch oder Werkstiickhalter, mit Vorschub des Siigeguts von

Hand oder durch einen abnehmbaren Vorschubapparat;

1.2. Sdgemaschinen mit wihrend des Arbeitsvorgangs feststehendem Sdgeblatt, mit

manuell betitigtem Pendelbock oder - schlitten;

1.3. Sdgemaschinen mit wiihrend des Arbeitsvorgangs feststehendem Scigeblatt, mit
eingebauter mechanischer Vorschubeinrichtung fiir das Sdgegut und

Handbeschickung und/oder Handentnahme;

1.4. Sdgemaschinen mit wiihrend des Arbeitsvorgangs beweglichem Sdgeblatt, mit
eingebauter mechanischer Vorschubeinrichtung fiir das Séigeblatt und

Handbeschickung und/oder Handentnahme.
2. Abrichthobelmaschinen mit Handvorschub fiir die Holzbearbeitung.

3. Hobelmaschinen fiir einseitige Bearbeitung von Holz, mit eingebauter maschineller

Vorschubeinrichtung und Handbeschickung und/oder Handentnahme.
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10.

Folgende Arten von Bandsdgen mit Handbeschickung und/oder Handentnahme zur

Bearbeitung von Holz und von Werkstoffen mit ihnlichen physikalischen Eigenschaften

oder von Fleisch und von Stoffen mit ihnlichen physikalischen Eigenschaften:

4.1. Sigemaschinen mit wihrend des Arbeitsvorgangs feststehendem Siigeblatt und

feststehendem oder hin- und herbeweglichem Arbeitstisch oder Werkstiickhalter;

4.2. Sigemaschinen, deren Sdigeblatt auf einem hin- und herbeweglichen Schlitten

montiert ist.

Kombinationen der in den Nummern 1 bis 4 und in Nummer 7 genannten Maschinen
fiir die Bearbeitung von Holz und von Werkstoffen mit dhnlichen physikalischen

Eigenschaften.
Mehrspindel-Zapfenfrismaschinen mit Handvorschub fiir die Holzbearbeitung.

Senkrechte Tischfrismaschinen mit Handvorschub fiir die Bearbeitung von Holz und

von Werkstoffen mit ihnlichen physikalischen Eigenschaften.
Handkettensdigen fiir die Holzbearbeitung.

Pressen, einschlieflich Biegepressen, fiir die Kaltbearbeitung von Metall mit
Handbeschickung und/oder Handentnahme, deren beim Arbeitsvorgang bewegliche
Teile einen Hub von mehr als 6 mm und eine Geschwindigkeit von mehr als 30 mm/s

haben konnen.

Kunststoffspritzgiefi- und - formpressmaschinen mit Handbeschickung oder

Handentnahme.
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11. Gummispritzgief- und - formpressmaschinen mit Handbeschickung oder
Handentnahme.

12. Folgende Maschinenarten fiir den Einsatz unter Tage:
12.1. Lokomotiven und Bremswagen;
12.2. hydraulischer Schreitausbau.

13. Hausmiillsammelwagen fiir manuelle Beschickung mit Pressvorrichtung.

14. Maschinen zum Heben von Personen oder von Personen und Giitern, bei denen die
Gefiihrdung durch einen Absturz aus einer vertikalen Héohe von mehr als 3 m besteht.

15. Schutzeinrichtungen zur Personendetektion.

16. Kraftbetriebene bewegliche trennende Schutzeinrichtungen mit Verriegelung fiir die in
diesem Teil unter Nummern 9, 10 und 11 genannten Maschinen.

17. Logikeinheiten fiir Sicherheitsfunktionen.

18. Uberrolischutzaufbau (ROPS).

19. Schutzaufbau gegen herabfallende Gegenstinde (FOPS).
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ANHANG II

NICHT ERSCHOPFENDE LISTE DER SICHERHEITSBAUTEILE

1. Trennende Schutzeinrichtungen fiir abnehmbare Gelenkwellen.
2. Schutzeinrichtungen zur Personendetektion.
3. Kraftbetriebene bewegliche trennende Schutzeinrichtungen mit Verriegelung fiir die in

Anhang I Teil B Nummern 9, 10 und 11 genannten Maschinen.

4. Logikeinheiten zur Gewihrleistung von Sicherheitsfunktionen.

5. Ventile mit zusitzlicher Ausfallerkennung fiir die Steuerung geféahrlicher
Maschinenbewegungen.

6. Systeme zur Beseitigung von Emissionen von Maschinen.

7. Trennende und nichttrennende Schutzeinrichtungen zum Schutz von Personen vor

beweglichen Teilen, die direkt am Arbeitsprozess der Maschine beteiligt sind.
8. Einrichtungen zur Uberlastsicherung und Bewegungsbegrenzung bei Hebezeugen.
9. Personen-Riickhalteeinrichtungen fiir Sitze.
10. NOT-HALT-Befehlsgerite.
11. Ableitungssysteme, die eine potenziell gefahrliche elektrostatische Aufladung verhindern.

12. Energiebegrenzer und Entlastungseinrichtungen geméfl Anhang III Abschnitte 1.5.7, 3.4.7
und 4.1.2.6.
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13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

Systeme und Einrichtungen zur Verminderung von Larm- und Vibrationsemissionen.
Uberrollschutzaufbau (ROPS).

Schutzaufbau gegen herabfallende Gegenstinde (FOPS).

Zweihandschaltungen.

Die folgenden Bauteile von Maschinen fiir die Auf- und/oder Abwértsbeférderung von

Personen zwischen unterschiedlichen Ebenen:
a)  Verriegelungseinrichtung mit Zuhaltung fiir Fahrschachttiiren;

b)  Fangvorrichtungen, die einen Absturz oder unkontrollierte Aufwértsbewegungen des

Lasttragers verhindern;
c)  Geschwindigkeitsbegrenzer;
d) energiespeichernde Puffer mit nicht linearer Kennlinie oder mit Riicklaufdimpfung;
e) energieverzehrende Puffer;

f)  Sicherheitseinrichtungen an Zylindern der Hydraulikhauptkreise, wenn sie als

Fangvorrichtungen verwendet werden;
g)  Sicherheitsschaltungen mit elektronischen Bauteilen.
Software, die Sicherheitsfunktionen wahrnimmtl .

Sicherheitsbauteile mit vollstindig oder teilweise selbstentwickelndem Verhalten unter
Verwendung von Ansiitzen des maschinellen Lernens, die Sicherheitsfunktionen

gewdhrleisten.

Filterungssysteme, die dazu bestimmt sind, zum Schutz der Bediener oder anderer
Personen vor gefdhrlichen Stoffen und Substanzen einschlieBlich Pflanzenschutzmitteln in

Maschinenkabinen eingebaut zu werden, und Filter fiir solche Filterungssysteme.
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ANHANG III

GRUNDLEGENDE SICHERHEITS- UND GESUNDHEITSSCHUTZANFORDERUNGEN FUR
KONSTRUKTION UND BAU VON MASCHINEN ODER DAZUGEHORIGEN PRODUKTEN

Teil A
BEGRIFFSBESTIMMUNGEN

Fiir die Zwecke dieses Anhangs gelten folgende Begriffsbestimmungen:

a) » Gefihrdung“ bezeichnet eine potenzielle Quelle von Verletzungen oder
Gesundheitsschiden;

b) » Gefahrenbereich“ bezeichnet den Bereich in Maschinen oder dazugehorigen
Produkten und/oder in deren Umbkreis, in dem die Sicherheit oder Gesundheit einer
Person gefiihrdet ist;

c) wZefihrdete Person“ bezeichnet eine Person, die sich ganz oder teilweise in einem
Gefahrenbereich befindet;

d) » Bediener bezeichnet die Person bzw. die Personen, die fiir Installation, Betrieb,
Einrichten, Wartung, Reinigung, Reparatur oder Transport von Maschinen oder
dazugehorigen Produkten zustindig sind;

e ,» Risiko* bezeichnet die Kombination aus der Wahrscheinlichkeit und der Schwere einer
Verletzung oder eines Gesundheitsschadens, die in einer Gefihrdungssituation eintreten
konnen;

P wtrennende Schutzeinrichtung bezeichnet ein Teil einer Maschine oder eines
dazugehorigen Produkts, das Schut; mittels einer physischen Barriere bietet;

2) whichttrennende Schutzeinrichtung“ bezeichnet eine Einrichtung ohne trennende
Funktion, die allein oder in Verbindung mit einer trennenden Schutzeinrichtung das
Risiko vermindert;

h) whestimmungsgemdifie Verwendung“ bezeichnet die Verwendung von Maschinen oder
dazugehorigen Produkten entsprechend den Angaben in der Betriebsanleitung;
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i) wverniinftigerweise vorhersehbare Fehlanwendung* bezeichnet die Verwendung von
Maschinen oder zugehorigen Produkten in einer laut Betriebsanleitung nicht
beabsichtigten Weise, die sich jedoch aus leicht absehbarem menschlichem Verhalten

ergeben kann.
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Teil B
ALLGEMEINE GRUNDSATZE

1. Der Hersteller von Maschinen oder dazugehorigen Produkten hat dafiir zu sorgen, dass
eine Risikobeurteilung vorgenommen wird, um die fiir die Maschinen oder
dazugehorigen Produkte geltenden grundlegenden Sicherheits- und
Gesundheitsschutzanforderungen zu ermitteln. Die Maschine oder das dazugehorige
Produkt muss dann unter Beriicksichtigung der Ergebnisse der Risikobeurteilung so
konstruiert und gebaut werden, dass Gefihrdungen ausgeschlossen sind oder, falls dies

nicht moglich ist, dass alle relevanten Risiken minimiert werden.

Bei den in Unterabsatz 1 genannten iterativen Verfahren der Risikobeurteilung und

Risikominderung hat der Hersteller I

a)  die Grenzen der Maschine oder des dazugehdérigen Produkts zu bestimmen, was die
bestimmungsgeméifBe Verwendung und jede verniinftigerweise vorhersehbare

Fehlanwendung einschlief3t;

b)  die Gefdhrdungen, die von der Maschine oder dem dazugehérigen Produkt
ausgehen konnen, und die damit verbundenen Gefiihrdungssituationen zu

ermitteln;

c) die Risiken unter Beriicksichtigung der Schwere moglicher Verletzungen oder

Gesundheitsschiden und der Wahrscheinlichkeit ihres Eintretens einzuschitzen;

d) die Risiken zu bewerten, um zu ermitteln, ob eine Risikominderung gemif3 dem Ziel

dieser Verordnung erforderlich ist;
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e) die Gefahrdungen auszuschalten oder durch Anwendung von SchutzmalB3nahmen die
mit diesen Gefidhrdungen verbundenen Risiken in der unter Abschnitt 1.1.2

Buchstabe b festgelegten Rangfolge zu mindern.

Die Risikobeurteilung und Risikominderung umfassen Gefihrdungen, die im Laufe des
Lebenszyklus der Maschinen oder dazugehéorigen Produkte auftreten konnen und die
zum Zeitpunkt ihres Inverkehrbringens vorhersehbar sind, da sie sich aus der
bestimmungsgemdifien Verinderung ihres vollstiindig oder teilweise selbstentwickelnden
Verhaltens oder ihrer volistindig oder teilweise selbstentwickelnden Logik infolge der
Auslegung der Maschinen oder dazugehorigen Produkte fiir einen in wechselndem
Mafie autonomen Betrieb ergeben. Die Risikobeurteilung und Risikominderung
umfassen auch Risiken, die sich aus Wechselwirkungen zwischen Maschinen ergeben,
die, damit sie zusammenwirken, so angeordnet sind und betiitigt werden, dass sie als
Gesamtheit funktionieren und somit eine Maschine im Sinne von Artikel 3 Absatz 1

Buchstabe d bilden.

Die mit den grundlegenden Sicherheits- und Gesundheitsschutzanforderungen
verbundenen Verpflichtungen gelten nur dann, wenn an der betreffenden Maschine oder
dem dazugehorigen Produkt bei Verwendung unter den vom Hersteller I vorgesehenen
Bedingungen oder unter vorhersehbaren ungewohnlichen Bedingungen die entsprechende
Gefdhrdung auftritt. Allerdings gelten die unter Abschnitt 1.1.2 festgelegten Grundsétze
fiir die Integration der Sicherheit sowie die Verpflichtungen in Bezug auf die
Kennzeichnung von Maschinen bzw. dazugehérigen Produkten gemif3 Abschnitt 1.7.3

und die Betriebsanleitung gemdf} Abschnitt 1.7.4 auf jeden Fall.
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Die in diesem Anhang aufgefiihrten grundlegenden Sicherheits- und
Gesundheitsschutzanforderungen sind bindend; es kann jedoch sein, dass die damit
gesetzten Ziele aufgrund des Stands der Technik nicht erreicht werden kénnen. In diesem
Fall muss die Maschine oder das dazugehdorige Produkt so weit wie moglich auf diese

Ziele hin konstruiert und gebaut werden.

Dieser Anhang ist in sechs Kapitel unterteilt. Das erste Kapitel hat einen allgemeinen
Anwendungsbereich und gilt fiir alle Maschinen bzw. dazugehorigen Produkte. Die
weiteren Kapitel beziehen sich auf bestimmte spezifischere Gefahrdungen. Dieser Anhang
ist jedoch stets in seiner Gesamtheit durchzusehen, um sicher zu gehen, dass alle jeweils
einschldgigen grundlegenden Anforderungen erfiillt werden. Bei der Konstruktion einer
Maschine oder eines dazugehorigen Produkts sind in Abhangigkeit von den Ergebnissen
der Risikobeurteilung gemaf Nummer 1 dieser Allgemeinen Grundsitze die
Anforderungen des ersten Kapitels und die Anforderungen eines oder mehrerer der
anderen Kapitel zu beriicksichtigen. Die grundlegenden Sicherheits- und
Gesundheitsschutzanforderungen hinsichtlich des Schutzes der Umwelt sind nur auf die in

Abschnitt 2.4 genannten Maschinen bzw. dazugehérigen Produkte anwendbar.

Diese allgemeinen Grundsdtze gelten fiir die vom Hersteller einer unvollstindigen

Maschine durchgefiihrte Risikobeurteilung.
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1. GRUNDLEGENDE SICHERHEITS- UND
GESUNDHEITSSCHUTZANFORDERUNGEN

1.1. ALLGEMEINES
1.1.1. Anwendungsbereich

Die in den grundlegenden Sicherheits- und Gesundheitsschutzanforderungen
festgelegten Verpflichtungen gelten fiir unvollstindige Maschinen, soweit diese

Anforderungen relevant sind.

Die einschligigen Anforderungen an unvollstindige Maschinen umfassen nicht die
Anforderungen, die erst zum Zeitpunkt des Einbaus der unvolistiindigen Maschine
erfiillt werden kénnen. Die in Abschnitt 1.1.2 festgelegten Grundsiitze fiir die
Integration der Sicherheit gelten jedoch in jedem Fall.

1.1.2.  Grundsitze fiir die Integration der Sicherheit

a)  Maschinen bzw. dazugehérige Produkte sind so zu konstruieren und zu bauen, dass
sie ihrer Funktion gerecht werden und unter den vorgesehenen Bedingungen — aber
auch unter Beriicksichtigung einer verniinftigerweise vorhersehbaren
Fehlanwendung — Betrieb, Einrichten und Wartung erfolgen kann, ohne dass
Personen einer Gefdhrdung ausgesetzt sind. Die getroffenen SchutzmafBnahmen
miissen darauf abzielen, Risiken wihrend der voraussichtlichen Lebensdauer von
Maschinen oder dazugehorigen Produkten zu beseitigen, einschlielich der Zeit, in

der sie transportiert, montiert, demontiert, auller Betrieb gesetzt und entsorgt werden.
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b)

Bei der Wahl der angemessensten Losungen muss der Herstellerl folgende

Grundsitze anwenden, und zwar in der angegebenen Reihenfolge:

1) Gefihrdungen beseitigen oder, falls dies nicht moglich ist, Risiken
minimieren (Integration der Sicherheit in Konstruktion und Bau von

Maschinen bzw. dazugehorigen Produkten);

i1)  Ergreifen der notwendigen SchutzmalBBnahmen gegen Risiken, die sich nicht

beseitigen lassen;

iii)  Unterrichtung der Nutzer iiber die Restrisiken aufgrund der nicht vollstandigen
Wirksamkeit der getroffenen Schutzmaf3inahmen; Hinweis auf eine eventuell
erforderliche spezielle Ausbildung oder Einarbeitung und Angabe des Bedarfs

an personlicher Schutzausriistung.

Bei der Konstruktion und beim Bau von Maschinen oder dazugehorigen Produkten
sowie bei der Ausarbeitung der Betriebsanleitung muss der Hersteller nicht nur die
bestimmungsgemifle Verwendung der Maschinen oder dazugehérigen Produkte,
sondern auch jede verniinftigerweise vorhersehbare Fehlanwendung in Betracht
ziehen. Maschinen bzw. dazugehorige Produkte sind so zu konstruieren und zu
bauen, dass eine nicht bestimmungsgeméfle Verwendung verhindert wird, falls diese
ein Risiko mit sich bringt. Gegebenenfalls ist der Nutzer in der Betriebsanleitung auf
Fehlanwendungen von Maschinen bzw. dazugehérigen Produkten hinzuweisen, die

erfahrungsgeméif vorkommen konnen.
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d)  Bei der Konstruktion und beim Bau von Maschinen oder dazugehorigen Produkten
muss den Belastungen Rechnung getragen werden, denen die Bediener durch die
notwendige oder voraussichtliche Benutzung von personlichen Schutzausriistungen

ausgesetzt sind.

e)  Maschinen bzw. dazugehorige Produkte miissen so konstruiert und gebaut sein, dass
die Nutzer gegebenenfalls diec Moglichkeit haben, die Sicherheitsfunktionen zu
testen. Maschinen bzw. dazugehorige Produkte miissen mit allen speziellen
Ausriistungen und Zubehorteilen sowie gegebenenfalls mit einer Beschreibung
spezifischer funktionaler Priifverfahren geliefert werden, die fiir die sichere Priifung,

Einstellung, Wartung und Verwendung unerlésslich sind.
1.1.3.  Materialien und Produkte

Die fiir den Bau von Maschinen bzw. dazugehorigen Produkten eingesetzten Materialien
oder die bei ithrem Betrieb verwendeten oder entstehenden Produkte diirfen nicht zur
Gefahrdung der Sicherheit und der Gesundheit von Personen fiihren. Insbesondere bei der
Verwendung von Fluiden miissen Maschinen bzw. dazugehorige Produkte so konstruiert
und gebaut sein, dass sie ohne Gefdhrdung aufgrund von Einfiillung, Verwendung,

Riickgewinnung und Beseitigung benutzt werden konnen.
1.1.4.  Beleuchtung

Maschinen bzw. dazugehorige Produkte sind mit einer den Arbeitsgiingen entsprechenden
Beleuchtung zu liefern, falls das Fehlen einer solchen Beleuchtung trotz normaler

Umgebungsbeleuchtung ein Risiko verursachen kann.
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Maschinen bzw. dazugehorige Produkte miissen so konstruiert und gebaut sein, dass die
Beleuchtung keinen storenden Schattenbereich, keine Blendung und keine gefahrlichen

Stroboskopeftfekte bei beweglichen Teilen verursacht.

Falls bestimmte innen liegende Bereiche hiufiges Priifen, Einrichten oder Warten

erfordern, sind sie mit geeigneter Beleuchtung zu versehen.

1.1.5. Konstruktion einer Maschine oder eines dazugehorigen Produkts im Hinblick auf die

Handhabung
Maschinen oder dazugehorige Produkte bzw. alle ihre Bestandteile miissen
a)  sicher gehandhabt und transportiert werden kénnen;

b)  so verpackt oder konstruiert sein, dass sie sicher und ohne Beschiddigung gelagert

werden konnen.

Beim Transport von Maschinen bzw. dazugehorigen Produkten bzw. ihren Bestandteilen
miissen ungewollte Lageverdnderungen und Gefdhrdungen durch mangelnde
Standsicherheit ausgeschlossen sein, solange die Handhabung der Maschinen bzw.
dazugehorigen Produkte bzw. ihrer Bestandteile entsprechend der Betriebsanleitung

erfolgt.

Wenn sich Maschinen oder dazugehérige Produkte oder ihre verschiedenen Bestandteile
aufgrund ihres Gewichtes, ihrer Abmessungen oder ihrer Form nicht von Hand bewegen

lassen, miissen die Maschinen bzw. dazugehérigen Produkte oder jedes ihrer Bestandteile

a)  entweder mit Befestigungseinrichtungen ausgestattet sein, sodass sie von einer

Lastaufnahmeeinrichtung aufgenommen werden konnen,
b)  oder mit einer solchen Befestigungseinrichtung ausgestattet werden kénnen oder

c)  so geformt sein, dass die iiblichen Lastaufnahmemittel leicht angelegt werden

konnen.
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Eine Maschine oder ein dazugehoriges Produkt oder eines seiner bzw. ihrer Bestandteile, die

bzw. das von Hand transportiert wird, muss
a) leicht transportierbar sein, oder
b)  mit Greifvorrichtungen ausgestattet sein, die einen sicheren Transport ermdglichen.

Fiir die Handhabung von Werkzeugen und/oder Teilen von Maschinen bzw.
dazugehorigen Produkten, die auch bei geringem Gewicht eine Gefdhrdung darstellen

konnen, sind besondere Vorkehrungen zu treffen.

1.1.6.  Ergonomie

Bei bestimmungsgemifBer Verwendung miissen Beldstigung, Ermiidung sowie korperliche

und psychische Fehlbeanspruchung der Bediener verhindert oder auf das mogliche

Mindestmal reduziert werden, wobei zumindest die folgenden ergonomischen

Grundsiitze zu beriicksichtigen sind:

a)  Moglichkeit der Anpassung an die Unterschiede in den Kérpermalen, der
Korperkraft und der Ausdauer der Bediener;

b) Vermeidung der Notwendigkeit anstrengender Arbeitshaltungen oder -
bewegungen und manuelle Kraftanstrengungen, die die Fihigkeiten des Bedieners
iibersteigen;

c) ausreichender Bewegungsfreiraum fiir die Korperteile der Bediener;

d)  Vermeidung eines von der Maschine vorgegebenen Arbeitsrhythmus;

e) Vermeidung von Uberwachungstitigkeiten, die dauernde Aufmerksamkeit erfordern;
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f)  Anpassung der Schnittstelle zwischen Mensch und Maschine an die vorhersehbaren
Eigenschaften der Bediener, auch in Bezug auf Maschinen bzw. dazugehorige
Produkte, deren Verhalten oder Logik sich bestimmungsgemif vollstandig oder
teilweise entwickelt und die fiir einen in wechselndem Malle autonomen Betrieb

ausgelegt sind;

g)  gegebenenfalls Anpassung von Maschinen oder dazugehorigen Produkten, deren
Verhalten oder Logik sich bestimmungsgeméil vollstindig oder teilweise entwickelt
und die fiir einen in wechselndem Maf3e autonomen Betrieb ausgelegt sind, damit
diese auf Personen in angemessener und geeigneter Weise reagieren (efwa verbal
durch Worte und nichtverbal durch Gesten, Gesichtsausdriicke oder
Korperbewegungen) und ihre geplanten Handlungen (etwa, was sie tun werden und

warum) den Bedienern auf verstdndliche Weise mitteilen.
Bedienungsplitze

Der Bedienungsplatz muss so konstruiert und gebaut sein, dass Risiken aufgrund von

Abgasen oder Sauerstoffmangel vermieden werden.

Ist die Maschine bzw. das dazugehoérige Produkt zum Einsatz in einer gefdhrlichen
Umgebung vorgesehen, von der Risiken fiir Sicherheit und Gesundheit des Bedieners
ausgehen, oder verursacht die Maschine bzw. das dazugehérige Produkt selbst eine
gefahrliche Umgebung, so sind geeignete Einrichtungen vorzusehen, damit gute
Arbeitsbedingungen fiir die Bediener gewihrleistet sind und sie gegen vorhersehbare

Gefahrdungen geschiitzt sind.

Gegebenenfalls muss der Bedienungsplatz mit einer geeigneten Kabine ausgestattet sein,
die so konstruiert, gebaut oder ausgeriistet ist, dass die vorstehenden Anforderungen erfiillt
sind. Der Ausstieg muss ein schnelles Verlassen der Kabine gestatten. Aullerdem ist
gegebenenfalls ein Notausstieg vorzusehen, der in eine andere Richtung weist als der

Hauptausstieg.
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Sitze

Soweit es angezeigt ist und es die Arbeitsbedingungen gestatten, miissen Arbeitsplétze, die
einen festen Bestandteil der Maschine oder des dazugehorigen Produkts bilden, fiir die

Anbringung von Sitzen ausgelegt sein.

Sollen die Bediener ihre Tatigkeit sitzend ausfiihren und ist der Bedienungsplatz fester
Bestandteil der Maschine oder des dazugehérigen Produkts, muss die Maschine bzw. das

dazugehorige Produkt mit einem Sitz ausgestattet sein.

Der Sitz fiir die Bediener muss diesen sicheren Halt bieten. Ferner missen der Sitz und

sein Abstand zu den Stellteilen auf den Bediener abgestimmt werden kénnen.

Ist die Maschine oder das dazugehorige Produkt Schwingungen ausgesetzt, muss der Sitz
so konstruiert und gebaut sein, dass die auf den Bediener iibertragenen Schwingungen auf
das mit vertretbarem Aufwand erreichbare niedrigste Niveau reduziert werden. Die
Sitzverankerung muss allen Belastungen standhalten, denen sie ausgesetzt sein kann.
Befindet sich unter den Fiillen des Bedieners kein Boden, sind rutschhemmende Ful3stiitzen

vorzusehen.

1.1.9.  Schutz gegen Korrumpierung
Die Maschine bzw. das dazugehdorige Produkt muss so konstruiert und gebaut sein, dass
der Anschluss von einer anderen Einrichtung an die Maschine oder das dazugehdrige
Produkt durch jede Funktion der angeschlossenen Einrichtung selbst oder iiber eine mit der
Maschine bzw. dem dazugehorigen Produkt kommunizierende entfernte
Fernzugriffseinrichtung nicht zu einer geféhrlichen Situation fiihrt.
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Ein Hardware-Bauteil, das Signale oder Daten iibertriigt, die fiir den Anschluss oder den
Zugriff auf die Software relevant sind, die fiir die Ubereinstimmung einer Maschine oder
eines dazugehorigen Produkts mit den einschldgigen Sicherheits- und
Gesundheitsschutzanforderungen von entscheidender Bedeutung ist, muss so konstruiert
sein, dass es angemessen gegen unbeabsichtigte oder vorsitzliche Korrumpierung
geschiitzt ist. Maschinen bzw. dazugehorige Produkte miissen Beweise fiir ein
rechtmifBiges oder unrechtméBiges Eingreifen in das genannte Hardware-Bauteil
sammeln, soweit es fiir den Anschluss oder den Zugriff auf die Software relevant ist, die
fiir die Konformitiit der Maschinen bzw. dazugehorigen Produkte von entscheidender

Bedeutung ist.

Software und Daten, die fiir die Ubereinstimmung der Maschine oder des dazugehérigen
Produkts mit den einschligigen Sicherheits- und Gesundheitsschutzanforderungen von
entscheidender Bedeutung sind, sind als solche zu benennen und angemessen gegen

unbeabsichtigte oder vorsétzliche Korrumpierung zu schiitzen.

Die Maschine bzw. das dazugehdorige Produkt muss die installierte Software, die fiir den
sicheren Betrieb erforderlich ist, kenntlich machen und diese Informationen jederzeit in

leicht zugénglicher Form bereitstellen konnen.

Maschinen bzw. dazugehorige Produkte miissen Nachweise flir ein rechtméfiges oder
unrechtméBiges Eingreifen in die Software oder eine Verdanderung der in Maschinen bzw.

dazugehorigen Produkte installierten Software oder ihrer Konfiguration sammeln.
1.2. STEUERUNGEN UND BEFEHLSEINRICHTUNGEN
1.2.1.  Sicherheit und Zuverldssigkeit von Steuerungen

Steuerungen sind so zu konzipieren und zu bauen, dass es nicht zu Gefahrdungssituationen

kommt.
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Steuerungen miissen so ausgelegt und beschaffen sein, dass

a)  sie, wenn den Umstidnden und Risiken angemessen, den zu erwartenden
Betriebsbeanspruchungen sowie beabsichtigten und unbeabsichtigten
Fremdeinfliissen, einschlieBlich verniinftigerweise vorhersehbare boswillige

Versuche Dritter, die zu einer Gefahrdungssituation fithren, standhalten konnen;

b)  ein Defekt der Hardware oder der Software der Steuerung nicht zu

Gefahrdungssituationen fiihrt;
c)  Fehler in der Logik des Steuerkreises nicht zu Gefdhrdungssituationen fiihren;

d)  die Grenzen der Sicherheitsfunktionen im Rahmen der vom Hersteller
durchgefiihrten Risikobeurteilung festgelegt werden, und keine Anderungen der
durch die Maschine oder das dazugehorige Produkt oder den Bediener generierten
Einstellungen oder Regeln, auch wéhrend der Lernphase der Maschine oder des
dazugehirigen Produkts, vorgenommen werden diirfen, wenn solche Anderungen

zu Gefiihrdungssituationen fiihren konnten;

e)  verniinftigerweise vorhersehbare Bedienungsfehler nicht zu Gefahrdungssituationen

fiihren;

f)  das Riickverfolgungsprotokoll der Daten, das im Zusammenhang mit einem
Eingreifen generiert wurden, und der Versionen der Sicherheitssoftware, die nach
dem Inverkehrbringen oder der Inbetriebnahme der Maschine oder des
dazugehoérigen Produkts hochgeladen wurden, bis zu flinf Jahre nach dem
Hochladen ausschlieBlich fiir den Nachweis der Konformitit der Maschine oder des
dazugehorigen Produkts mit diesem Anhang auf begriindete Anforderung einer

zustdndigen nationalen Behorde zugénglich ist.
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Steuerungssysteme flir Maschinen oder dazugehorige Produkte, deren Verhalten oder

Logik sich vollstindig oder teilweise selbst entwickelt und die fiir einen in wechselndem

Mafe autonomen Betrieb ausgelegt sind, miissen so konzipiert und gebaut sein, dass

a)

b)

sie nicht dazu fiihren, dass Maschinen oder dazugehorige Produkte Handlungen
ausfiihren, die liber ihre festgelegte Aufgabe und ihren festgelegten

Bewegungsbereich hinausgehen;

die Aufzeichnung von Daten iiber den sicherheitsrelevanten Entscheidungsprozess
fiir softwaregestiitzte Sicherheitssysteme zur Gewdihrleistung der
Sicherheitsfunktion, einschliefilich der Sicherheitsbauteile, nach dem
Inverkehrbringen oder der Inbetriebnahme der Maschine oder des dazugehorigen
Produkts aktiviert ist und diese Daten fiir ein Jahr nach ihrer Aufzeichnung
ausschlieflich fiir den Nachweis der Konformitit der Maschine oder des
dazugehorigen Produkts mit diesem Anhang auf begriindetes Verlangen einer

zustindigen nationalen Behérde gespeichert werden;

es jederzeit moglich ist, die Maschine oder das dazugehdrige Produkt zu

korrigieren, um seine inhirente Sicherheit zu wahren.

Insbesondere ist Folgendes zu beachten:

a)

b)

Die Maschine oder das dazugehérige Produkt darf nicht unbeabsichtigt in Gang

gesetzt werden konnen;

die Parameter der Maschine oder des dazugehorigen Produkts diirfen sich nicht
unkontrolliert indern kénnen, wenn eine derartige unkontrollierte Anderung zu

Gefdhrdungssituationen fithren konnte;

Anderungen der Einstellungen oder Regeln durch die Maschine oder das
dazugehorige Produkt oder durch die Bediener, auch wihrend der Lernphase der
Maschine oder des dazugehérigen Produkts, miissen verhindert werden, wenn

solche Anderungen zu Gefihrdungssituationen fiihren konnten;
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d)

g)

h)

das Stillsetzen der Maschine oder des dazugehorigen Produkts darf nicht verhindert

werden, wenn der Befehl zum Stillsetzen bereits erteilt wurde;

ein bewegliches Teil der Maschine oder des dazugehdorigen Produkts oder ein von
der Maschine oder dem dazugehdorigen Produkt gehaltenes Werkstlick darf nicht

herabfallen oder herausgeschleudert werden koénnen;

automatisches oder manuelles Stillsetzen von beweglichen Teilen jeglicher Art darf

nicht verhindert werden,;

nichttrennende Schutzeinrichtungen miissen uneingeschriankt funktionsféhig bleiben

oder aber einen Befehl zum Stillsetzen auslosen;

die sicherheitsrelevanten Teile der Steuerung miissen kohdrent auf eine Gesamtheit
von Maschinen oder von dazugehorigen Produkten oder auf unvolistindige

Maschinen oder eine Kombination aus diesen einwirken.

Bei kabelloser Steuerung darf ein Ausfall der Kommunikation oder Verbindung oder eine

fehlerhafte Verbindung nicht zu einer Gefdhrdungssituation fiihren.

1.2.2.  Stellteile

Stellteile miissen

a)  deutlich sichtbar und erkennbar sein; wenn geeignet, sind Piktogramme zu
verwenden;
b)  so angebracht sein, dass sie sicher, unbedenklich, schnell und eindeutig betétigt
werden konnen;
c)  so konstruiert sein, dass das Betdtigen des Stellteils mit der jeweiligen Steuerwirkung
kohérent ist;
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d) auBerhalb der Gefahrenbereiche angeordnet sein, erforderlichenfalls mit Ausnahme

bestimmter Stellteile wie NOT-HALT-Befehlsgerdte und Handprogrammiergerite;
e)  soangeordnet sein, dass ihr Betdtigen keine zusétzlichen Risiken hervorruft;

f)  so konstruiert oder geschiitzt sein, dass die beabsichtigte Wirkung, falls sie mit einer
Gefahrdung verbunden sein kann, nur durch eine absichtliche Betitigung erzielt

werden kann;

g)  so gefertigt sein, dass sie vorhersehbaren Beanspruchungen standhalten; dies gilt
insbesondere fiir Stellteile von NOT-HALT-Befehlsgeriten, die hoch beansprucht

werden konnen.

Ist ein Stellteil fiir mehrere verschiedene Wirkungen konstruiert und gebaut, d. h., ist seine
Wirkung nicht eindeutig, so muss die jeweilige Steuerwirkung unmissverstiandlich

angezeigt und erforderlichenfalls bestétigt werden.

Stellteile miissen so gestaltet sein, dass unter Beriicksichtigung ergonomischer Prinzipien
ihre Anordnung, ihre Bewegungsrichtung und ihr Betitigungswiderstand mit der

Steuerwirkung kompatibel sind.

Maschinen oder dazugehorige Produkte miissen mit den fiir sicheren Betrieb
notwendigen Anzeigeeinrichtungen und Hinweisen ausgestattet sein. Der Bediener muss

diese vom Bedienungsstand aus einsehen konnen.

Von jedem Bedienungsplatz aus muss sich der Bediener vergewissern kdnnen, dass
niemand sich in den Gefahrenbereichen aufhilt, oder die Steuerung muss so ausgelegt und
gebaut sein, dass das Ingangsetzen verhindert wird, solange sich jemand im

Gefahrenbereich aufhilt.

Ist das nicht méglich, muss die Steuerung so ausgelegt und gebaut sein, dass dem
Ingangsetzen der Maschine oder des dazugehorigen Produkts ein akustisches und/oder
optisches Warnsignal vorgeschaltet ist. Einer gefahrdeten Person muss gentigend Zeit
bleiben, um den Gefahrenbereich zu verlassen oder das Ingangsetzen der Maschine zu

verhindern.
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Falls erforderlich, ist dafiir zu sorgen, dass die Maschine oder das dazugehorige Produkt
nur von Bedienungsstinden aus bedient werden kann, die sich in einer oder mehreren
vorher festgelegten Zonen oder an einem oder mehreren vorher festgelegten Standorten

befinden.

Sind mehrere Bedienungsplétze vorhanden, so muss die Steuerung so ausgelegt sein, dass
die Steuerung jeweils nur von einem Bedienungsplatz aus moglich ist; hiervon

ausgenommen sind Befehlseinrichtungen zum Stillsetzen und Nothalt.

Verfligt eine Maschine oder ein dazugehdériges Produkt iiber mehrere Bedienungsstinde,
so muss jeder Bedienungsstand mit allen erforderlichen Befehlseinrichtung ausgestattet
sein, wobei auszuschlieBen ist, dass sich die Bediener gegenseitig behindern oder in eine

Gefahrdungssituation bringen.
1.2.3. Ingangsetzen

Das Ingangsetzen der Maschine oder des dazugehérigen Produkts darf nur durch

absichtliches Betétigen einer hierfiir vorgesehenen Befehlseinrichtung moglich sein.
Dies gilt auch

a)  fiir das Wiederingangsetzen der Maschine oder des dazugehorigen Produkts nach

einem Stillstand, ungeachtet der Ursache fiir diesen Stillstand;
b) fiir eine wesentliche Anderung des Betriebszustands.

Gleichwohl kann das Wiederingangsetzen oder die Anderung des Betriebszustands durch
absichtliches Betétigen einer anderen Einrichtung als der hierfiir vorgesehenen

Befehlseinrichtung moglich sein, sofern dadurch keine Gefahrdungssituation entsteht.
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Bei Maschinen oder dazugehérigen Produkten, die im Automatikbetrieb arbeiten, darf
das Ingangsetzen oder Wiederingangsetzen nach einer Abschaltung und die Anderung
ihres Betriebszustands ohne Bedienereingriff mdglich sein, sofern dies nicht zu einer

Gefahrdungssituation fiihrt.

Verfiigt eine Maschine oder ein dazugehoriges Produkt iiber mehrere
Befehlseinrichtungen fiir das Ingangsetzen und fiihrt dies dazu, dass sich die Bediener
gegenseitig gefdhrden konnen, so sind zusitzliche Einrichtungen einzubauen, um derartige
Risiken auszuschlieBen. Wenn es aus Sicherheitsgriinden erforderlich ist, dass das
Ingangsetzen und/oder das Stillsetzen in einer bestimmten Reihenfolge erfolgt, miissen
Einrichtungen vorhanden sein, die die Einhaltung der richtigen Abfolge bei diesen

Bedienungsvorgingen sicherstellen.
1.2.4. Stillsetzen
1.2.4.1. Normales Stillsetzen

Maschinen oder dazugehorige Produkte miissen mit einer Befehlseinrichtung zum

sicheren Stillsetzen der gesamten Maschine ausgestattet sein.

Jeder Arbeitsplatz muss mit einer Befehlseinrichtung ausgestattet sein, mit dem sich
entsprechend der Gefdhrdungslage bestimmte oder alle Funktionen der Maschine oder des
dazugehdorigen Produkts stillsetzen lassen, um die Maschine oder das dazugehorige

Produkt in einen sicheren Zustand zu versetzen.

Der Befehl zum Stillsetzen der Maschine oder des dazugehorigen Produkts muss Vorrang

vor den Befehlen zum Ingangsetzen haben.

Sobald die Maschine oder das dazugehdérige Produkt stillgesetzt ist oder ihre bzw. seine
gefdhrlichen Funktionen stillgesetzt sind, muss die Energieversorgung des betreffenden

Antriebs unterbrochen werden.
1.2.4.2. Betriebsbedingtes Stillsetzen

Ist ein Stillsetzen, bei dem die Energieversorgung des Antriebs unterbrochen wird,
betriebsbedingt nicht moglich, so muss der Betriebszustand der Stillsetzung tiberwacht und

aufrechterhalten werden.
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1.2.4.3. Stillsetzen im Notfall

Die Maschine bzw. das dazugehorige Produkt muss mit einem oder mehreren NOT-
HALT-Befehlsgerdten ausgeriistet sein, durch die eine unmittelbar drohende oder

eintretende Gefahr vermieden werden kann.
Hiervon ausgenommen sind

a)  Maschinen oder dazugehorige Produkte, bei denen durch das NOT-HALT-
Befehlsgerit das Risiko nicht gemindert werden kann, da das NOT-HALT-
Befehlsgerdt entweder die Zeit des Stillsetzens nicht verkiirzt oder es nicht

ermoglicht, besondere, wegen des Risikos erforderliche Malnahmen zu ergreifen;
b)  handgehaltene oder handgefiihrte Maschinen oder dazugehorige Produkte.
Das NOT-HALT-Befehlsgerdt muss
a)  deutlich erkennbare, gut sichtbare und schnell zugéngliche Stellteile haben;

b)  den gefdhrlichen Vorgang moglichst schnell zum Stillstand bringen, ohne dass

dadurch zusitzliche Risiken entstehen;

c) erforderlichenfalls bestimmte Sicherungsbewegungen auslosen oder ihre Auslosung

zulassen.

Wenn das NOT-HALT-Befehlsgeriat nach Auslosung eines Haltbefehls nicht mehr betitigt
wird, muss dieser Befehl durch die Blockierung des NOT-HALT-Befehlsgerits bis zu ihrer
Freigabe aufrechterhalten bleiben; es darf nicht mdglich sein, das Gerét zu blockieren,
ohne dass dieses einen Haltbefehl ausldst; das Gerét darf nur durch eine geeignete
Betitigung freigegeben werden konnen; durch die Freigabe darf die Maschine oder das
dazugehorige Produkt nicht wieder in Gang gesetzt, sondern nur das Wiederingangsetzen

ermoglicht werden.
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1.2.4.4.

1.2.5.

Die NOT-HALT-Funktion muss unabhingig von der Betriebsart jederzeit verfiigbar und

betriebsbereit sein.

NOT-HALT-Befehlsgerite miissen andere Schutzmafinahmen ergénzen, aber diirfen nicht

an deren Stelle treten.
Gesamtheit von Maschinen oder dazugehorigen Produkten

Sind Maschinen oder dazugehorige Produkte oder Teile einer Maschine oder eines
dazugehorigen Produkts dazu bestimmt zusammenzuwirken, so miissen sie so konstruiert
und gebaut sein, dass die Einrichtungen zum Stillsetzen, einschlieBlich der NOT-HALT-
Befehlsgerite, nicht nur die Maschine oder das dazugehdorige Produkt selbst stillsetzen
konnen, sondern auch alle damit verbundenen Einrichtungen, wenn von deren weiterem

Betrieb eine Gefahr ausgehen kann.
Wabhl der Steuerungs- oder Betriebsarten

Die gewihlte Steuerungs- oder Betriebsart muss allen anderen Steuerungs- und

Betriebsfunktionen auler dem NOT-HALT iibergeordnet sein.

Ist die Maschine oder das dazugehorige Produkt so konstruiert und gebaut, dass mehrere
Steuerungs- oder Betriebsarten mit unterschiedlichen SchutzmaBBnahmen und/oder
Arbeitsverfahren moglich sind, so muss es mit einem in jeder Stellung abschlieBbaren
Steuerungs- und Betriebsartenwahlschalter ausgestattet sein. Jede Stellung des
Wahlschalters muss deutlich erkennbar sein und darf nur einer Steuerungs- oder

Betriebsart entsprechen.
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Der Wahlschalter kann durch andere Wahleinrichtungen ersetzt werden, durch die die
Nutzung bestimmter Funktionen der Maschine oder des dazugehorigen Produkts auf

bestimmte Kreise von Bedienern beschriankt werden kann.

Ist fiir bestimmte Arbeiten ein Betrieb der Maschine oder des dazugehorigen Produkts bei
geoffneter oder abgenommener trennender Schutzeinrichtung und/oder ausgeschalteter
nichttrennender Schutzeinrichtung erforderlich, so sind der entsprechenden Stellung des
Steuerungs- und Betriebsartenwahlschalters gleichzeitig folgende Steuerungsvorgaben

zuzuordnen:
a)  Alle anderen Steuerungs- oder Betriebsarten sind nicht moglich;

b)  der Betrieb gefahrlicher Funktionen ist nur moglich, solange die entsprechenden

Befehlseinrichtungen betitigt werden;

c)  der Betrieb gefahrlicher Funktionen ist nur unter geringeren Risikobedingungen
moglich, und Gefdhrdungen, die sich aus Befehlsverkettungen ergeben, werden

ausgeschaltet;

d) der Betrieb gefahrlicher Funktionen durch absichtliche oder unabsichtliche
Einwirkung auf die Sensoren der Maschine oder des dazugehorigen Produkts ist

nicht moglich.

Konnen diese vier Voraussetzungen nicht gleichzeitig erfiillt werden, so muss der
Steuerungs- oder Betriebsartenwahlschalter andere Schutzmafinahmen auslosen, die so

angelegt und beschaffen sind, dass ein sicherer Arbeitsbereich gewéhrleistet ist.

Vom Betitigungsplatz des Wahlschalters aus miissen sich die jeweils betriebenen

Maschinenteile steuern lassen.
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1.2.6.  Storung der Energieversorgung oder der Kommunikationsnetzverbindung

Ein Ausfall, eine Wiederherstellung nach einem Ausfall oder eine Anderung der

Energieversorgung der Maschine oder des dazugehérigen Produkts oder ihrer bzw. seiner

Kommunikationsnetzverbindung darf nicht zu geféhrlichen Situationen fiihren.

Insbesondere ist Folgendes zu beachten:

a) Die Maschine oder das dazugehdérige Produkt darf nicht unbeabsichtigt in Gang
gesetzt werden konnen;
b) die Parameter der Maschine diirfen sich nicht unkontrolliert &ndern konnen, wenn
eine derartige unkontrollierte Anderung zu Gefihrdungssituationen fithren kann;
c) das Stillsetzen der Maschine oder des dazugehorigen Produkts darf nicht
verhindert werden konnen, wenn der Befehl zum Stillsetzen bereits erteilt wurde;
d) ein bewegliches Teil der Maschine oder des dazugehérigen Produkts oder ein
von der Maschine oder dem dazugehorigen Produkt gehaltenes Werkstiick darf
nicht herabfallen oder herausgeschleudert werden konnen;
e) automatisches oder manuelles Stillsetzen von beweglichen Teilen jeglicher Art
darf nicht verhindert werden;
f) nichttrennende Schutzeinrichtungen miissen uneingeschriankt funktionsfihig
bleiben oder aber einen Befehl zum Stillsetzen auslosen.
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1.3. SCHUTZMABNAHMEN GEGEN MECHANISCHE GEFAHRDUNGEN
1.3.1. Risiko des Verlusts der Standsicherheit

Die Maschine oder das dazugehoérige Produkt, ihre bzw. seine Bestandteile und
Ausriistungsteile miissen ausreichend standsicher sein, um ein Umstlirzen oder Herabfallen
oder eine unkontrollierte Lageverdnderung beim Transport, der Montage und der
Demontage sowie jeder anderen Betitigung an der Maschine oder dem dazugehérigen

Produkt zu vermeiden.

Kann aufgrund der Form oder der vorgesehenen Installation der Maschine oder des
dazugehorigen Produkts keine ausreichende Standsicherheit gewihrleistet werden,
miissen geeignete Befestigungsmittel vorgesehen und in der Betriebsanleitung angegeben

werden.
1.3.2.  Bruchrisiko beim Betrieb

Die verschiedenen Teile von Maschinen oder dazugehérigen Produkten und ihre
Verbindungen untereinander miissen den bei der Verwendung der Maschine oder des

dazugehorigen Produkts auftretenden Belastungen standhalten.

Die verwendeten Materialien miissen — entsprechend der vom Hersteller I vorgesehenen
Arbeitsumgebung — eine geeignete Festigkeit und Bestdndigkeit insbesondere in Bezug auf

Ermiidung, Alterung, Korrosion und Verschlei3 aufweisen.

In der Betriebsanleitung ist anzugeben, welche Inspektionen und Wartungsarbeiten in
welchen Abstdnden aus Sicherheitsgriinden durchzufiihren sind. Erforderlichenfalls ist
anzugeben, welche Teile dem Verschlei3 unterliegen und nach welchen Kriterien sie

auszutauschen sind.
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1.3.3.

1.3.4.

Wenn trotz der ergriffenen Maflnahmen das Risiko des Berstens oder des Bruchs von
Teilen weiter besteht, miissen die betreffenden Teile so montiert, angeordnet oder
gesichert sein, dass Bruchstiicke zuriickgehalten werden und keine Gefédhrdungssituationen

entstehen.

Starre oder elastische Leitungen, die Fluide — insbesondere unter hohem Druck — fiihren,
missen den vorgesehenen inneren und dufleren Belastungen standhalten; sie miissen sicher

befestigt oder geschiitzt sein, sodass ein Bruch kein Risiko darstellt.

Bei automatischer Zufiithrung des Werkstiicks zum Werkzeug miissen folgende

Bedingungen erfiillt sein, um Risiken fiir Personen zu vermeiden:

a)  Bei Berithrung zwischen Werkzeug und Werkstiick muss das Werkzeug seine

normalen Arbeitsbedingungen erreicht haben.

b)  Wird das Werkzeug (absichtlich oder unabsichtlich) in Bewegung gesetzt und/oder
angehalten, so miissen Zufithrbewegung und Werkzeugbewegung aufeinander

abgestimmt sein.
Risiken durch herabfallende oder herausgeschleuderte Gegenstinde

Es sind Vorkehrungen zu treffen, um das Herabfallen oder das Herausschleudern von

Gegenstinden zu vermeiden, von denen ein Risiko ausgehen kann.
Risiken durch Oberflachen, Kanten und Ecken

Zugingliche Teile der Maschine oder eines dazugehorigen Produkts diirfen, soweit ihre
Funktion es zuldsst, keine scharfen Ecken und Kanten und keine rauen Oberfldchen

aufweisen, die zu Verletzungen fithren konnen.
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1.3.5. Risiken durch mehrfach kombinierte Maschinen oder dazugehorige Produkte

Kann die Maschine oder das dazugehorige Produkt mehrere unterschiedliche
Arbeitsgdnge ausfiihren, wobei zwischen den einzelnen Arbeitsgiangen das Werkstiick von
Hand entnommen wird (mehrfach kombinierte Maschinen oder dazugehorige Produkte),
so muss die Maschine oder das dazugehorige Produkt so konstruiert und gebaut sein, dass
jedes Teilsystem auch einzeln betrieben werden kann, ohne dass die iibrigen Teilsysteme

fiir gefdhrdete Personen ein Risiko darstellen.

Dazu muss jedes Teilsystem, sofern es nicht gesichert ist, einzeln in Gang gesetzt und

stillgesetzt werden konnen.
1.3.6.  Risiken durch Anderung der Verwendungsbedingungen

Koénnen mit Maschinen oder dazugehorigen Produkten Arbeiten in verschiedenen
Verwendungsbedingungen ausgefiihrt werden, so miissen sie so konstruiert und gebaut
sein, dass diese Verwendungsbedingungen gefahrlos und zuverlissig gewéhlt und

eingestellt werden konnen.
1.3.7. Risiken durch bewegliche Teile I

Die beweglichen Teile der Maschine oder des dazugehérigen Produkts miissen so
konstruiert und gebaut sein, dass Unfallrisiken durch Beriihrung dieser Teile verhindert
sind; falls Risiken dennoch bestehen, miissen die beweglichen Teile mit trennenden oder

nichttrennenden Schutzeinrichtungen ausgestattet sein.

Es miissen alle erforderlichen Vorkehrungen getroffen werden, um ein ungewolltes
Blockieren der beweglichen Teile zu verhindern. Kann es trotz dieser Vorkehrungen zu
einer Blockierung kommen, so miissen gegebenenfalls die erforderlichen speziellen
Schutzeinrichtungen und das erforderliche Spezialwerkzeug mitgeliefert werden, damit

sich die Blockierung gefahrlos 16sen 1ésst.
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Auf die speziellen Schutzeinrichtungen und deren Verwendung ist in der Betriebsanleitung
und nach Moglichkeit auf der Maschine oder dem dazugehorigen Produkt selbst

hinzuweisen.

Bei der Vermeidung von Kontaktrisiken, die zu Gefahrdungssituationen fithren und der
moglichen psychologischen Belastung, die durch die Interaktion mit der Maschine

verursacht werden kann, ist folgenden Aspekten Rechnung zu tragen:

a)  Koexistenz zwischen Mensch und Maschine in einem gemeinsamen Raum ohne

direkte Zusammenarbeit;

b)  Mensch-Maschine-Interaktion

1.3.8.  Wabhl der Schutzeinrichtungen gegen Risiken durch bewegliche Teile

Die fiir den Schutz gegen Risiken durch bewegliche Teile verwendeten
Schutzeinrichtungen sind entsprechend der jeweiligen Risikoart zu wéhlen. Die Wahl ist

unter Beachtung der nachstehenden Leitlinien zu treffen.
1.3.8.1. Bewegliche Teile der Kraftiibertragung

Zum Schutz von Personen gegen Gefdhrdungen durch bewegliche Teile der

Kraftiibertragung sind zu verwenden:
a) feststehende trennende Schutzeinrichtungen geméafl Abschnitt 1.4.2.1 oder

b)  bewegliche trennende Schutzeinrichtungen mit Verriegelung gemaf3 Abschnitt

1.4.2.2.

Bewegliche trennende Schutzeinrichtungen mit Verriegelung sind zu wéhlen, wenn

hiufige Eingriffe vorgesehen sind.
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1.3.8.2. Bewegliche Teile, die am Arbeitsprozess beteiligt sind

Zum Schutz von Personen gegen Gefdhrdungen durch bewegliche Teile, die am

Arbeitsprozess beteiligt sind, sind zu verwenden:
a) feststehende trennende Schutzeinrichtungen geméafl Abschnitt 1.4.2.1 oder

b)  bewegliche trennende Schutzeinrichtungen mit Verriegelung gemifl Abschnitt

1.4.2.2 oder
¢) nichttrennende Schutzeinrichtungen geméaf Abschnitt 1.4.3 oder
d) eine Kombination dieser Losungen.

Konnen jedoch bestimmte direkt am Arbeitsprozess beteiligte bewegliche Teile wihrend
ihres Betriebes aufgrund von Arbeiten, die das Eingreifen des Bedieners erfordern, nicht

vollstindig unzugénglich gemacht werden, so miissen diese Teile versehen sein mit

a) feststehenden trennenden Schutzeinrichtungen oder beweglichen trennenden
Schutzeinrichtungen mit Verriegelung, die die fiir den Arbeitsgang nicht benutzten

Teile unzugénglich machen, und

b)  verstellbaren trennenden Schutzeinrichtungen geméf Abschnitt 1.4.2.3, die den
Zugang zu den beweglichen Teilen auf die Abschnitte beschrianken, zu denen ein

Zugang erforderlich ist.
1.3.9. Risiko unkontrollierter Bewegungen

Es muss verhindert werden, dass sich aus gleich welcher Ursache ein stillgesetztes Teil der
Maschine oder des dazugehorigen Produkts ohne Betitigung der Stellteile aus seiner

Ruhestellung bewegt, oder diese Bewegung darf kein Risiko darstellen.
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1.4. ANFORDERUNGEN AN SCHUTZEINRICHTUNGEN
1.4.1. Allgemeine Anforderungen
Trennende und nichttrennende Schutzeinrichtungen
a)  miissen stabil gebaut sein,
b)  miissen sicher in Position gehalten werden,
c) diirfen keine zusétzlichen Gefahrdungen verursachen,
d)  diirfen nicht auf einfache Weise umgangen oder unwirksam gemacht werden kdnnen,
e)  miissen ausreichend Abstand zum Gefahrenbereich haben,

f)  diirfen die Beobachtung des Arbeitsvorgangs nicht mehr als unvermeidbar

einschrianken und

g)  miissen die fiir das Einsetzen und/oder den Wechsel der Werkzeuge und zu
Wartungszwecken erforderlichen Eingriffe moglichst ohne Abnahme oder
AuBerbetriebnahme der Schutzeinrichtungen zulassen, wobei der Zugang

ausschlieBlich auf den fiir die Arbeit notwendigen Bereich beschrinkt sein muss.

Ferner miissen trennende Schutzeinrichtungen nach Moéglichkeit vor einem
Herausschleudern oder Herabfallen von Werkstoffen und Gegenstédnden sowie vor den von

der Maschine oder dem dazugehorigen Produkt verursachten Emissionen schiitzen.
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1.4.2.

1.4.2.1.

1.4.2.2.

Besondere Anforderungen an trennende Schutzeinrichtungen
Feststehende trennende Schutzeinrichtungen

Die Befestigungen feststehender trennender Schutzeinrichtungen diirfen sich nur mit

Werkzeugen l16sen oder abnehmen lassen.

Die Befestigungsmittel miissen nach dem Abnehmen der Schutzeinrichtungen mit den
Schutzeinrichtungen oder mit der Maschine oder dem dazugehdérigen Produkt verbunden

bleiben.

Soweit moglich diirfen trennende Schutzeinrichtungen nach Losen der Befestigungsmittel

nicht in der Schutzstellung verbleiben.
Bewegliche trennende Schutzeinrichtungen mit Verriegelung
Bewegliche trennende Schutzeinrichtungen mit Verriegelung miissen

a)  soweit moglich, mit der Maschine oder dem dazugehorigen Produkt verbunden

bleiben, wenn sie gedffnet sind,

b)  so konstruiert und gebaut sein, dass sie nur durch eine absichtliche Handlung

eingestellt werden konnen.

Bewegliche trennende Schutzeinrichtungen mit Verriegelung miissen mit einer

Verriegelungseinrichtung verbunden sein,

a) die das Ingangsetzen der gefahrlichen Funktionen der Maschine oder des
dazugehorigen Produkts verhindert, bis diese Schutzeinrichtungen geschlossen sind,

und

b) die einen Befehl zum Stillsetzen ausldst, wenn diese Schutzeinrichtungen nicht mehr

geschlossen sind.
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Besteht die Mdglichkeit, dass ein Bediener den Gefahrenbereich erreicht, bevor die durch
die gefdhrlichen Funktionen der Maschine oder des dazugehorigen Produkts verursachten
Risiken nicht mehr bestehen, so miissen bewegliche trennende Schutzeinrichtungen

zusétzlich zu der Verriegelungseinrichtung mit einer Zuhaltung ausgeriistet sein,

a) die das Ingangsetzen der gefahrlichen Funktionen der Maschine oder des
dazugehdorigen Produkts verhindert, bis die Schutzeinrichtung geschlossen und

zugehalten ist, und

b)  die die Schutzeinrichtung in geschlossener und zugehaltener Stellung hilt, bis das
Risiko von Verletzungen aufgrund gefahrlicher Funktionen der Maschine oder des

dazugehorigen Produkts nicht mehr besteht.

Bewegliche trennende Schutzeinrichtungen mit Verriegelung miissen so konstruiert sein,
dass bei Fehlen oder Storung einer ihrer Bestandteile das Ingangsetzen geféahrlicher
Funktionen der Maschine oder des dazugehérigen Produkts verhindert wird oder diese

stillgesetzt werden.
1.4.2.3. Zugangsbeschrinkende verstellbare trennende Schutzeinrichtungen

Verstellbare trennende Schutzeinrichtungen, die den Zugang auf die fiir die Arbeit

unbedingt notwendigen beweglichen Teile beschrianken, miissen
a)  jenach Art der Arbeit manuell oder automatisch verstellbar sein und
b) leicht und ohne Werkzeug verstellt werden konnen.

1.4.3. Besondere Anforderungen an nichttrennende Schutzeinrichtungen

Nichttrennende Schutzeinrichtungen miissen so konstruiert und in die Steuerung integriert

sein, dass

a)  die beweglichen Teile nicht in Gang gesetzt werden konnen, solange sie vom

Bediener erreicht werden konnen,
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L.5.

1.5.1.

1.5.2.

1.5.3.

b)  Personen die beweglichen Teile nicht erreichen konnen, solange diese Teile in

Bewegung sind, und

c)  bei Fehlen oder Storung eines ihrer Bestandteile das Ingangsetzen der beweglichen

Teile verhindert wird oder die beweglichen Teile stillgesetzt werden.
Ihre Einstellung darf nur durch eine absichtliche Handlung méglich sein.
RISIKEN DURCH SONSTIGE GEFAHRDUNGEN
Elektrische Energieversorgung

Mit elektrischer Energie versorgte Maschinen oder dazugehdérige Produkte miissen so
konstruiert, gebaut und ausgeriistet sein, dass alle von Elektrizitit ausgehenden

Gefdhrdungen vermieden werden oder vermieden werden kdnnen.

Die Schutzziele der Richtlinie 2014/35/EU gelten fiir Maschinen oder dazugehorige
Produkte. In Bezug auf die Gefdhrdungen, die von elektrischem Strom ausgehen, werden
die Verpflichtungen betreffend die Konformitédtsbewertung und das Inverkehrbringen oder
die Inbetriebnahme von Maschinen oder dazugehérigen Produkten jedoch ausschlieflich

durch die vorliegende Verordnung geregelt.
Statische Elektrizitét

Maschinen oder dazugehorige Produkte miissen so konstruiert und gebaut sein, dass eine
moglicherweise gefahrliche elektrostatische Aufladung vermieden oder begrenzt wird,

und/oder mit Einrichtungen zum Ableiten solcher Ladungen ausgestattet sein.
Nichtelektrische Energieversorgung

Mit einer nichtelektrischen Energiequelle betriebene Maschinen oder dazugehérige
Produkte miissen so konstruiert, gebaut und ausgeriistet sein, dass alle von dieser

Energiequelle ausgehenden potenziellen Risiken vermieden werden.
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1.5.4. Montagefehler

Fehler bei der Montage oder erneuten Montage bestimmter Teile, die ein Risiko
verursachen konnten, miissen durch die Konstruktion und Bauart dieser Teile unmdéglich
gemacht oder andernfalls durch Hinweise auf den Teilen selbst oder auf ihrem Gehduse
verhindert werden. Die gleichen Hinweise miissen auf beweglichen Teilen oder auf ihrem
Gehduse angebracht sein, wenn die Kenntnis von der Bewegungsrichtung fiir die

Vermeidung eines Risikos notwendig ist.

Erforderlichenfalls sind in der Betriebsanleitung zusdtzliche Angaben zu diesen Risiken zu

machen.

Kann ein fehlerhafter Anschluss ein Risiko verursachen, so muss dies durch die Bauart der
Anschlussteile unmoglich gemacht oder andernfalls durch Hinweise auf zu verbindenden

Teilen und gegebenenfalls auf den Verbindungsmitteln unmoglich gemacht werden.
1.5.5. Extreme Temperaturen

Jedes Risiko einer Verletzung durch Beriihrung von heiflen oder sehr kalten Teilen von
Maschinen oder dazugehérigen Produkten oder Materialien oder durch Aufenthalt in

threr Ndhe muss durch geeignete Vorkehrungen ausgeschlossen werden.

Es sind die notwendigen Vorkehrungen zur Vermeidung von Spritzern von hei3en oder

sehr kalten Materialien oder zum Schutz vor derartigen Spritzern zu treffen.
1.5.6. Brand

Maschinen bzw. dazugehorige Produkte miissen so konstruiert und gebaut sein, dass jedes
Brand- und Uberhitzungsrisiko vermieden wird, das von der Maschine oder dem
dazugehorigen Produkt selbst oder von Gasen, Fliissigkeiten, Stduben, Dampfen und
anderen von der Maschine oder dem dazugehérigen Produkt freigesetzten oder

verwendeten Stoffen ausgeht.
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1.5.7. Explosion

Maschinen bzw. dazugehorige Produkte miissen so konstruiert und gebaut sein, dass jedes
Explosionsrisiko vermieden wird, das von der Maschine oder dem dazugehdérigen
Produkt selbst oder von Gasen, Fliissigkeiten, Stduben, Ddmpfen und anderen von der
Maschine oder dem dazugehorigen Produkt freigesetzten oder verwendeten Stoffen

ausgeht.

Hinsichtlich des Explosionsrisikos, das sich aus dem Einsatz der Maschine oder des
dazugehorigen Produkts in einer explosionsgefahrdeten Umgebung ergibt, muss die
Maschine oder das dazugehorige Produkt den hierflir geltenden spezifischen

Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union entsprechen.
1.5.8. Léarm

Maschinen bzw. dazugehorige Produkte miissen so konstruiert und gebaut sein, dass
Risiken durch Luftschallemission insbesondere an der Quelle so weit gemindert werden,
wie es nach dem Stand des technischen Fortschritts und mit den zur Lirmminderung

verfiigbaren Mitteln mdglich ist.

Der Schallemissionspegel kann durch Bezugnahme auf Vergleichsemissionsdaten fiir

dhnliche Maschinen oder dazugehdorige Produkte bewertet werden.
1.5.9.  Vibrationen

Maschinen bzw. dazugehorige Produkte miissen so konstruiert und gebaut sein, dass
Risiken durch Vibrationen der Maschine oder des dazugehorigen Produkts insbesondere
an der Quelle so weit gemindert werden, wie es nach dem Stand des technischen
Fortschritts und mit den zur Verringerung von Vibrationen verfligbaren Mitteln moglich

1st.
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Der Vibrationspegel kann durch Bezugnahme auf Vergleichsemissionsdaten fiir &hnliche

Maschinen oder dazugehdorige Produkte bewertet werden.
1.5.10. Strahlung

Unerwiinschte Strahlungsemissionen einer Maschine oder eines dazugehorigen Produktes
missen ausgeschlossen oder so weit verringert werden, dass sie keine schiadlichen

Auswirkungen fiir den Menschen haben.

Alle funktionsbedingten Emissionen von ionisierender Strahlung sind auf das niedrigste
Niveau zu begrenzen, das fiir das ordnungsgeméafe Funktionieren der Maschine oder des
dazugehorigen Produkts wihrend des Einrichtens, des Betriebs und der Reinigung
erforderlich ist. Besteht ein Risiko, so sind die notwendigen Schutzmaf3nahmen zu

ergreifen.

Alle funktionsbedingten Emissionen von nicht ionisierender Strahlung wéhrend der
Einstellung, des Betriebs oder der Reinigung miissen so weit begrenzt werden, dass sie

keine schiadlichen Auswirkungen fiir den Menschen haben.
1.5.11. Strahlung von auflen

Maschinen bzw. dazugehorige Produkte miissen so konstruiert und gebaut sein, dass ihre

Funktion durch Strahlung von auflen nicht beeintréchtigt wird.
1.5.12. Laserstrahlung
Bei Verwendung von Lasereinrichtungen ist Folgendes zu beachten:

a)  Lasereinrichtungen an Maschinen oder dazugehérigen Produkten miissen so
konstruiert und gebaut sein, dass sie keine unbeabsichtigte Strahlung abgeben

konnen.

b)  Lasereinrichtungen an Maschinen oder dazugehorigen Produkten miissen so
abgeschirmt sein, dass weder durch die Nutzstrahlung noch durch reflektierte oder
gestreute Strahlung noch durch Sekundérstrahlung Gesundheitsschdden verursacht

werden.
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(c) Optische Einrichtungen zur Beobachtung oder Einstellung von Lasereinrichtungen
an Maschinen oder dazugehérigen Produkten miissen so beschaffen sein, dass

durch die Laserstrahlung kein Gesundheitsrisiko verursacht wird.
1.5.13. Emission gefdhrlicher Werkstoffe und Substanzen

Maschinen bzw. dazugehorige Produkte miissen so konstruiert und gebaut sein, dass das
Risiko des Einatmens oder Verschluckens, des Kontaktes mit Haut, Augen und
Schleimhduten sowie des Eindringens von gefdhrlichen Werkstoffen und von der Maschine
oder dazugehorigen Produkten erzeugten Substanzen durch die Haut vermieden werden

kann.

Kann eine Gefdhrdung nicht beseitigt werden, so muss die Maschine oder das
dazugehorige Produkt so ausgeriistet sein, dass gefiahrliche Werkstoffe und Substanzen
zuriickgehalten, aufgefangen, abgefiihrt, durch Spriihwasser ausgefillt, gefiltert oder durch

ein anderes ebenso wirksames Verfahren behandelt werden konnen.

Ist die Maschine oder das dazugehorige Produkt im Normalbetrieb nicht vollkommen
geschlossen, so sind die Einrichtungen zum Zuriickhalten, Auffangen, Filtern oder

Abtrennen und Abfiihren so anzuordnen, dass sie die groBtmogliche Wirkung entfalten.
1.5.14. Risiko, in einer Maschine eingeschlossen zu werden

Maschinen bzw. dazugehérige Produkte miissen so konstruiert, gebaut oder ausgeriistet
sein, dass eine Person nicht in ihr eingeschlossen wird oder, falls das nicht moglich ist,

dass eine eingeschlossene Person Hilfe herbeirufen kann.
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1.5.15. Ausrutsch-, Stolper- und Sturzrisiko

Die Teile der Maschine oder des dazugehdorigen Produkts, auf denen Personen sich
eventuell bewegen oder aufhalten miissen, miissen so konstruiert und gebaut sein, dass ein

Ausrutschen, Stolpern oder ein Sturz auf oder von diesen Teilen vermieden wird.

Diese Teile miissen erforderlichenfalls mit Haltevorrichtungen ausgestattet sein, die

nutzerbezogen angebracht sind und dem Verwender einen sicheren Halt ermoglichen.
1.5.16. Blitzschlag

Maschinen bzw. dazugehdérige Produkte, die wihrend ihrer Verwendung vor der
Auswirkung von Blitzschlag geschiitzt werden miissen, sind mit einem Erdungssystem zur

Ableitung der betreffenden elektrischen Ladung auszustatten.

1.6. WARTUNG
1.6.1. Wartung einer Maschine oder eines dazugehdirigen Produkts

Die Einrichtungs- und Wartungsstellen miissen auflerhalb der Gefahrenbereiche liegen. Die
Einrichtungs-, Wartungs-, Reparatur-, Reinigungs- und Instandhaltungsarbeiten miissen bei
stillgesetzter Maschine oder stillgesetztem dazugehorigem Produkt durchgefiihrt werden

konnen.

Kann mindestens eine der vorgenannten Bedingungen aus technischen Griinden nicht
erfiillt werden, so sind die erforderlichen Maflnahmen zu ergreifen, damit diese Arbeiten

sicher ausgefiihrt werden konnen (sieche Abschnitt 1.2.5).

Bei automatischen Maschinen und gegebenenfalls bei anderen Maschinen und
dazugehorigen Produkten ist eine Schnittstelle zum Anschluss einer

Fehlerdiagnoseeinrichtung vorzusehen.
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1.6.2.

1.6.3.

Teile von automatischen Maschinen oder dazugehorigen Produkten, die hdufig
ausgewechselt werden miissen, sind fiir einfache und gefahrlose Montage und Demontage
auszulegen. Der Zugang zu diesen Teilen ist so zu gestalten, dass diese Arbeiten mit den
notwendigen technischen Hilfsmitteln nach einem festgelegten Verfahren durchgefiihrt

werden konnen.
Zugang zu den Bedienungsstdnden und den Eingriffspunkten fiir die Instandhaltung

Maschinen oder dazugehorige Produkte miissen so konstruiert und gebaut sein, dass alle
Stellen, die fiir den Betrieb, das Einrichten, die Wartung und die Reinigung der Maschine
oder des dazugehorigen Produkts zugénglich sein miissen, gefahrlos erreicht werden

konnen.

Bei Maschinen oder dazugehorigen Produkten, in die Personen zum Betrieb, zum
Einrichten, zur Wartung oder zur Reinigung einsteigen miissen, sind die Zugénge fiir den
Einsatz von Rettungsausriistung so zu dimensionieren und anzupassen, dass eine

Notfallrettung der Personen maglich ist.
Trennung von den Energiequellen

Maschinen und dazugehorige Produkte miissen mit Einrichtungen ausgestattet sein, mit
denen sie von jeder einzelnen Energiequelle getrennt werden konnen. Diese Einrichtungen
sind klar zu kennzeichnen. Sie miissen abschliebar sein, falls eine Wiedereinschaltung
eine Gefahr fiir Personen verursachen kann. Die Trenneinrichtung muss auch abschlieSbar
sein, wenn ein Bediener die permanente Unterbrechung der Energiezufuhr nicht von jeder

Zugangsstelle aus iiberwachen kann.

Bei elektrisch betriebenen Maschinen oder dazugehérigen Produkten, die liber eine
Steckverbindung angeschlossen sind, geniigt die Trennung der Steckverbindung, falls der
Bediener die permanente Trennung der Steckverbindung von jeder Zugangsstelle aus

uberwachen kann.
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Die Restenergie oder die gespeicherte Energie, die nach der Unterbrechung der
Energiezufuhr noch vorhanden sein kann, muss ohne Risiko fiir Personen abgeleitet

werden konnen.

Abweichend von den vorstehenden Anforderungen ist es zuldssig, dass bestimmte Kreise
nicht von ihrer Energiequelle getrennt werden, z. B. um Teile in ihrer Position zu halten,
um Daten zu sichern oder um die Beleuchtung innen liegender Teile zu ermdglichen. In
diesem Fall miissen besondere Vorkehrungen getroffen werden, um die Sicherheit des

Bedieners zu gewihrleisten.
1.6.4.  Eingriffe der Bediener

Die Maschine und das dazugehorige Produkt miissen so konstruiert, gebaut und
ausgeriistet sein, dass sich moglichst wenig Anlésse fiir ein Eingreifen der Bediener
ergeben. Kann ein Eingreifen der Bediener nicht vermieden werden, so muss es leicht und

sicher auszufiihren sein.
1.6.5. Reinigung innen liegender Teile

Die Maschine oder das dazugehdrige Produkt muss so konstruiert und gebaut sein, dass die
Reinigung innen liegender Teile, die gefdhrliche Stoffe oder Gemischen enthalten haben,
moglich ist, ohne dass ein Einsteigen in die Maschine oder das dazugehdrige Produkt
erforderlich ist; ebenso miissen diese Stoffe und Zubereitungen, falls erforderlich, von
auflen abgelassen werden konnen. Lisst sich das Einsteigen in die Maschine oder das
dazugehorige Produkt nicht vermeiden, so muss diese bzw. dieses so konstruiert und

gebaut sein, dass eine gefahrlose Reinigung moglich ist.
1.7. INFORMATIONEN
1.7.1.  Informationen und Warnhinweise an der Maschine und dem dazugehorigen Produkt

Informationen und Warnhinweise an der Maschine und dem dazugehorigen Produkt

werden vorzugsweise in Form leicht verstidndlicher Symbole oder Piktogramme gegeben.
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1.7.1.1.

1.7.1.2.

Alle schriftlichen oder miindlichen Informationen und Warnhinweise werden in einer
Sprache abgefasst, die von den Nutzern leicht verstanden werden kann, wie vom

Jjeweiligen Mitgliedstaat festgelegt.
Informationen und Informationseinrichtungen

Die fiir die Bedienung einer Maschine oder eines dazugehorigen Produkts erforderlichen
Informationen miissen eindeutig und leicht verstandlich sein. Dabei ist darauf zu achten,

dass die Bediener nicht mit Informationen uiberlastet werden.

Optische Anzeigeeinrichtungen oder andere interaktive Mittel fiir die Kommunikation
zwischen dem Bediener und der Maschine oder dem dazugehorigen Produkt miissen

leicht zu verstehen sein und leicht zu benutzen sein.
Warneinrichtungen

Wenn Sicherheit und Gesundheit von Personen durch Funktionsstdrungen einer Maschine
oder eines dazugehorigen Produkts, deren oder dessen Betrieb nicht iberwacht wird,
gefdhrdet werden konnen, muss die Maschine oder das dazugehorige Produkt mit einer

entsprechenden akustischen oder optischen Warnvorrichtung versehen sein.

Ist die Maschine oder das dazugehorige Produkt mit Warneinrichtungen ausgestattet, so
miissen deren Signale eindeutig zu verstehen und leicht wahrnehmbar sein. Der Bediener
muss iiber Moglichkeiten verfiigen, die stindige Funktionsbereitschaft dieser

Warneinrichtungen zu liberpriifen.

Die Vorschriften der spezifischen Rechtsakte der Union {iber Sicherheitsfarben

und -zeichen sind anzuwenden.
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1.7.2.

1.7.3.

1.7.4.

Warnung vor Restrisiken

Bestehen trotz der MaBBnahmen zur Integration der Sicherheit bei der Konstruktion, trotz
der Sicherheitsvorkehrungen und trotz der ergdnzenden SchutzmafBinahmen weiterhin
Risiken, so sind die erforderlichen Warnhinweise, einschlieBlich Warneinrichtungen,

vorzusehen.
Kennzeichnung von Maschinen und dazugehorigen Produkten

Zusiitzlich zu den Kennzeichnungspflichten gemdf; den Artikeln 10 und 24 miissen
Maschinen und dazugehérige Produkte erkennbar, deutlich lesbar und dauerhaft

gekennzeichnet sein.

Maschinen oder dazugehorige Produkte, die in den Anwendungsbereich der Kapitel 2
bis 6 dieses Anhangs fallen, miissen aufierdem nach Mafigabe der in diesen Kapiteln

festgelegten zusitzlichen Anforderungen gekennzeichnet sein.

Ist die Maschine oder das dazugehdorige Produkt fiir den Einsatz in explosionsgefdhrdeter

Umgebung konstruiert und gebaut, muss sie bzw. es einen entsprechenden Hinweis tragen.

Je nach Beschaffenheit miissen auf der Maschine und dem dazugehdérigen Produkt
ebenfalls alle fiir die Sicherheit bei ihrer Verwendung wesentlichen Hinweise angebracht

sein. Diese Hinweise unterliegen den Anforderungen des Abschnitts 1.7.1.

Muss ein Teil der Maschine oder des dazugehorigen Produkts wihrend der Benutzung
mit Hebezeugen gehandhabt werden, so ist sein Gewicht leserlich, dauerhaft und eindeutig

anzugeben.
Betriebsanleitung

Zusdtzlich zu den in Artikel 10 Absatz 7 aufgefiihrten Verpflichtungen wird die

Betriebsanleitung wie untenstehend dargelegt erstellt.
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Abweichend von Artikel 10 Absatz 7 kann die Wartungsanleitung, die zur Verwendung

durch vom Hersteller oder von seinem Bevollméchtigten beauftragtes Fachpersonal

bestimmt ist, in nur einer Amtssprache der Union abgefasst werden, die von diesem

Fachpersonal verstanden wird.

1.7.4.1. Allgemeine Grundsitze fiir die Abfassung der Betriebsanleitung

b)

Der Inhalt der Betriebsanleitung muss nicht nur die bestimmungsgemafe
Verwendung der betreffenden Maschine oder des betreffenden dazugehorigen
Produkts beriicksichtigen, sondern auch jede verniinftigerweise vorhersehbare

Fehlanwendung der Maschine oder des dazugehirigen Produkts.

Bei der Abfassung und Gestaltung der Betriebsanleitung fiir Maschinen oder
dazugehdorige Produkte, die zur Verwendung durch Verbraucher bestimmt sind,
muss dem allgemeinen Wissensstand und der Verstindnisfdhigkeit Rechnung
getragen werden, die verniinftigerweise von solchen Bedienern erwartet werden

konnen.

1.7.4.2. Inhalt der Betriebsanleitung

1.  Betriebsanleitungen missen erforderlichenfalls folgende Mindestangaben enthalten:
a)  Firmenname und vollstindige Anschrift des Herstellers und gegebenenfalls
seines Bevollméchtigten;
b)  Bezeichnung der Maschine oder des dazugehdérigen Produkts entsprechend
der Angabe auf der Maschine oder dem dazugehorigen Produkt selbst,
ausgenommen die Seriennummer (siche Abschnitt 1.7.3);
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d)

g)

h)

)

k)

(D

die EU-Konformitétserklarung oder die Internetadresse oder einen
maschinenlesbaren Code, unter der oder dem die EU-Konformitétserklédrung

nach Mafigabe von Artikel 10 Absatz 8 zuginglich ist;

eine allgemeine Beschreibung der Maschine oder des dazugehorigen

Produkts;

die fiir Verwendung, Wartung und Instandsetzung der Maschine oder des
dazugehérigen Produkts und zur Uberpriifung ihres oder seines
ordnungsgemailen Funktionierens erforderlichen Zeichnungen, Schaltpléne,

Beschreibungen und Erlduterungen,;

eine Beschreibung des Arbeitsplatzes bzw. der Arbeitsplétze, die

voraussichtlich von den Bedienern eingenommen werden;

eine Beschreibung der bestimmungsgeméfBen Verwendung der Maschine oder

des dazugehorigen Produkts;

Warnhinweise in Bezug auf Fehlanwendungen der Maschine oder des

dazugehoérigen Produkts, zu denen es erfahrungsgeméfl kommen kann;

Anleitungen zur Montage, zum Aufbau und zum Anschluss der Maschine oder
des dazugehorigen Produkts, einschlieBlich der Zeichnungen, Schaltpldne und
der Befestigungen, sowie Angabe des Maschinengestells oder der Anlage, auf

das bzw. in die die Maschine oder das dazugehérige Produkt montiert werden

soll;

Installations- und Montagevorschriften zur Verminderung von Larm und

Vibrationen,;

Hinweise zur Inbetriebnahme und zum Betrieb der Maschine oder des
dazugehorigen Produkts sowie erforderlichenfalls Hinweise zur Ausbildung

bzw. Einarbeitung der Bediener;

Angaben zu Restrisiken, die trotz der Maflnahmen zur Integration der
Sicherheit bei der Konstruktion, trotz der Sicherheitsvorkehrungen und trotz

der ergdnzenden SchutzmaBBnahmen noch verbleiben;
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p)

Q)

t)

Anleitung fiir die vom Nutzer zu treffenden Schutzmafinahmen, gegebenenfalls

einschlieBlich der bereitzustellenden personlichen Schutzausriistung;

die wesentlichen Merkmale der Werkzeuge, die an der Maschine oder dem

dazugehdorigen Produkt angebracht werden konnen;

Bedingungen, unter denen die Maschine oder das dazugehoérige Produkt die
Anforderungen an die Standsicherheit beim Betrieb, beim Transport, bei der
Montage, bei der Demontage, wenn sie oder es auller Betrieb ist, bei Priifungen

sowie bei vorhersehbaren Storungen erfiillt;

Sicherheitshinweise zum Transport, zur Handhabung und zur Lagerung, mit
Angabe der Masse der Maschine oder des dazugehérigen Produkts und ihrer
oder seiner verschiedenen Bauteile, falls sie regelmifBig getrennt transportiert

werden miissen;

bei Unfillen oder Storungen erforderliches Vorgehen; falls es zu einer
Blockierung kommen kann, ist in der Betriebsanleitung anzugeben, wie zum

gefahrlosen Losen der Blockierung vorzugehen ist;

Beschreibung der vom Nutzer durchzufiihrenden Einrichtungs- und
Wartungsarbeiten sowie der vorbeugenden Wartungsmafnahmen, die unter
Beriicksichtigung von Konstruktion und Verwendung der Maschine oder des

dazugehdorigen Produkts zu treffen sind;

Anleitung zum sicheren Einrichten und Warten einschlieBlich der dabei zu

treffenden Schutzmaflnahmen,;

Spezifikationen der zu verwendenden Ersatzteile, wenn diese sich auf die

Sicherheit und Gesundheit der Bediener auswirken;
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u) folgende Angaben zur Luftschallemission:

1)  der A-bewertete Emissionsschalldruckpegel an den Arbeitsplitzen,
sofern er 70 dB(A) tlibersteigt; ist dieser Pegel kleiner oder gleich
70 dB(A), so ist dies anzugeben,;

i1)  der Hochstwert des momentanen C-bewerteten
Emissionsschalldruckpegels an den Arbeitsplédtzen, sofern er 63 Pa

(130 dB bezogen auf 20 pPa) iibersteigt;

iii)  der A-bewertete Schallleistungspegel der Maschine oder des
dazugehorigen Produkts, wenn der A-bewertete

Emissionsschalldruckpegel an den Arbeitspldtzen 80 dB(A) iibersteigt.

Diese Werte miissen entweder an der betreffenden Maschine oder dem betreffenden
dazugehorigen Produkt tatsichlich gemessen oder durch Messung an einer
technisch vergleichbaren, fiir die geplante Fertigung reprisentativen Maschine oder
an einem technisch vergleichbaren, fiir die geplante Fertigung repriisentativen

dazugehorigen Produkt ermittelt worden sein.

Bei Maschinen oder dazugehorigen Produkten mit sehr grolen Abmessungen
konnen statt des A-bewerteten Schallleistungspegels die A-bewerteten
Emissionsschalldruckpegel an bestimmten Stellen im Umfeld der Maschine oder des

dazugehorigen Produkts angegeben werden.

Wenn harmonisierte Normen oder von der Kommission gemal3 Artikel 20 Absatz 3
erlassene gemeinsame Spezifikationen nicht angewendet werden konnen, sind die
Gerduschemissionen nach der fiir die Maschine oder fiir das dazugehorige Produkt

geeignetsten Methode zu messen.
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Bei jeder Angabe von Schallemissionswerten ist die fiir diese Werte bestehende
Unsicherheit anzugeben. Die Betriebsbedingungen der Maschine oder des
dazugehorigen Produkts wihrend der Messung und die Messmethode sind zu

beschreiben.

Wenn der Arbeitsplatz bzw. die Arbeitsplatze nicht festgelegt sind oder sich nicht
festlegen lassen, miissen die Messungen des A-bewerteten Schalldruckpegels in
einem Abstand von 1 m von der Oberfliche der Maschine oder des dazugehirigen
Produkts und 1,60 m iiber dem Boden oder der Zugangsplattform vorgenommen
werden. Der hochste Emissionsschalldruckpegel und der zugehérige Messpunkt sind

anzugeben.

Bei gerduschmindernden Maschinen oder dazugehorigen Produkten muss in der
Betriebsanleitung gegebenenfalls angegeben werden, wie diese Gerite, Maschinen
und dazugehorigen Produkte ordnungsgemil zusammenzubauen und einzubauen

sind (siehe auch Abschnitt 1.7.4.2 Nummer 1 Buchstabe j).

Enthalten spezifische Rechtsakte der Union andere Bestimmungen zur Messung des
Schalldruck- oder Schallleistungspegels, so gelten die Bestimmungen dieser

Rechtsakte und nicht die entsprechenden Bestimmungen dieses Abschnitts;

v)  Informationen iiber die erforderlichen Vorkehrungen, Gerdte und Mittel fiir

die sofortige und schonende Rettung von Personen;

w) kann die Maschine oder das dazugehérige Produkt nichtionisierende
Strahlung abgeben, die Personen, insbesondere Trager aktiver oder nicht
aktiver implantierbarer medizinischer Geréte, schidigen kann, so sind Angaben
iiber die Strahlung zu machen, der die Bediener und gefdhrdete Personen

ausgesetzt sind;
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x)  sind aufgrund der Bauart der Maschine oder des dazugehérigen Produkts
Emissionen gefahrlicher Stoffe aus der Maschine oder dem dazugehorigen
Produkt moglich, die Eigenschaften der Auffang-, Filterungs- oder
Ableitungseinrichtung, wenn diese nicht mit der Maschine oder dem

dazugehorigen Produkt geliefert wird, und eine der folgenden Angaben:

1) den Durchsatz der Emission gefdhrlicher Werkstoffe und Substanzen aus

der Maschine oder dem dazugehérigen Produkt,

i1)  die Konzentration der gefédhrlichen Werkstoffe oder Substanzen, die aus
der Maschine oder dem dazugehérigen Produkt oder aus Stoffen und
Substanzen stammen, die zusammen mit der Maschine oder dem
dazugehorigen Produkt verwendet werden, in der Umgebung der

Maschine oder des dazugehérigen Produkts,

ii1)  die Wirksamkeit der Auffang- oder Filtervorrichtung und die
Bedingungen, die zu beachten sind, damit ihre Wirksamkeit im

Zeitverlauf erhalten bleibt.

Die in Unterabsatz 1 genannten Werte werden entweder fiir die betreffende
Maschine oder das betreffende dazugehorige Produkt tatséchlich gemessen oder
auf der Grundlage von Messungen an einer technisch vergleichbaren Maschine oder
an einem technisch vergleichbaren dazugehorigen Produkt ermittelt, die oder das

fiir den Stand der Technik représentativ ist.
1.7.5.  Verkaufsprospekte

Verkaufsprospekte, in denen die Maschine oder das dazugehorige Produkt beschrieben
wird, diirfen in Bezug auf die Sicherheits- und Gesundheitsschutzaspekte nicht der
Betriebsanleitung widersprechen. Verkaufsprospekte, in denen die Leistungsmerkmale der
Maschine oder des dazugehérigen Produkts beschrieben werden, miissen die gleichen

Angaben zu Emissionen enthalten wie die Betriebsanleitung.
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2.1.

2.1.1.

ZUSATZLICHE GRUNDLEGENDE SICHERHEITS- UND
GESUNDHEITSSCHUTZANFORDERUNGEN AN BESTIMMTE KATEGORIEN VON
MASCHINEN UND DAZUGEHORIGEN PRODUKTEN

Maschinen und dazugehorige Produkte fiir Nahrungsmittel, Maschinen und dazugehorige
Produkte fiir kosmetische oder pharmazeutische Erzeugnisse, handgehaltene oder
handgefiihrte Maschinen oder dazugehorige Produkte, tragbare Befestigungsgerite und
andere Schussgerite sowie Maschinen und dazugehdrige Produkte zur Bearbeitung von
Holz und von Werkstoffen mit dhnlichen physikalischen Eigenschaften sowie Maschinen
und dazugehorige Produkte zur Ausbringung von Pflanzenschutzmitteln miissen alle in
diesem Kapitel genannten grundlegenden Sicherheits- und

Gesundheitsschutzanforderungen erfiillen (sieche Allgemeine Grundséitze, Nummer 4).

NAHRUNGSMITTELMASCHINEN UND DAZUGEHORIGE PRODUKTE UND
MASCHINEN FUR KOSMETISCHE ODER PHARMAZEUTISCHE ERZEUGNISSE
UND DAZUGEHORIGE PRODUKTE

Allgemeines

Maschinen und dazugehorige Produkte, die fiir die Verwendung mit Lebensmitteln oder
mit kosmetischen oder pharmazeutischen Erzeugnissen bestimmt sind, miissen so
konstruiert und gebaut sein, dass das Risiko einer Infektion, Krankheit oder Ansteckung

ausgeschlossen ist.
Folgende Anforderungen sind zu beachten:

a)  Die Materialien, die mit Lebensmitteln oder fiir den menschlichen Gebrauch
bestimmtem Wasser oder kosmetischen oder pharmazeutischen Erzeugnissen in
Beriihrung kommen oder kommen kdnnen, miissen den einschlidgigen
Rechtsvorschriften der Union entsprechen. Die Maschine und das dazugehdorige
Produkt miissen so konstruiert und gebaut sein, dass diese Materialien vor jeder
Benutzung gereinigt werden konnen; ist dies nicht moglich, sind Einwegteile zu

verwenden.

8293/23

1c/KWO/pg 215

ANLAGE GIP.INST DE



b)  Alle mit Lebensmitteln oder fiir den menschlichen Gebrauch bestimmtem Wasser
oder kosmetischen oder pharmazeutischen Erzeugnissen in Beriihrung kommenden

Flachen mit Ausnahme der Flachen von Einwegteilen miissen

1) glatt sein und diirfen keine Erh6hungen und Vertiefungen aufweisen, an denen
organische Stoffe zuriickbleiben konnen; das Gleiche gilt fiir

Verbindungsstellen zwischen Fléchen;

i1))  so konstruiert und gebaut sein, dass Vorspriinge, Kanten und Aussparungen an

Bauteilen auf ein Minimum reduziert werden;

ii1)  leicht zu reinigen und zu desinfizieren sein, erforderlichenfalls nach Abnehmen
leicht demontierbarer Teile; die Innenflichen miissen Ausrundungen mit
ausreichendem Radius aufweisen, damit sie vollstindig gereinigt werden

konnen.

c)  Von Lebensmitteln, kosmetischen und pharmazeutischen Erzeugnissen sowie von
Reinigungs-, Desinfektions- und Spiilmitteln stammende Fliissigkeiten, Gase und
Aerosole miissen vollstindig aus der Maschine oder dem dazugehorigen Produkt

abgeleitet werden konnen (mdoglichst in Reinigungsstellung).

d) Die Maschine und dazugehorige Produkte miissen so konstruiert und gebaut sein,
dass in Bereiche, die nicht zur Reinigung zuginglich sind, keine Substanzen oder
Lebewesen, insbesondere Insekten, eindringen konnen und dass sich darin keine

organischen Bestandteile festsetzen konnen.

e) Die Maschine und dazugehorige Produkte miissen so konstruiert und gebaut sein,
dass gesundheitsgefdhrliche Betriebsstoffe, einschlielich Schmiermittel, nicht mit
den Lebensmitteln oder fiir den menschlichen Gebrauch bestimmtem Wasser,
kosmetischen oder pharmazeutischen Erzeugnissen in Berithrung kommen konnen;
sie miissen gegebenenfalls so konstruiert und gebaut sein, dass die fortdauernde

Erfiillung dieser Anforderung tiberpriift werden kann.
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2.2.

2.2.1.

Betriebsanleitung

In der Betriebsanleitung fiir Nahrungsmittelmaschinen oder dazugehorige Produkte und
fiir Maschinen zur Verwendung mit kosmetischen oder pharmazeutischen Erzeugnissen
oder dazugehorige Produkte miissen die empfohlenen Reinigungs-, Desinfektions- und
Spiilmittel und -verfahren angegeben werden, und zwar nicht nur fiir die leicht
zugénglichen Bereiche, sondern auch fiir Bereiche, zu denen ein Zugang unmdglich oder

nicht ratsam ist.

HANDGEHALTENE ODER HANDGEFUHRTE TRAGBARE MASCHINEN UND
DAZUGEHORIGE PRODUKTE

Allgemeines

Handgehaltene oder handgefiihrte tragbare Maschinen und dazugehdorige Produkte

missen

a)  jenach Art der Maschine oder des dazugehorigen Produkts eine ausreichend grof3e
Auflagefliche und eine ausreichende Zahl von angemessen dimensionierten Griffen
und Halterungen besitzen, die so konstruiert sein miissen, dass die Stabilitdt der
Maschine und des dazugehérigen Produkts bei bestimmungsgemaler Verwendung

gewihrleistet ist;

b) falls die Griffe nicht ohne Gefahr losgelassen werden konnen, mit Stellteilen zum
Ingangsetzen und Stillsetzen ausgestattet sein, die so angeordnet sind, dass sie ohne
Loslassen der Griffe betdtigt werden konnen; dies gilt jedoch nicht, wenn diese
Anforderung technisch nicht erfiillbar ist oder wenn ein unabhéngiges Stellteil

vorhanden ist;

c)  so beschaffen sein, dass keine Risiken durch ungewolltes Anlaufen oder ungewolltes
Weiterlaufen nach Loslassen der Griffe bestehen; ist es technisch nicht moglich,
diese Anforderung zu erfiillen, so miissen gleichwertige Vorkehrungen getroffen

werden;

8293/23

1c/KWO/pg 217

ANLAGE GIP.INST DE



d)

es ermoglichen, dass erforderlichenfalls der Gefahrenbereich und das Bearbeiten des

Materials durch das Werkzeug optisch kontrolliert werden konnen;

iber eine Vorrichtung oder eine angeschlossene Absauganlage mit einem Auslass
der Absauganlage oder iiber ein gleichwertiges System verfiigen, um Emissionen
gefédhrlicher Stoffe aufzufangen oder zu verringern; diese Anforderung gilt nicht,
wenn sie eine neue Gefihrdung nach sich zieht oder wenn die Hauptfunktion der
Maschine oder des dazugehorigen Produkts das Ausbringen gefahrlicher Stoffe ist,

und fiir die Emissionen von Verbrennungsmotoren I ;

so konstruiert und gebaut sein, dass die Griffe der tragbaren Maschine oder des

dazugehorigen Produkts ein miiheloses Ingangsetzen und Stillsetzen erméglichen.

2.2.1.1. Betriebsanleitung

Die Betriebsanleitung von handgehaltenen oder handgefiihrten tragbaren Maschinen und

dazugehorigen Produkten muss folgende Angaben {iber die von ihnen ausgehenden

Vibrationen, ausgedriickt als Beschleunigung (m/s?), enthalten:

a)  den Schwingungsgesamtwert aus kontinuierlichen Vibrationen, denen das Hand-
Arm-System ausgesetzt ist;
b)  den Mittelwert der Spitzenamplitude der Beschleunigung aus wiederholten
StoBvibrationen, denen das Hand-Arm-System ausgesetzt ist;
c) die Messunsicherheiten beider Messungen.
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Die in Unterabsatz 1 genannten Werte werden entweder fiir die betreffende Maschine oder
das betreffende dazugehdorige Produkt tatsichlich gemessen oder auf der Grundlage von
Messungen an einer technisch vergleichbaren Maschine oder einem technisch
vergleichbaren dazugehorigen Produkt ermittelt, die oder das fiir den Stand der Technik

reprasentativ ist.

Wenn harmonisierte Normen oder von der Kommission gemal3 Artikel 20 Absatz 3
erlassene gemeinsame Spezifikationen nicht angewendet werden konnen, sind die
Vibrationsdaten nach dem fiir die Maschine oder fiir das dazugehdorige Produkt

geeignetsten Messverfahren zu messen.

Die Betriebsbedingungen der Maschine wihrend der Messung und die Messmethode sind
zu beschreiben oder es ist die Referenz der zugrunde liegenden harmonisierten Norm

anzugeben.
2.2.2. Tragbare Befestigungsgerite und andere Schussgerite und dazugehoérige Produkte
2.2.2.1. Allgemeines

Tragbare Befestigungsgerite und andere Schussgerite und dazugehorige Produkte miissen

so konstruiert und gebaut sein, dass

a) die Energie iiber ein Zwischenglied, das im Gerit verbleibt, an das einzuschlagende

Teil abgegeben wird,

b)  eine Sicherungsvorrichtung eine Schlagauslosung nur zuldsst, wenn die Maschine
oder das dazugehdorige Produkt korrekt aut dem Werkstiick positioniert ist und mit

ausreichender Kraft angedriickt wird,

c) eine unbeabsichtigte Schlagauslosung verhindert wird; wenn notwendig muss zur
Schlagauslésung die Einhaltung einer vorgegebenen Abfolge von Handgriffen an der

Sicherungsvorrichtung und am Stellteil erforderlich sein;
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2222

2.3.

d) eine unbeabsichtigte Schlagauslosung bei der Handhabung oder bei Sto3einwirkung

verhindert wird,
e) ein leichtes und sicheres Laden und Entladen moglich ist.

Erforderlichenfalls muss es mdglich sein, das Gerét mit einem Splitterschutz auszustatten,
und die geeigneten Schutzeinrichtungen miissen vom Hersteller der Maschine oder des

dazugehdorigen Produkts bereitgestellt werden.
Betriebsanleitung
In der Betriebsanleitung sind Angaben zu folgenden Punkten zu machen:

a)  Zubehorteile und auswechselbare Ausriistungen, die flir die Maschine oder das

dazugehorige Produkt geeignet sind;

b) passende Befestigungsteile oder andere Einschlagteile, die mit der Maschine oder

dem dazugehorigen Produkt verwendet werden konnen,;
c)  gegebenenfalls passende Magazine.

MASCHINEN UND DAZUGEHORIGE PRODUKTE ZUR BEARBEITUNG VON
HOLZ UND VON WERKSTOFFEN MIT AHNLICHEN PHYSIKALISCHEN
EIGENSCHAFTEN

Maschinen und dazugehérige Produkte zur Bearbeitung von Holz und von Werkstoffen

mit dhnlichen physikalischen Eigenschaften miissen folgende Anforderungen erfiillen:

a)  Sie miissen so konstruiert, gebaut oder ausgeriistet sein, dass das Werkstiick sicher
aufgelegt und gefiihrt werden kann. Wird das Werkstiick auf einem Arbeitstisch mit
der Hand gehalten, muss dieser Tisch wahrend der Arbeit ausreichend standsicher

sein und darf die Bewegung des Werkstiicks nicht behindern.
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b)  Wird die Maschine oder das dazugehorige Produkt voraussichtlich unter
Bedingungen verwendet, die das Risiko eines Riickschlags von Werkstiicken oder
von Teilen davon mit sich bringen, so muss sie oder es so konstruiert, gebaut oder
ausgeriistet sein, dass ein Riickschlag vermieden wird oder, wenn das nicht moglich
ist, der Riickschlag fiir den Bediener und/oder gefahrdete Personen kein Risiko
bewirkt.

c) Die Maschine und das dazugehorige Produkt miissen mit selbsttitigen Bremsen
ausgertstet sein, die das Werkzeug in ausreichend kurzer Zeit zum Stillstand

bringen, wenn beim Auslaufen das Risiko eines Kontakts mit dem Werkzeug besteht.

d) Ist das Werkzeug in eine nicht vollautomatisch arbeitende Maschine oder ein
dazugehoriges Produkt eingebaut, so ist diese Maschine oder das dazugehorige
Produkt so zu konstruieren und zu bauen, dass das Risiko von Verletzungen

ausgeschaltet oder verringert wird.

24. MASCHINEN UND DAZUGEHORIGE PRODUKTE ZUR AUSBRINGUNG VON
PFLANZENSCHUTZMITTELN

2.4.1. Fiir die Zwecke von Abschnitt 2.4 gilt folgende Begriffsbestimmung:

,»Maschinen oder dazugehdorige Produkte zur Ausbringung von Pflanzenschutzmitteln*
bezeichnet Maschinen oder dazugehdorige Produkte, die speziell zur Ausbringung von
Pflanzenschutzmitteln im Sinne des Artikels 2 Absatz 1 der Verordnung (EG)

Nr. 1107/2009 des Europiischen Parlaments und des Rates?? bestimmt sind.

2 Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 des Europidischen Parlaments und des Rates vom
21. Oktober 2009 iiber das Inverkehrbringen von Pflanzenschutzmitteln und zur
Authebung der Richtlinien 79/117/EWG und 91/414/EWG des Rates (ABI. L 309 vom
24.11.2009, S. 1).
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24.2.

2.4.3.

2.4.4.

Allgemeines

Der Hersteller einer Maschine oder eines dazugehorigen Produkts fiir die Ausbringung
von Pflanzenschutzmitteln hat sicherzustellen, dass im Einklang mit dem Verfahren der
Risikobeurteilung und Risikominderung gemif den Allgemeinen Grundsitzen, Nummer 1,
eine Beurteilung der Risiken einer unbeabsichtigten Exposition der Umwelt gegentiber

Pflanzenschutzmitteln vorgenommen wird.

Maschinen und dazugehérige Produkte zur Ausbringung von Pestiziden sind unter
Beriicksichtigung der Ergebnisse der in Unterabsatz 1 genannten Risikobeurteilung so zu
konstruieren und zu bauen, dass sie ohne unbeabsichtigte Exposition der Umwelt

gegeniiber Pflanzenschutzmitteln betrieben, eingerichtet und gewartet werden kdnnen.
Undichtigkeiten sind stets zu verhiiten.
Bedienung und Uberwachung

Es muss moglich sein, die Ausbringung der Pflanzenschutzmittel von den
Bedienungspldtzen aus einfach und prézise zu steuern, zu iiberwachen und sofort

abzubrechen.
Fiillung und Entleerung

Die Maschine und das dazugehérige Produkt sind so zu konstruieren und zu bauen, dass
das prézise Fiillen mit der erforderlichen Menge an Pflanzenschutzmittel erleichtert und

das einfache und vollstindige Entleeren gewéhrleistet wird und dabei das Verschiitten von
Pflanzenschutzmitteln vermieden und die Kontamination der Entnahmestellen fiir Wasser

verhindert wird.
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24.5.

24.5.1.

2.4.5.2.

2.4.53.

24.54.

Ausbringung von Pflanzenschutzmitteln
Ausbringungsrate

Die Maschine bzw. das dazugehorige Produkt muss mit Vorrichtungen zur einfachen,

prizisen und zuverldssigen Einstellung der Ausbringungsrate ausgestattet sein.
Verteilung, Anlagerung und Abdrift von Pflanzenschutzmitteln

Die Maschine und das dazugehorige Produkt sind so zu konstruieren und zu bauen, dass
sichergestellt ist, dass das Pflanzenschutzmittel auf den Zielflaichen angelagert wird,
unbeabsichtigte Freisetzungen auf anderen Flachen moglichst gering gehalten werden und
die Abdrift von Pestiziden in die Umgebung vermieden wird. Wo dies angemessen ist,
muss eine gleichméBige Verteilung und homogene Anlagerung des Pestizids sichergestellt

sein.
Priifungen

Um festzustellen, ob die entsprechenden Teile der Maschine und des dazugehérigen
Produkts die unter den Abschnitten 2.4.5.1 und 2.4.5.2 genannten Anforderungen erfiillen,
hat der Hersteller I fiir jeden Maschinentyp und fiir jedes dazugehorige Produkt die

entsprechenden Priifungen durchzufiihren oder durchfiihren zu lassen.
Unbeabsichtigte Freisetzungen wihrend und nach der Abschaltung

Die Maschine und das dazugehorige Produkt sind so zu konstruieren und zu bauen, dass
unbeabsichtigte Freisetzungen von Pflanzenschutzmitteln wihrend und nach der

Abschaltung der Ausbringungsfunktion vermieden werden.

8293/23

1c/KWO/pg 223

ANLAGE GIP.INST DE



2.4.6.

2.4.6.1.

2.4.6.2.

Wartung
Reinigung

Die Maschine und das dazugehorige Produkt sind so zu konstruieren und zu bauen, dass
sie einfach und griindlich gereinigt werden kénnen, ohne dass dabei die Umwelt

kontaminiert wird.
Instandhaltung

Die Maschine und das dazugehorige Produkt sind so zu konstruieren und zu bauen, dass
der Austausch verschlissener Teile ungehindert moglich ist, ohne dass dabei die Umwelt

kontaminiert wird.

2.4.7. Kontrollen

Es muss moglich sein, die erforderlichen Messinstrumente einfach an die Maschine oder

das dazugehorige Produkt anzuschlieBBen, um das ordnungsgemifle Funktionieren der

Maschine oder des dazugehérigen Produkts zu iiberpriifen.

2.4.8. Kennzeichnung von Diisen, Sieben und Filtern

Diisen, Siebe und Filter sind so zu kennzeichnen, dass ihr Typ und ihre GroB3e klar

erkennbar sind.

2.4.9. Angabe des verwendeten Pflanzenschutzmittels

Wo dies angemessen ist, muss die Maschine oder das dazugehérige Produkt mit einer

besonderen Vorrichtung versehen sein, an der der Bediener die Bezeichnung des

verwendeten Pflanzenschutzmittels anbringen kann.
2.4.10. Betriebsanleitung

Die Betriebsanleitung muss folgende Angaben enthalten:

a)  die Vorkehrungen, die beim Mischen, Einfiillen, Anwenden, Entleeren, Reinigen,
Instandhalten und Transport zu treffen sind, um die Kontamination der Umwelt zu
vermeiden;
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b)

d)

g)

ausflihrliche Bedingungen fiir die Verwendung in den verschiedenen vorgesehenen
Betriebsumgebungen, einschlielich der dazugehdrigen notwendigen Vorbereitung
und Einstellung, durch die die Anlagerung des Pflanzenschutzmittels auf den
Zielflachen bei gleichzeitiger Minimierung der unbeabsichtigten Freisetzungen auf
anderen Flachen, die Verhinderung der Abdrift in die Umgebung und, wo dies
angemessen ist, die gleichmafige Verteilung und homogene Anlagerung des

Pflanzenschutzmittels sichergestellt werden;

die Bandbreite der Typen und GroBen der Diisen, Siebe und Filter, mit denen die

Maschine oder das dazugehorige Produkt betrieben werden kann;

in Bezug auf Verschleifiteile, die Auswirkungen auf den ordnungsgemifien Betrieb
der Maschine oder des dazugehorigen Produkts haben, wie Diisen, Siebe und Filter,
Angaben dazu, in welchen Abstdnden sie zu tiberpriifen sind, und die Kriterien und

das Verfahren fiir ihren Austausch;

Spezifikation der Kalibrierung, tdglichen Wartung, Vorbereitung fiir das
Uberwintern und anderer Uberpriifungen, die zur Gewihrleistung des
ordnungsgeméfBen Funktionierens der Maschine oder des dazugehérigen Produkts

erforderlich sind;

Arten von Pflanzenschutzmitteln, die Fehlfunktionen der Maschine oder des

dazugehdorigen Produkts hervorrufen konnen,;

einen Hinweis darauf, dass der Bediener stets die Bezeichnung des gerade
verwendeten Pflanzenschutzmittels in der unter Abschnitt 2.4.9. genannten

besonderen Vorrichtung aktualisieren sollte;
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h)  Anschluss und Verwendung von Spezialausriistungen und Zubehorteilen und die

Vorkehrungen, die zu treffen sind,

i)  einen Hinweis darauf, dass die Maschine oder das dazugehdérige Produkt nationalen
Vorschriften fiir eine regelmiBige Uberpriifung durch benannte Stellen, wie in der
Richtlinie 2009/128/EG des Europiischen Parlaments und des Rates®® vorgesehen,

unterliegen kann;

j)  die Merkmale der Maschine oder des dazugehorigen Produkts, die zur

Gewaihrleistung ihres ordnungsgemaifen Betriebs iiberpriift werden miissen;
k)  eine Anleitung fiir den Anschluss der erforderlichen Messinstrumente.

3. ZUSATZLICHE GRUNDLEGENDE SICHERHEITS- UND
GESUNDHEITSSCHUTZANFORDERUNGEN ZUR AUSSCHALTUNG DER
RISIKEN, DIE VON DER BEWEGLICHKEIT VON MASCHINEN ODER
DAZUGEHORIGEN PRODUKTEN AUSGEHEN

Maschinen und dazugehérige Produkte, von denen aufgrund ihrer Beweglichkeit Risiken
ausgehen, miissen alle in diesem Kapitel genannten grundlegenden Sicherheits- und

Gesundheitsschutzanforderungen erfiillen (sieche Allgemeine Grundsédtze, Nummer 4).

2 Richtlinie 2009/128/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom 21. Oktober
20009 iiber einen Aktionsrahmen der Gemeinschaft fiir die nachhaltige Verwendung von
Pestiziden (ABI. L 309 vom 24.11.2009, S. 71).
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3.1. ALLGEMEINES

3.1.1.  Fiir die Zwecke dieses Abschnitts gelten folgende Begriffsbestimmungen:

a)

b)

d)

»Maschinen oder dazugehdrige Produkte, von denen ihrer Beweglichkeit Risiken

ausgehen®, bezeichnet

1)  Maschinen oder ein dazugehorige Produkte, dic bei der Arbeit entweder
beweglich sein miissen oder kontinuierlich oder halbkontinuierlich zu

aufeinanderfolgenden festen Arbeitsstellen verfahren werden miissen, oder

i)  Maschinen oder dazugehorige Produkte, die wihrend der Arbeit nicht
verfahren werden, die aber mit Einrichtungen ausgestattet werden kénnen, mit

denen sie sich leichter an eine andere Stelle bewegen lassen.

,,Fahrer bezeichnet einen Bediener, der mit dem Verfahren einer Maschine oder
eines dazugehorigen Produkts betraut ist und der auf der Maschine aufsitzen, sie zu

FuB begleiten oder fernsteuernl kann.

,,Autonome mobile Maschinen® bezeichnet mobile Maschinen mit einer autonomen
Betriebsart, in dem alle wesentlichen Sicherheitsfunktionen der mobilen Maschine in
deren Bewegungs- und Arbeitsbereich ohne stindige Interaktion mit Bedienern

sichergestellt sind.

»Aufsichtsperson* bezeichnet eine Person, die mit der Uberwachung der

autonomen mobilen Maschine betraut ist.

,» Uberwachungsfunktion“ bezeichnet die nichtstindige Ferniiberwachung einer
autonomen mobilen Maschine durch ein Geridt, das Informationen oder
Warnungen empfangen kann und mit dem der Maschine in begrenztem Umfang

Anweisungen erteilt werden konnen.
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3.2. BEDIENERPLATZE
3.2.1. Fahrerplatz

Die Sicht vom Fahrerplatz aus muss so gut sein, dass der Fahrer die Maschine bzw. das
dazugehorige Produkt und ihre Werkzeuge unter den verniinftigerweise vorhersehbaren
Einsatzbedingungen ohne jede Gefahr fiir sich und andere gefahrdete Personen handhaben
kann. Den Gefdhrdungen durch unzureichende Direktsicht muss erforderlichenfalls durch

geeignete Einrichtungen begegnet werden.

Eine Maschine bzw. ein dazugehoriges Produkt mit aufsitzendem Fahrer muss so
konstruiert und gebaut sein, dass am Fahrerplatz fiir den Fahrer kein Risiko durch

unbeabsichtigten Kontakt mit Rddern und Ketten besteht.

Sofern dies das Risiko nicht erhdht und es die Abmessungen zulassen, ist der Fahrerplatz
fiir den aufsitzenden Fahrer so zu konstruieren und zu bauen, dass er mit einer Kabine
ausgestattet werden kann. In der Kabine muss eine Stelle zur Aufbewahrung der

notwendigen Betriebsanleitung fiir den Fahrer vorgesehen sein.
3.2.2.  Sitze

Besteht das Risiko, dass Bediener oder andere auf der Maschine beforderte Personen beim
Uberrollen oder Umkippen der Maschine — insbesondere bei Maschinen, die mit dem unter
den Abschnitten 3.4.3 oder 3.4.4 genannten Schutzaufbau ausgertistet sind — zwischen

Teilen der Maschine und der Umgebung eingequetscht werden konnen,

a)  so muss die Maschine so konstruiert oder mit einem Riickhaltesystem ausgestattet
sein, dass die Personen auf ihrem Sitz oder innerhalb der Schutzstruktur gehalten
werden, ohne dass die notwendigen Bedienungsbewegungen behindert oder von der
Sitzauthdngung hervorgerufene Bewegungen relativ zum Aufbau eingeschrénkt

werden; I
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3.2.3.

3.24.

besteht ein erhebliches Uberroll- oder Umkipprisiko und wird das Riickhaltesystem

nicht verwendet, so darf sich die Maschine nicht bewegen konnen;

Riickhaltesysteme und Vorkehrungen zur Riickhaltung miissen ergonomischen
Grundsiitzen Rechnung tragen, und diirfen nicht eingebaut bzw. getroffen werden,

wenn sich dadurch das Risiko erhoht.

b)  so muss am Fahrerplatz ein optisches und akustisches Signal vorhanden sein, das den
Fahrer warnt, wenn sich dieser auf dem Fahrerplatz befindet und das

Riickhaltesystem nicht verwendet.
Plétze fiir andere Personen

Koénnen im Rahmen der bestimmungsgeméfBen Verwendung gelegentlich oder regelmifig
auller dem Fahrer andere Personen zum Mitfahren oder zur Arbeit auf der Maschine
transportiert werden, so sind geeignete Pldtze vorzusehen, die eine Beforderung oder ein

Arbeiten ohne Risiko gestatten.

Die Bestimmungen von Absatz 3.2.1 Sétze 2 und 3 gelten auch fiir die Plitze fiir andere

Personen als den Fahrer.
Uberwachungsfunktion

Autonome mobile Maschinen und dazugehérige Produkte miissen gegebenenfalls mit
einer speziellen Uberwachungsfunktion fiir die autonome Betriebsart ausgestattet sein.
Diese Funktion muss es der Aufsichtsperson ermoglichen, aus der Ferne Informationen
von der Maschine zu erhalten. Die Uberwachungsfunktion darf es nur ermdglichen, die
Maschine oder das dazugehorige Produkt aus der Ferne stillzusetzen und in Gang zu setzen
oder sie in eine sichere Position und einen sicheren Zustand zu bringen, damit keine
weiteren Risiken entstehen. Sie muss so konstruiert und gebaut sein, dass diese
Funktionen nur mdéglich sind, wenn die Aufsichtsperson den Bewegungs- und
Arbeitsbereich der Maschine direkt oder indirekt einsehen kann und die

Schutzeinrichtungen betriebsbereit sind.

Die Informationen, die die Aufsichtsperson von der Maschine erhilt, wenn die
Uberwachungsfunktion aktiv ist, miissen dieser einen vollstindigen und genauen Uberblick
iiber den Betrieb, die Bewegungen und die sichere Positionierung der Maschine in ihrem

Bewegungs- und Arbeitsbereich verschaffen.
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Diese Informationen miissen die Aufsichtsperson auf gegenwértige oder bevorstehende
unvorhergesehene oder gefahrliche Situationen aufmerksam machen, die ihr Eingreifen

erfordern.

Die Maschine darf nicht betriebsfihig sein, wenn die Uberwachungsfunktion nicht aktiv

1st.
3.3. STEUERUNG

Erforderlichenfalls sind MaBnahmen zu treffen, die eine unerlaubte Benutzung der

Steuerung verhindern.

Bei Fernsteuerung muss an jedem Bedienungsgerét klar ersichtlich sein, welche Maschine

bzw. welches dazugehdorige Produkt von diesem Gerit aus bedient werden soll.
Die Fernsteuerung muss so konstruiert und gebaut sein, dass sie

a)  ausschlieBlich die betreffende Maschine bzw. das dazugehorige Produkt und
b)  ausschlieBlich die betreffenden Funktionen steuert.

Ferngesteuerte Maschinen bzw. dazugehorige Produkte miissen so konstruiert und gebaut
sein, dass sie nur auf Steuerbefehle von dem fiir sie vorgesehenen Bedienungsgerit

reagieren.

Bei autonomen mobilen Maschinen und dazugehorigen Produkten muss die Steuerung
so konzipiert sein, dass sie die Sicherheitsfunktionen gemdaf diesem Abschnitt
eigenstindig erfiillt, auch wenn Funktionen mittels einer Ferniiberwachungsfunktion

befohlen werden.
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3.3.1.  Stellteile

Der Fahrer muss vom Fahrerplatz aus alle fiir den Betrieb der Maschine oder des
dazugehorigen Produkts erforderlichen Stellteile betdtigen konnen; ausgenommen sind
Funktionen, die nur {iber an anderer Stelle befindliche Stellteile sicher ausgefiihrt werden
konnen. Zu diesen Funktionen gehoren insbesondere diejenigen, fiir die andere Bediener
als der Fahrer zustdndig sind oder fiir die der Fahrer seinen Fahrerplatz verlassen muss, um

sie sicher steuern zu konnen.

Gegebenenfalls vorhandene Pedale miissen so konstruiert, gebaut und angeordnet sein,
dass sie vom Fahrer mit moglichst geringem Fehlbedienungsrisiko sicher betétigt werden

konnen; sie miissen eine rutschhemmende Oberfliche haben und leicht zu reinigen sein.

Kann die Betétigung von Stellteilen Gefdhrdungen, insbesondere gefahrliche Bewegungen
verursachen, so miissen diese Stellteile — ausgenommen solche mit mehreren
vorgegebenen Stellungen — in die Neutralstellung zuriickkehren, sobald der Bediener sie

losl&sst.

Bei Maschinen auf Rddern muss die Lenkung so konstruiert und gebaut sein, dass
plotzliche Ausschldge des Lenkrades oder des Lenkhebels infolge von Stéfen auf die
gelenkten Réader gedampft werden.

Stellteile zum Sperren des Differenzials miissen so ausgelegt und angeordnet sein, dass sie

die Entsperrung des Differenzials gestatten, wihrend die Maschine in Bewegung ist.

Abschnitt 1.2.2 Absatz 6 betreffend akustische und/oder optische Warnsignale gilt nur fiir
Riickwirtsfahrt.
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3.3.2.

3.3.3.

Ingangsetzen/Verfahren

Eine selbstfahrende Maschine mit aufsitzendem Fahrer darf Fahrbewegungen nur

ausfiihren konnen, wenn sich der Fahrer am Bedienungsstand befindet.

Ist eine Maschine zum Arbeiten mit Vorrichtungen ausgeriistet, die {iber ihr normales
Lichtraumprofil hinausragen (z. B. Stabilisatoren, Ausleger usw.), so muss der Fahrer vor
dem Verfahren der Maschine leicht {iberpriifen konnen, ob die Stellung dieser

Vorrichtungen ein sicheres Verfahren erlaubt.

Dasselbe gilt fiir alle anderen Teile, die sich in einer bestimmten Stellung,
erforderlichenfalls verriegelt, befinden miissen, damit die Maschine sicher verfahren

werden kann.

Das Verfahren der Maschine ist von der sicheren Positionierung der oben genannten Teile

abhingig zu machen, wenn das nicht zu anderen Risiken fiihrt.

Eine unbeabsichtigte Fahrbewegung der Maschine darf nicht moglich sein, wihrend der

Motor in Gang gesetzt wird.

Beim Verfahren autonomer mobiler Maschinen sind die Risiken im Zusammenhang mit

dem Bereich, in dem sie sich bewegen und arbeiten soll, zu berticksichtigen.
Stillsetzen/Bremsen

Unbeschadet der Stralenverkehrsvorschriften miissen selbstfahrende Maschinen und
zugehorige Anhénger die Anforderungen fiir das Abbremsen, Anhalten und Feststellen
erflillen, damit bei jeder vorgesehenen Betriebsart, Belastung, Fahrgeschwindigkeit,

Bodenbeschaffenheit und Geldndeneigung die erforderliche Sicherheit gewihrleistet ist.
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Eine selbstfahrende Maschine muss vom Fahrer mittels einer entsprechenden
Haupteinrichtung abgebremst und angehalten werden konnen. AuBBerdem muss das
Abbremsen und Anhalten {iber eine Noteinrichtung mit einem vollig unabhdngigen und
leicht zugédnglichen Stellteil moglich sein, wenn dies erforderlich ist, um bei einem
Versagen der Haupteinrichtung oder bei einem Ausfall der zur Betédtigung der

Haupteinrichtung bendtigten Energie die Sicherheit zu gewéhrleisten.

Sofern es die Sicherheit erfordert, muss die Maschine mithilfe einer Feststelleinrichtung
arretierbar sein. Die Einrichtung kann mit einer der Einrichtungen nach Absatz 2

kombiniert sein, sofern sie rein mechanisch wirkt.

Eine ferngesteuerte Maschine muss mit Einrichtungen ausgestattet sein, die unter
folgenden Umstdnden den Anhaltevorgang automatisch und unverziiglich einleiten und

einem potenziell gefahrlichen Betrieb vorbeugen,

a) wenn der Fahrer die Kontrolle iiber sie verloren hat,

b) wenn sie ein Haltesignal empfangt,

c) wenn ein Fehler an einem sicherheitsrelevanten Teil des Systems festgestellt wird,

d) wenn innerhalb einer vorgegebenen Zeitspanne kein Uberwachungssignal registriert

wurde.
Abschnitt 1.2.4 findet hier keine Anwendung.

Autonome mobile Maschinen und dazugehorige Produkte miissen je nach

Risikobeurteilung gegebenenfalls eine oder beide der folgenden Bedingungen erfiillen:
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1) Sie bewegen sich und arbeiten in einem geschlossenen Bereich mit einem
umlaufenden Schutzsystem, das aus trennenden oder nichttrennende

Schutzeinrichtungen besteht.

i1)  Sie sind mit Vorrichtungen ausgestattet, die jeden Menschen, jedes Haustier
oder jedes sonstige Hindernis in ihrer Néhe detektieren, wenn von diesen
Hindernissen ein Risiko fiir die Sicherheit und Gesundheit von Personen oder
Haustieren oder fiir den sicheren Betrieb der Maschine bzw. des

dazugehorigen Produkts ausgeht.

Die Bewegungen mobiler Maschinen und dazugehdoriger Produkte, die mit einem oder
mehreren Anhéngern oder gezogenen Geriten verbunden sind, einschlieSlich autonomer
mobiler Maschinen und dazugehoriger Produkte, die mit einem oder mehreren
Anhidngern oder gezogenen Gerdten verbunden sind, diirfen keine Risiken fiir Personen,
Haustiere oder andere Hindernisse im Gefahrenbereich solcher Maschinen bzw.

dazugehoriger Produkte und Anhinger oder gezogener Gerite mit sich bringen.
3.3.4. Verfahren mitgéngergefiihrter Maschinen

Eine mitgingergefiihrte selbstfahrende Maschine darf eine Verfahrbewegung nur bei
ununterbrochener Betitigung des entsprechenden Stellteils durch den Fahrer ausfiihren
konnen. Insbesondere darf eine Verfahrbewegung nicht mdglich sein, wihrend der Motor
in Gang gesetzt wird. Die Stellteile von mitgéngergefiihrten Maschinen miissen so
ausgelegt sein, dass die Risiken durch eine unbeabsichtigte Bewegung der Maschinen fiir

den Fahrer so gering wie moglich sind; dies gilt insbesondere fiir die Gefahr,
a)  eingequetscht oder iiberfahren zu werden,

b)  durch umlaufende Werkzeuge verletzt zu werden.
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Die Verfahrgeschwindigkeit der Maschine darf nicht gréBer sein als die
Schrittgeschwindigkeit des Fahrers.

Bei Maschinen, an denen ein umlaufendes Werkzeug angebracht werden kann, muss
sichergestellt sein, dass bei eingelegtem Riickwértsgang das Werkzeug nicht angetrieben
werden kann, es sei denn, die Fahrbewegung der Maschine wird durch die Bewegung des
Werkzeugs bewirkt. Im letzteren Fall muss die Geschwindigkeit im Riickwirtsgang so

gering sein, dass der Fahrer nicht gefdhrdet wird.
3.3.5. Storung des Steuerkreises

Bei Ausfall einer eventuell vorhandenen Lenkhilfe muss sich die Maschine wihrend des

Anbhaltens weiterlenken lassen.

Bei autonomen mobilen Maschinen darf ein Ausfall der Lenkanlage keinen Einfluss auf

die Sicherheit der Maschine haben.
3.4. SCHUTZMABNAHMEN GEGEN MECHANISCHE GEFAHRDUNGEN
3.4.1.  Unkontrollierte Bewegungen

Maschinen bzw. dazugehorige Produkte miissen so konstruiert, gebaut und
gegebenenfalls auf einem beweglichen Gestell montiert sein, dass unkontrollierte
Verlagerungen ihres Schwerpunkts beim Verfahren ihre Standsicherheit nicht

beeintrichtigen und zu keiner iiberméBigen Beanspruchung ihrer Struktur fiihren.
3.4.2. Bewegliche Ubertragungselemente

Abweichend von Abschnitt 1.3.8.1 brauchen bei Motoren die beweglichen
Schutzeinrichtungen, die den Zugang zu den beweglichen Teilen im Motorraum
verhindern, nicht verriegelbar zu sein, wenn sie sich nur mit einem Werkzeug oder
Schliissel oder durch Betétigen eines Stellteils am Fahrerplatz 6ffnen lassen, sofern sich
dieser in einer vollig geschlossenen, gegen unbefugten Zugang verschliebaren Kabine

befindet.
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3.4.3. Uberrollen und Umkippen

Besteht bei einer selbstfahrenden Maschine mit aufsitzendem Fahrer und mitfahrenden
anderen Bedienern oder anderen mitfahrenden Personen ein Uberroll- oder Kipprisiko, so
muss die Maschine mit einem entsprechenden Schutzaufbau versehen sein, es sei denn,

dies erhoht das Risiko.

Dieser Aufbau muss so beschaffen sein, dass aufsitzende bzw. mitfahrende Personen bei
Uberrollen oder Umkippen durch einen angemessenen Verformungsgrenzbereich gesichert

sind.

Um festzustellen, ob der Aufbau die in Absatz 2 genannte Anforderung erfiillt, muss der
Herstellerl fiir jeden Aufbautyp die entsprechenden Priifungen durchfiihren oder

durchfiihren lassen.
3.4.4. Herabfallende Gegenstinde

Besteht bei einer selbstfahrenden Maschine mit aufsitzendem Fahrer und mitfahrenden
anderen Bedienern oder anderen mitfahrenden Personen ein Risiko durch herabfallende
Gegenstinde oder herabfallendes Material, so muss die Maschine entsprechend konstruiert
und, sofern es ithre Abmessungen gestatten, mit einem entsprechenden Schutzaufbau

versehen sein.

Dieser Aufbau muss so beschaffen sein, dass aufsitzende bzw. mitfahrende Personen beim
Herabfallen von Gegenstdnden oder Material durch einen angemessenen

Verformungsgrenzbereich gesichert sind.

Um festzustellen, ob der Aufbau die in Absatz 2 genannte Anforderung erfiillt, muss der
Herstellerl fiir jeden Aufbautyp die entsprechenden Priifungen durchfiihren oder

durchfithren lassen.
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3.4.5. Zugéinge

Halte- und Aufstiegsmoglichkeiten miissen so konstruiert, gebaut und angeordnet sein,
dass die Bediener sie instinktiv benutzen und sich zum leichteren Aufstieg nicht der

Stellteile bedient.
3.4.6. Anhédngevorrichtungen

Maschinen, die zum Ziehen eingesetzt oder gezogen werden sollen, miissen mit
Anhingevorrichtungen oder Kupplungen ausgeriistet sein, die so konstruiert, gebaut und
angeordnet sind, dass ein leichtes und sicheres An- und Abkuppeln sichergestellt ist und

ein ungewolltes Abkuppeln wihrend des Einsatzes verhindert wird.

Soweit die Deichsellast es erfordert, miissen diese Maschinen mit einer Stiitzvorrichtung

ausgeriistet sein, deren Auflagefliche der Stiitzlast und dem Boden angepasst sein muss.

3.4.7. Kraftiibertragung zwischen einer selbstfahrenden Maschine (oder einer Zugmaschine) und

einer angetriebenen Maschine

Abnehmbare Gelenkwellen zwischen einer selbstfahrenden Maschine (oder einer
Zugmaschine) und dem ersten festen Lager einer angetriebenen Maschine miissen so
konstruiert und gebaut sein, dass wéahrend des Betriebs alle beweglichen Teile tliber ihre

gesamte Linge geschiitzt sind.

Die Abtriebswelle der selbstfahrenden Maschine (oder der Zugmaschine), an die die
abnehmbare Gelenkwelle angekuppelt ist, muss entweder durch einen an der
selbstfahrenden Maschine (oder der Zugmaschine) befestigten und mit ihr verbundenen

Schutzschild oder eine andere Vorrichtung mit gleicher Schutzwirkung geschiitzt sein.
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Dieser Schutzschild muss fiir den Zugang zu der abnehmbaren Gelenkwelle gedftnet
werden konnen. Nach der Anbringung des Schutzschilds muss geniigend Platz bleiben,
damit die Antriebswelle bei Fahrbewegungen der Maschine (oder der Zugmaschine) den

Schutzschild nicht beschiadigen kann.

Die angetriebene Welle der angetriebenen Maschine muss von einem an der Maschine

befestigten Schutzgehduse umschlossen sein.

Ein Drehmomentbegrenzer oder ein Freilauf fiir die abnehmbare Gelenkwelle ist nur auf
der Seite zuléssig, auf der sie mit der angetriebenen Maschine gekuppelt ist. In diesem Fall

ist die Einbaulage auf der abnehmbaren Gelenkwelle anzugeben.

Eine angetriebene Maschine, fiir deren Betrieb eine abnehmbare Gelenkwelle erforderlich
ist, die sie mit einer selbstfahrenden Maschine (oder einer Zugmaschine) verbindet, muss
mit einer Halterung fiir die abnehmbare Gelenkwelle versehen sein, die verhindert, dass die
abnehmbare Gelenkwelle und ihre Schutzeinrichtung beim Abkuppeln der angetriebenen

Maschine durch Beriihrung mit dem Boden oder einem Maschinenteil beschéddigt werden.

Die auBlen liegenden Teile der Schutzeinrichtung miissen so konstruiert, gebaut und
angeordnet sein, dass sie sich nicht mit der abnehmbare Gelenkwelle mitdrehen konnen.
Bei einfachen Kreuzgelenken muss die Schutzeinrichtung die Welle bis zu den Enden der
inneren Gelenkgabeln abdecken, bei Weitwinkelgelenken mindestens bis zur Mitte des

aulleren Gelenks oder der dulleren Gelenke.

Befinden sich in der Ndhe der abnehmbaren Gelenkwelle Zugénge zu den Arbeitsplétzen,
so miissen sie so konstruiert und gebaut sein, dass die Wellenschutzeinrichtungen nicht als
Trittstufen benutzt werden konnen, es sei denn, sie sind fiir diesen Zweck konstruiert und

gebaut.
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3.5.

3.5.1.

3.5.2.

SCHUTZMABNAHMEN GEGEN SONSTIGE GEFAHRDUNGEN
Batterien

Das Batteriefach muss so konstruiert und gebaut sein, dass ein Verspritzen von Elektrolyt
auf Bediener — selbst bei Uberrollen oder Umkippen — verhindert und eine Ansammlung

von Didmpfen an den Bedienungsplitzen vermieden wird.

Maschinen und dazugehoérige Produkte miissen so konstruiert und gebaut sein, dass die
Batterie mithilfe einer dafiir vorgesehenen und leicht zuginglichen Vorrichtung

abgeklemmt werden kann.

Batterien mit automatischer Aufladung fiir mobile Maschinen oder dazugehdrige Produkte
einschlieBlich autonomer mobiler Maschinen und dazugehériger Produkte miissen so
konstruiert sein, dass Gefahrdungen geméf den Abschnitten 1.3.8.2 und 1.5.1 vermieden
werden, einschlieBlich der Risiken eines Kontakts oder einer Kollision der Maschine oder
eines dazugehorigen Produkts mit einer Person oder anderen Maschinen oder
dazugehorigen Produkten, wenn sich die Maschine oder ein dazugehoriges Produkt

autonom zur Ladestation bewegt.
Brand

Je nachdem, mit welchen Gefiahrdungen der Hersteller rechnet, muss die Maschine, soweit

es thre Abmessungen zulassen,
a)  die Anbringung leicht zuginglicher Feuerloscher ermdglichen oder

b)  mit einem integrierten Feuerldschsystem ausgertistet sein.
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3.5.3. Emission von gefdhrlichen Stoffen

Abschnitt 1.5.13 Absitze 2 und 3 gilt nicht, wenn die Hauptfunktion der Maschine das
Ausbringen gefiihrlicher Stoffe ist. Der Bediener muss jedoch vor dem Risiko einer

Exposition gegentliber Emissionen dieser Stoffe geschiitzt sein.

Mobile Maschinen, auf denen Personen mitfahren und deren Hauptfunktion das
Ausbringen gefihrlicher Stoffe ist, miissen mit Filtersystemen flir Fahrerkabinen oder

gleichwertigen Sicherheitsmaflnahmen ausgestattet sein.
3.5.4. Risiko des Kontakts mit stromfiihrenden Freileitungen

Je nach ihrer bzw. seiner Hohe I muss die mobile Maschine bzw. das dazugehorige
Produkt gegebenenftalls so konstruiert, gebaut und ausgertistet sein, dass das Risiko eines
Kontakts mit einer stromfiihrenden Freileitung oder das Risiko eines elektrischen
Lichtbogens zwischen einem Maschinenteil oder dem die Maschine fiihrenden Bediener

und einer stromfiihrenden Freileitung vermieden wird.

Wenn das Risiko eines Kontakts I mit einer stromfiihrenden Freileitung fiir die Personen,
die Maschinen bedienen, nicht vollstindig vermieden werden kann, miissen mobile
Maschinen und dazugehorige Produkte so konstruiert, gebaut und ausgeriistet sein, dass

I alle von Elektrizitdt ausgehenden Gefahrdungen vermieden werden I .
3.6. INFORMATIONEN UND ANGABEN
3.6.1.  Zeichen, Signaleinrichtungen und Warnhinweise

Wenn es fiir die Sicherheit und zum Gesundheitsschutz von Personen erforderlich ist,
miissen alle Maschinen und dazugehorigen Produkte mit Zeichen und/oder
Hinweisschildern fiir ihre Benutzung, Einstellung und Wartung versehen sein. Diese sind
so zu wihlen, zu gestalten und auszufiihren, dass sie deutlich zu erkennen und dauerhaft

sind.
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Unbeschadet der StraBenverkehrsvorschriften miissen Maschinen oder dazugehérige

Produkte mit aufsitzendem Fahrer mit folgenden Einrichtungen ausgestattet sein:
a)  mit einer akustischen Warneinrichtung, mit der Personen gewarnt werden konnen,

b)  mit einer auf die vorgesehenen Einsatzbedingungen abgestimmten
Lichtsignaleinrichtung; diese Anforderung gilt nicht fir Maschinen oder
dazugehorige Produkte, die ausschlieBlich fiir den Einsatz unter Tage bestimmt sind

und nicht mit elektrischer Energie arbeiten,

c) erforderlichenfalls mit einem fiir den Betrieb der Signaleinrichtungen geeigneten

Anschluss zwischen Anhinger und Maschine bzw. dazugehéorigem Produkt.

Ferngesteuerte Maschinen oder dazugehorige Produkte, bei denen unter normalen
Einsatzbedingungen ein StoB3- oder Quetschrisiko besteht, miissen mit geeigneten
Einrichtungen ausgeriistet sein, die ihre Bewegungen anzeigen, oder mit Einrichtungen
zum Schutz von Personen vor derartigen Risiken. Das gilt auch fiir Maschinen und
dazugehorige Produkte, die bei ihrem Einsatz wiederholt auf ein und derselben Linie vor-
und zuriickbewegt werden und bei denen der Fahrer den Bereich hinter der Maschine nicht

direkt einsehen kann.

Ein ungewolltes Abschalten der Warn- und Signaleinrichtungen muss von der
Konstruktion her ausgeschlossen sein. Wenn es fiir die Sicherheit erforderlich ist, sind
diese Einrichtungen mit Funktionskontrollvorrichtungen zu versehen, die dem Bediener

etwaige Stérungen anzeigen.

Maschinen, bei denen die eigenen Bewegungen und die ihrer Werkzeuge eine besondere
Gefdhrdung darstellen, miissen eine Aufschrift tragen, die es untersagt, sich der Maschine
wihrend des Betriebs zu ndhern. Sie muss aus einem ausreichenden Abstand lesbar sein,
bei dem die Sicherheit der Personen gewéhrleistet ist, die sich in Maschinennédhe authalten

miissen.
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3.6.2. Kennzeichnung

(1) Aufjeder Maschine und jedem dazugehorigen Produkt miissen folgende Angaben

deutlich lesbar und dauerhaft angebracht sein:
a)  die Nennleistung, ausgedriickt in Kilowatt (kW);
b) die Masse in Kilogramm (kg) beim géngigsten Betriebszustand;

(2) Zusitzlich miissen gegebenenfalls auf jeder Maschine und jedem dazugehorigen

Produkt folgende Angaben deutlich lesbar und dauerhaft angebracht sein:
a)  die grofte zuldssige Zugkraft an der Anhdngevorrichtung in Newton (N);

b)  die grofite zuldssige vertikale Stiitzlast auf der Anhéngevorrichtung in Newton

(N).
3.6.3. Betriebsanleitung
3.6.3.1. Vibrationen

Die Betriebsanleitung muss folgende Angaben zu den von der Maschine bzw. dem
dazugehorigen Produkt auf das Hand-Arm-System oder den gesamten Korper

iibertragenen Vibrationen, ausgedriickt als Beschleunigung (m/s?), enthalten:

a)  den Schwingungsgesamtwert aus kontinuierlichen Vibrationen, denen das Hand-

Arm-System ausgesetzt ist;

b)  den Mittelwert der Spitzenamplitude der Beschleunigung aus wiederholten

StoBvibrationen, denen das Hand-Arm-System ausgesetzt ist;

c) den hochsten Effektivwert der gewichteten Beschleunigung, dem der gesamte Korper
ausgesetzt ist, falls der Wert 0,5 m/s? {ibersteigt. Betriigt dieser Wert nicht mehr als

0,5 m/s?, ist dies anzugeben,
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3.6.3.2.

3.6.3.3.

d) die Messunsicherheiten.

Diese Werte miissen entweder an der betreffenden Maschine oder dem betreffenden
dazugehorigen Produkt tatsichlich gemessen oder durch Messung an einer oder einem
technisch vergleichbaren, fiir die geplante Fertigung représentativen Maschine oder

reprisentativen dazugehorigen Produkt ermittelt worden sein.

Wenn harmonisierte Normen oder von der Kommission gemal3 Artikel 20 Absatz 3
erlassene gemeinsame Spezifikationen nicht angewendet werden konnen, sind die
Vibrationsdaten nach dem fiir die Maschine oder fiir das dazugehdirige Produkt

geeignetsten Messverfahren zu messen.

Die Betriebsbedingungen der Maschine wihrend der Messung und das Messverfahren sind

zu beschreiben.
Mehrere Verwendungsmoglichkeiten

Gestattet eine Maschine bzw. ein dazugehoriges Produkt je nach Ausriistung verschiedene
Verwendungen, so miissen ihre bzw. seine Betriebsanleitung und die Betriebsanleitungen
der auswechselbaren Ausriistungen die Angaben enthalten, die fiir eine sichere Montage
und Benutzung der Grundmaschine bzw. des dazugehorigen Produkts und der fiir sie

vorgesehenen auswechselbaren Ausriistungen notwendig sind.
Autonome mobile Maschinen oder dazugehérige Produkte

In der Betriebsanleitung fiir autonome mobile Maschinen oder dazugehorige Produkte
sind die Merkmale der vorgesehenen Bewegungs- und Arbeitsbereiche und der

Gefahrenbereiche anzugeben.
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4. ZUSATZLICHE GRUNDLEGENDE SICHERHEITS- UND
GESUNDHEITSSCHUTZANFORDERUNGEN ZUR AUSSCHALTUNG DER DURCH
HEBEVORGANGE BEDINGTEN RISIKEN

Maschinen oder dazugehdérige Produkte, von denen durch Hebevorgénge bedingte Risiken

ausgehen, miissen alle in diesem Kapitel genannten einschldgigen grundlegenden

Sicherheits- und Gesundheitsschutzanforderungen erfiillen (siehe Allgemeine Grundsitze,

Nummer 4).

4.1. ALLGEMEINES

4.1.1.  Fiir die Zwecke von Abschnitt 4.1 gelten folgende Begriffsbestimmungen:

a)

b)

d)

»Hebevorgang* bezeichnet einen Vorgang der Beférderung von Einzellasten in Form

von Giitern und/oder Personen unter Hohenverlagerung.

,QGefiihrte Last® bezeichnet eine Last, die wiahrend ihrer gesamten Bewegung an
starren Flihrungselementen oder an beweglichen Fiihrungselementen, deren Lage im

Raum durch Festpunkte bestimmt wird, gefiihrt wird.

,,Betriebskoeffizient: arithmetisches Verhiltnis zwischen der vom Hersteller
I garantierten Last, die das Bauteil hochstens halten kann, und der auf dem Bauteil

angegebenen maximalen Tragfahigkeit.

»Prifungskoeffizient™ bezeichnet das arithmetische Verhéltnis zwischen der fiir die
statische oder dynamische Priifung der Maschine oder des dazugehorigen Produkts
I oder des Lastaufnahmemittels verwendeten Last und der auf der Maschine oder
dem dazugehdrigen Produkt oder dem Lastaufnahmemittel angegebenen maximalen

Tragfahigkeit.

»Statische Priifung® bezeichnet die Priifung, bei der die Maschine I oder das
dazugehorige Produkt oder das Lastaufnahmemittel zunachst tiberpriift und dann mit
einer Kraft gleich dem Produkt aus der maximalen Tragfédhigkeit und dem
vorgesehenen statischen Priifungskoeffizienten belastet wird und nach Entfernen der

Last erneut iiberpriift wird, um sicherzustellen, dass keine Schdden aufgetreten sind.
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f)  ,,.Dynamische Priifung bezeichnet die Priifung, bei der die Maschine oder das
dazugehorige Produkt in allen moglichen Betriebszustdnden mit einer Last gleich
dem Produkt aus der maximalen Tragfahigkeit und dem vorgesehenen dynamischen
Priifungskoeffizienten und unter Beriicksichtigung ihres dynamischen Verhaltens

betrieben wird, um ihr ordnungsgemaifes Funktionieren zu iiberpriifen.

g) ,Lasttrager” bezeichnet ein Teil der Maschine bzw. des dazugehorigen Produkts, auf
oder in dem Personen und/oder Giiter zur Aufwirts- oder Abwértsbeforderung

untergebracht sind.
4.1.2.  SchutzmaBnahmen gegen mechanische Gefdhrdungen
4.1.2.1. Risiken durch mangelnde Standsicherheit

Die Maschine bzw. das dazugehérige Produkt muss so konstruiert und gebaut sein, dass
die in Abschnitt 1.3.1 vorgeschriebene Standsicherheit sowohl im Betrieb als auch auler
Betrieb und in allen Phasen des Transports, der Montage und der Demontage sowie bei
absehbarem Ausfall von Bauteilen und auch bei den geméf der Betriebsanleitung
durchgefiihrten Priifungen gewahrt bleibt. Zu diesem Zweck muss der Herstellerl die

entsprechenden Uberpriifungsmethoden anwenden.
4.1.2.2. An Fiihrungen oder auf Laufbahnen fahrende Maschinen oder dazugehdrige Produkte

Maschinen oder dazugehorige Produkte miissen mit Einrichtungen ausgestattet sein, die

auf Fiihrungen und Laufbahnen so einwirken, dass ein Entgleisen verhindert wird.

Besteht trotz dieser Einrichtungen das Risiko eines Entgleisens oder des Versagens von
Fiihrungseinrichtungen oder Laufwerksteilen, so muss durch geeignete Vorkehrungen
verhindert werden, dass Ausriistungen, Bauteile oder die Last herabfallen oder dass die

Maschine umkippt.
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4.1.2.3. Festigkeit

Maschinen oder dazugehorige Produkte, einschlielich Lastaufnahmemittel und ihre
Bauteile, miissen den Belastungen, denen sie wéhrend ihrer Lebensdauer im Betrieb und
gegebenenfalls auch aufler Betrieb ausgesetzt sind, unter den vorgesehenen Montage- und
Betriebsbedingungen und in allen entsprechenden Betriebszustinden, gegebenenfalls unter
bestimmten Witterungseinfliissen und menschlicher Krafteinwirkung, standhalten kénnen.

Diese Anforderung muss auch bei Transport, Montage und Demontage erfiillt sein.

Maschinen oder dazugehorige Produkte, einschlielich Lastaufnahmemittel, sind so zu
konstruieren und zu bauen, dass bei bestimmungsgemaBer Verwendung und unter
Beriicksichtigung jeder verniinftigerweise vorhersehbaren Fehlanwendung ein Versagen

infolge Ermiidung und Verschleil verhindert wird.

Die verwendeten Werkstoffe sind unter Beriicksichtigung der vorgesehenen
Einsatzumgebung zu wihlen, insbesondere im Hinblick auf Korrosion, Abrieb,
Stobeanspruchung, Extremtemperaturen, Ermiidung, Kaltbriichigkeit, Strahlung und

Alterung.

Maschinen oder dazugehorige Produkte, einschlieBlich Lastaufnahmemittel, miissen so
konstruiert und gebaut sein, dass sie den Uberlastungen bei statischen Priifungen ohne
bleibende Verformung und ohne offenkundige Schiden standhalten. Der
Festigkeitsberechnung sind die Koeffizienten fiir die statische Priifung zugrunde zu legen;
diese werden so gewdhlt, dass sie ein angemessenes Sicherheitsniveau gewihrleisten.

Diese haben in der Regel folgende Werte:

a)  durch menschliche Kraft angetriebene Maschinen bzw. dazugehérige Produkte,

einschlieflich Lastaufnahmemittel: 1,5;

b)  andere Maschinen oder dazugehorige Produkte: 1,25.
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Maschinen oder dazugehorige Produkte miissen so konstruiert und gebaut sein, dass sie
den dynamischen Priifungen mit der maximalen Tragfahigkeit, multipliziert mit dem
Koeffizienten fiir die dynamische Priifung, einwandfrei standhalten. Der Koeffizient fiir
die dynamische Priifung wird so gewihlt, dass er ein angemessenes Sicherheitsniveau
gewihrleistet; er hat in der Regel den Wert 1,1. Die Priifungen werden in der Regel bei den
vorgesehenen Nenngeschwindigkeiten durchgefiihrt. Lésst die Steuerung der Maschine
oder des dazugehdrigen Produkts mehrere Bewegungen gleichzeitig zu, so ist die Priifung
unter den ungiinstigsten Bedingungen durchzufiihren, und zwar indem in der Regel die

Bewegungen miteinander kombiniert werden.
4.1.2.4. Rollen, Trommeln, Scheiben, Seile und Ketten

Der Durchmesser von Rollen, Trommeln und Scheiben muss auf die Abmessungen der

Seile oder Ketten abgestimmt sein, fiir die sie vorgesehen sind.

Rollen und Trommeln miissen so konstruiert, gebaut und angebracht sein, dass die Seile
oder Ketten, fiir die sie bestimmt sind, ohne seitliche Abweichungen vom vorgesehenen

Verlauf aufgerollt werden kdnnen.

Seile, die unmittelbar zum Heben oder Tragen von Lasten verwendet werden, diirfen
lediglich an ihren Enden verspleifit sein. An Einrichtungen, die fiir laufendes Einrichten
entsprechend den jeweiligen Betriebserfordernissen konzipiert sind, sind VerspleiBungen

jedoch auch an anderen Stellen zuldssig.

Der Betriebskoeftizient von Seilen und Seilenden insgesamt muss so gewéhlt werden, dass

er ein angemessenes Sicherheitsniveau gewihrleistet. Er hat in der Regel den Wert 5.

Der Betriebskoeffizient von Hebeketten muss so gewihlt werden, dass er ein

angemessenes Sicherheitsniveau gewahrleistet. Er hat in der Regel den Wert 4.
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Um festzustellen, ob der erforderliche Betriebskoeffizient erreicht ist, muss der Hersteller

I fiir jeden Ketten- und Seiltyp, der unmittelbar zum Heben von Lasten verwendet wird,

und fiir jede Seilendverbindung die entsprechenden Priifungen durchfiihren oder

durchfihren lassen.

4.1.2.5. Lastaufnahmemittel und ihre Bauteile

Lastaufnahmemittel und ihre Bauteile sind unter Beriicksichtigung der Ermiidungs- und

Alterungserscheinungen zu dimensionieren, die bei einer der vorgesehenen Lebensdauer

entsprechenden Anzahl von Betriebszyklen und unter den fiir den vorgesehenen Einsatz

festgelegten Betriebsbedingungen zu erwarten sind.

Ferner gilt Folgendes:

a)

b)

Der Betriebskoeffizient von Drahtseilen und ihren Endverbindungen insgesamt muss
so gewdhlt werden, dass er ein angemessenes Sicherheitsniveau gewéhrleistet; er hat
in der Regel den Wert 5. Die Seile diirfen auler an ihren Enden keine Spleife oder

Schlingen aufweisen.

Werden Ketten aus verschwei3ten Gliedern verwendet, so miissen die Kettenglieder
kurz sein. Der Betriebskoeffizient von Ketten muss so gewéhlt werden, dass er ein

angemessenes Sicherheitsniveau gewdhrleistet; er hat in der Regel den Wert 4.

Der Betriebskoeffizient von Textilfaserseilen, Anschlagmitteln oder -gurten ist
abhingig von Werkstoff, Fertigungsverfahren, Abmessungen und
Verwendungszweck. Er muss so gewihlt werden, dass er ein angemessenes
Sicherheitsniveau gewihrleistet; er hat in der Regel den Wert 7, sofern die
verwendeten Werkstoffe von nachweislich sehr guter Qualitét sind und das
Fertigungsverfahren den vorgesehenen Einsatzbedingungen entspricht. Andernfalls
ist der Betriebskoeffizient in der Regel hoher zu wihlen, wenn ein vergleichbares
Sicherheitsniveau gewihrleistet sein soll. Textilfaserseile, Anschlagmittel oder -gurte
diirfen auBler an den Enden bzw. bei Endlosschlingen an den Ringschlussteilen keine

Knoten, Spleifle oder Verbindungsstellen aufweisen;
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4.1.2.6.

d)

der Betriebskoeffizient samtlicher Metallteile eines Anschlagmittels oder der mit
einem Anschlagmittel verwendeten Metallteile wird so gewéhlt, dass er ein

angemessenes Sicherheitsniveau gewihrleistet; er hat in der Regel den Wert 4.

Die maximale Tragfahigkeit eines mehrstrangigen Anschlagmittels wird aus der
maximalen Tragfahigkeit des schwichsten Strangs, der Anzahl der Strange und

einem von der Anschlagart abhédngigen Minderungsfaktor errechnet.

Um festzustellen, ob ein ausreichender Betriebskoeffizient erreicht ist, muss der
Hersteller I fiir jeden Typ der unter den Buchstaben a bis d genannten Bauteiltypen

die entsprechenden Priifungen durchfiihren oder durchfiihren lassen.

Bewegungssteuerung

Bewegungsbegrenzungseinrichtungen miissen so wirken, dass sie die Maschine oder das

dazugehorige Produkt, an der bzw. dem sie angebracht sind, in sicherer Lage halten.

a)

b)

Die Maschine oder dazugehérige Produkte muss bzw. miissen so konstruiert und
gebaut oder mit solchen Einrichtungen ausgestattet sein, dass die Bewegungen ihrer
Bauteile innerhalb der vorgesehenen Grenzen gehalten werden. Gegebenenfalls muss
durch ein Warnsignal angekiindigt werden, wenn diese Einrichtungen zur Wirkung

kommen.

Wenn mehrere fest installierte oder schienengefiihrte Maschinen oder dazugehorige
Produkte gleichzeitig Bewegungen ausfiihren kdnnen und das Risiko besteht, dass es
dabei zu Zusammenstoen kommt, miissen sie so konstruiert und gebaut sein, dass

sie mit Einrichtungen zur Ausschaltung dieses Risikos ausgeriistet werden konnen.
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c)  Die Maschine oder dazugehérige Produkte muss bzw. miissen so konstruiert und
gebaut sein, dass sich die Lasten nicht in gefahrlicher Weise verschieben oder
unkontrolliert herabfallen konnen, und zwar selbst dann, wenn die
Energieversorgung ganz oder teilweise ausfillt oder der Bediener die Maschine nicht

mehr bedient.

d)  AuBer bei Maschinen oder dazugehorigen Produkten, fiir deren Einsatz dies
erforderlich ist, darf es unter normalen Betriebsbedingungen nicht moglich sein, eine

Last allein unter Benutzung einer Reibungsbremse abzusenken.

e)  Halteeinrichtungen miissen so konstruiert und gebaut sein, dass ein unkontrolliertes

Herabfallen der Lasten ausgeschlossen ist.
4.1.2.7. Bewegungen von Lasten wihrend der Benutzung

Der Bedienungsstand von Maschinen muss so angeordnet sein, dass der Bewegungsverlauf
der in Bewegung befindlichen Teile optimal iiberwacht werden kann, um mdgliche
ZusammenstdfBe mit Personen, Vorrichtungen oder anderen Maschinen zu verhindern, die

gleichzeitig Bewegungen vollziehen und eine Gefdhrdung darstellen kdnnen.

Maschinen mit gefiihrter Last miissen so konstruiert und gebaut sein, dass die Verletzung
von Personen durch Bewegungen der Last, des Lasttragers oder etwaiger Gegengewichte

verhindert wird.
4.1.2.8. Maschinen, die feste Ladestellen anfahren
4.1.2.8.1. Bewegungen des Lasttrigers

Die Bewegung des Lasttragers von Maschinen, die feste Ladestellen anfahren, muss hin zu
den Ladestellen und an den Ladestellen starr gefiihrt sein. Auch Scherensysteme gelten als

starre Fiihrung.
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4.1.2.8.2. Zugang zum Lasttrager

Konnen Personen den Lasttrager betreten, so muss die Maschine so konstruiert und gebaut
sein, dass sich der Lasttrager wihrend des Zugangs, insbesondere beim Be- und Entladen,

nicht bewegt.

Die Maschine muss so konstruiert und gebaut sein, dass ein Hohenunterschied zwischen

dem Lasttrager und der angefahrenen Ladestelle kein Sturzrisiko verursacht.
4.1.2.8.3. Risiken durch Kontakt mit dem bewegten Lasttrager

Wenn es zur Erfiillung der in Abschnitt 4.1.2.7 Absatz 2 ausgefiihrten Anforderung
erforderlich ist, muss der durchfahrene Bereich wéihrend des Normalbetriebs unzugénglich

sein.

Besteht bei Inspektion oder Wartung ein Risiko, dass Personen, die sich unter oder iiber
dem Lasttrager befinden, zwischen dem Lasttrager und fest angebrachten Teilen
eingequetscht werden, so muss fiir ausreichend Freiraum gesorgt werden, indem entweder
Schutznischen vorgesehen werden oder indem mechanische Vorrichtungen die Bewegung

des Lasttrdgers blockieren.
4.1.2.8.4. Risiken durch vom Lasttrager herabstiirzende Lasten

Besteht ein Risiko, dass Lasten vom Lasttréger herabstiirzen, so muss die Maschine so

konstruiert und gebaut sein, dass diesem Risiko vorgebeugt wird.
4.1.2.8.5. Ladestellen

Dem Risiko, dass Personen an den Ladestellen mit dem bewegten Lasttridger oder anderen

in Bewegung befindlichen Teilen in Kontakt kommen, muss vorgebeugt werden.
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Besteht ein Risiko, dass Personen in den durchfahrenen Bereich stiirzen konnen, wenn der
Lasttréger sich nicht an der Ladestelle befindet, so miissen trennende Schutzeinrichtungen
angebracht werden, um diesem Risiko vorzubeugen. Solche Schutzeinrichtungen diirfen
sich nicht in Richtung des Bewegungsbereichs 6ffnen. Sie miissen mit einer
Verriegelungseinrichtung mit Zuhaltung verbunden sein, die durch die Position des

Lasttriagers gesteuert wird und Folgendes verhindert:

(a) gefihrliche Bewegungen des Lasttrigers, bis die trennenden Schutzeinrichtungen

geschlossen und zugehalten sind,

(b) ein mit Gefahren verbundenes Offnen einer trennenden Schutzeinrichtung, bis der

Lasttrdger an der betreffenden Ladestelle zum Stillstand gekommen ist.
4.1.3. Zwecktauglichkeit

Wenn Maschinen zum Heben von Lasten oder dazugehorige Produkte oder
Lastaufnahmemittel in Verkehr gebracht oder erstmals in Betrieb genommen werden, muss
der Herstellerl durch das Ergreifen geeigneter Mallnahmen oder durch bereits getroffene
Mafnahmen dafiir sorgen, dass die betriebsbereiten Maschinen oder dazugehdrigen
Produkte oder Lastaufnahmemittel ihre vorgesehenen Funktionen sicher erfiillen konnen,

und zwar unabhingig davon, ob sie hand- oder kraftbetrieben sind.

Die in Abschnitt 4.1.2.3 genannten statischen und dynamischen Priifungen miissen an allen
Maschinen zum Heben von Lasten und dazugehorigen Produkten durchgefiihrt werden, die

fiir die Inbetriebnahme bereit sind.

Kann die Montage der Maschine oder des dazugehdrigen Produkts nicht beim Herstellerl
erfolgen, so sind am Ort der Verwendung vom Herstellerl geeignete MafBnahmen zu
treffen. Ansonsten kdnnen die MaBBnahmen entweder beim Hersteller oder am Ort der

Verwendung getroffen werden.
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4.2.

4.2.1.

4.2.2.

4.2.3.

ANFORDERUNGEN AN MASCHINEN ODER DAZUGEHORIGE PRODUKTE, DIE
NICHT DURCH MENSCHLICHE KRAFT ANGETRIEBEN WERDEN

Bewegungssteuerung

Zur Steuerung der Bewegungen der Maschine oder dazugehdoriger Produkte oder ihrer
Ausriistungen miissen Stellteile mit selbsttitiger Riickstellung verwendet werden. Fiir
Teilbewegungen oder vollstindige Bewegungen, bei denen keine Gefahr eines An- oder
Aufprallens der Last oder der Maschine oder des dazugehérigen Produkts besteht, konnen
statt der Stellteile jedoch Steuereinrichtungen verwendet werden, die ein automatisches
Stillsetzen an verschiedenen vorwiahlbaren Positionen zulassen, ohne dass der Bediener das

entsprechende Stellteil ununterbrochen betitigen muss.
Belastungsbegrenzung

Maschinen oder dazugehorige Produkte mit einer maximalen Tragfahigkeit groBBer oder
gleich 1000 kg oder einem Kippmoment grofer oder gleich 40 000 Nm miissen mit
Einrichtungen ausgestattet sein, die den Fahrer warnen und eine Gefahr bringende

Bewegung verhindern, und zwar bei

a)  Uberlastung, entweder durch Uberschreiten der maximalen Tragfihigkeiten oder

durch Uberschreiten der maximalen Lastmomente, oder
b)  Uberschreiten der Kippmomente.
Seilgefiihrte Einrichtungen

Tragseile, Zugseile, sowie kombinierte Trag- und Zugseile miissen durch Gegengewichte
oder eine die standige Regelung der Seilspannung ermdglichende Vorrichtung gespannt

werden.
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4.3. INFORMATIONEN UND KENNZEICHNUNG

43.1. Ketten, Seile und Gurte

Jeder Strang einer Kette, eines Seils oder eines Gurtes, der nicht Teil einer Baugruppe ist,

muss eine Kennzeichnung oder, falls dies nicht mdglich ist, ein Schild oder einen nicht

entfernbaren Ring mit dem Namen und der Anschrift des Herstellers I und der Kennung

der entsprechenden Erklarung tragen.

Diese Erklarung muss mindestens folgende Angaben enthalten:

a)

b)

d)

den Namen und die Anschrift des Herstellers | ;

die Beschreibung der Kette, des Seils oder des Gurtes mit folgenden Angaben:
1)  Nennabmessungen,

ii)  Aufbau,

iii)  Werkstoff und

iv)  eventuelle metallurgische Sonderbehandlung;

Angabe der verwendeten Priifmethode;

maximale Tragfahigkeit der Kette, des Seils oder des Gurtes. Es kann auch eine

Spanne von Werten in Abhingigkeit vom vorgesehenen Einsatz angegeben werden.

4.3.2. Lastaufnahmemittel

Auf Lastaufnahmemitteln muss Folgendes angegeben sein:

a)  die Angabe des Werkstoffs, sofern dies fiir eine sichere Verwendung erforderlich ist,
b)  die maximale Tragfahigkeit.
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4.3.3.

4.4.

4.4.1.

Lassen sich die Angaben nach Absatz 1 nicht auf dem Lastaufnahmemittel selbst
anbringen, so sind sie auf einem Schild oder auf einem anderen gleichwertigen, fest mit

dem Lastaufnahmemittel verbundenen Gegenstand anzubringen.

Die Angaben miissen gut leserlich sein und an einer Stelle angebracht sein, an der sie nicht
durch Verschlei3 unkenntlich werden konnen und auch nicht die Festigkeit des

Lastaufnahmemittels beeintrédchtigen konnen.
Maschinen zum Heben von Lasten oder dazugehdrige Produkte

Auf der Maschine zum Heben von Lasten oder dem dazugehorigen Produkt muss durch
eine Kennzeichnung an gut sichtbarer Stelle die maximale Tragfahigkeit angegeben
werden. Diese Angabe muss gut leserlich und dauerhaft in nicht verschliisselter Form

angebracht sein.

Wenn die maximale Tragfahigkeit vom jeweiligen Betriebszustand der Maschine zum
Heben von Lasten oder des dazugehorigen Produkts abhéngig ist, muss jeder
Bedienungsplatz mit einem Tragfahigkeitsschild versehen sein, auf dem die zuldssigen
Tragfahigkeiten fiir die einzelnen Betriebszustdnde — vorzugsweise in Form von

Diagrammen oder von Tragfahigkeitstabellen — angegeben sind.

Maschinen oder dazugehorige Produkte, die nur zum Heben von Lasten bestimmt sind und
mit einem Lasttriger ausgeriistet sind, der auch von Personen betreten werden kann,
miissen einen deutlichen und dauerhaft angebrachten Hinweis auf das Verbot der
Personenbeforderung tragen. Dieser Hinweis muss an allen Stellen sichtbar sein, an denen

ein Zugang moglich ist.
BETRIEBSANLEITUNG
Lastaufnahmemittel

Jedem Lastaufnahmemittel und jeder nur als Ganzes erhéltlichen Gesamtheit von
Lastaufnahmemitteln muss eine Betriebsanleitung beiliegen, die mindestens folgende

Angaben enthilt:

a)  bestimmungsgeméifle Verwendung;
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b)

c)

d)

Einsatzbeschriankungen (insbesondere bei Lastaufnahmemitteln wie Magnet- und
Sauggreifern, die die Anforderungen des Abschnitts 4.1.2.6 Buchstabe e nicht
vollsténdig erfiillen);

Montage-, Verwendungs- und Wartungshinweise;

fiir die statische Priifung verwendeter Koeffizient.

4.4.2. Maschinen zum Heben von Lasten oder dazugehorige Produkte

Maschinen zum Heben von Lasten oder dazugehdrige Produkte muss eine

Betriebsanleitung beiliegen, die folgende Angaben enthilt:

a)

b)

d)

technische Kenndaten der Maschinen zum Heben von Lasten oder des

dazugehorigen Produkts, insbesondere Folgendes:

1)  maximale Tragfdhigkeit und gegebenenfalls eine Wiedergabe des in Abschnitt
4.3.3 Absatz 2 genannten Tragfdhigkeitsschilds oder der dort genannten
Tragféhigkeitstabelle,

ii)  Belastung an den Auflagern oder Verankerungen und gegebenenfalls

Kenndaten der Laufbahnen,

ii1) gegebenenfalls Angaben {iber Ballastmassen und die Mittel zu ihrer

Anbringung;
Inhalt des Wartungsheftes, falls ein solches nicht mitgeliefert wird;

Benutzungshinweise, insbesondere Ratschldge, wie der Bediener mangelnde

Direktsicht auf die Last ausgleichen kann;

gegebenenfalls einen Priifbericht, in dem die vom Hersteller I durchgefiihrten

statischen und dynamischen Priifungen im Einzelnen beschrieben sind;

notwendige Angaben fiir die Durchfiihrung der unter Abschnitt 4.1.3 genannten
MafBnahmen vor der erstmaligen Inbetriebnahme von Maschinen zum Heben von
Lasten oder dazugehorigen Produkten, die nicht beim Hersteller einsatzfertig

montiert werden.
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5.1

5.2

5.3.

ZUSATZLICHE GRUNDLEGENDE SICHERHEITS- UND
GESUNDHEITSSCHUTZANFORDERUNGEN AN MASCHINEN ODER
DAZUGEHORIGE PRODUKTE, DIE ZUM EINSATZ UNTER TAGE BESTIMMT
SIND

Maschinen oder dazugehérige Produkte, die zum Einsatz unter Tage bestimmt sind,
missen alle in diesem Kapitel genannten grundlegenden Sicherheits- und

Gesundheitsschutzanforderungen erfiillen (siehe Allgemeine Grundséitze, Nummer 4).
RISIKEN DURCH MANGELNDE STANDSICHERHEIT

Ein Schreitausbau muss so konstruiert und gebaut sein, dass beim Schreitvorgang eine
entsprechende Ausrichtung mdéglich ist und ein Umkippen vor und wihrend der
Druckbeaufschlagung sowie nach der Druckminderung unmdglich ist. Der Ausbau muss

Verankerungen fiir die Kopfplatten der hydraulischen Einzelstempel besitzen.
BEWEGUNGSFREIHEIT

Ein Schreitausbau muss so konstruiert sein, dass sich Personen ungehindert bewegen

konnen.
STELLTEILE

Stellteile zum Beschleunigen und Bremsen schienengefiihrter Maschinen miissen mit der

Hand betitigt werden. Zustimmungsschalter konnen dagegen mit dem Fuf} betétigt werden.

Die Stellteile eines Schreitausbaus miissen so konstruiert und angeordnet sein, dass die
Bediener beim Schreitvorgang durch ein feststehendes Ausbauelement geschiitzt sind. Die

Stellteile miissen gegen unbeabsichtigtes Betitigen gesichert sein.
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5.4.

5.5.

5.6.

ANHALTEN DER FAHRBEWEGUNG

Fiir den Einsatz unter Tage bestimmte selbstfahrende schienengefiihrte Maschinen miissen
mit einem Zustimmungsschalter ausgestattet sein, der so auf den Steuerkreis fiir die
Fahrbewegung der Maschine einwirkt, dass die Fahrbewegung angehalten wird, wenn der

Fahrer die Fahrbewegung nicht mehr steuern kann.
BRAND

Die Anforderung des Abschnitts 3.5.2 Buchstabe b gilt zwingend fiir Maschinen oder

dazugehorige Produkte mit leicht entflammbaren Teilen.

Das Bremssystem der fiir den Einsatz unter Tage bestimmten Maschinen oder
dazugehorigen Produkte muss so konstruiert und gebaut sein, dass es keine Funken

erzeugen oder Brinde verursachen kann.

Fiir Maschinen oder dazugehérige Produkte mit Verbrennungsmotoren, die fiir den
Einsatz unter Tage bestimmt sind, sind nur Motoren zuléssig, die mit einem Kraftstoff mit
niedrigem Dampfdruck arbeiten und bei denen sich keine elektrischen Funken bilden

konnen.
EMISSION VON ABGASEN

Emissionen von Abgasen aus Verbrennungsmotoren diirfen nicht nach oben abgeleitet

werden.
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6.1.

6.1.1.

ZUSATZLICHE GRUNDLEGENDE SICHERHEITS- UND
GESUNDHEITSSCHUTZANFORDERUNGEN AN MASCHINEN ODER
DAZUGEHORIGE PRODUKTE, VON DENEN DURCH DAS HEBEN VON
PERSONEN BESONDERE RISIKEN AUSGEHEN

Maschinen oder dazugehérige Produkte, von denen durch das Heben von Personen
besondere Risiken ausgehen, miissen alle in diesem Kapitel genannten einschldgigen
grundlegenden Sicherheits- und Gesundheitsschutzanforderungen erfiillen (sieche

Allgemeine Grundsitze, Nummer 4).
ALLGEMEINES
Festigkeit

Der Lasttréger, einschlieBlich aller Klappen und Luken, muss so konstruiert und gebaut
sein, dass er entsprechend der zuldssigen Hochstzahl beforderter Personen und
entsprechend der maximalen Tragfdhigkeit den erforderlichen Platz und die erforderliche

Festigkeit aufweist.

Die unter den Abschnitten 4.1.2.4 und 4.1.2.5 festgelegten Betriebskoeffizienten reichen
fiir Maschinen oder dazugehdorige Produkte zum Heben von Personen nicht aus; sie
miissen in der Regel verdoppelt werden. Fiir das Heben von Personen oder von Personen
und Giitern bestimmte Maschinen oder dazugehérige Produkte miissen iiber ein
Authidngungs- oder Tragsystem fiir den Lasttrager verfligen, das so konstruiert und gebaut
ist, dass ein ausreichendes allgemeines Sicherheitsniveau gewéhrleistet ist und dem Risiko

des Abstiirzens des Lasttriagers vorgebeugt wird.

Werden Seile oder Ketten zur Authdngung des Lasttrigers verwendet, so sind in der Regel
mindestens zwei voneinander unabhéngige Seile oder Ketten mit jeweils eigenen

Befestigungspunkten erforderlich.
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6.1.2. Belastungsbegrenzung bei nicht durch menschliche Kraft angetriebenen Maschinen oder

dazugehdorigen Produkten

Es gelten die Anforderungen des Abschnitts 4.2.2 unabhéngig von der maximalen
Tragfahigkeit und dem Kippmoment, es sei denn, der Hersteller kann den Nachweis

erbringen, dass kein Uberlastungs- oder Kipprisiko besteht.
6.2. STELLTEILE

Sofern in den Sicherheitsanforderungen keine anderen Losungen vorgeschrieben werden,
muss der Lasttrdger in der Regel so konstruiert und gebaut sein, dass die Personen im
Lasttréger liber Stellteile zur Steuerung der Aufwérts- und Abwértsbewegung sowie

gegebenenfalls anderer Bewegungen des Lasttrigers verfiigen.

Im Betrieb miissen diese Stellteile Vorrang vor anderen Stellteilen fiir dieselbe Bewegung

haben, NOT-HALT-Gerite ausgenommen.

Die Stellteile fiir die in Absatz 1 genannten Bewegungen miissen eine kontinuierliche
Betitigung erfordern (selbsttitige Riickstellung), es sei denn, dass der Lasttrager
vollstdndig umschlossen ist. Bestehen kein Risiko von Kollisionen oder Abstiirzen von
Personen oder Gegenstidnden auf dem Lasttriger und keine sonstigen Risiken aufgrund der
Aufwirts- oder Abwirtsbewegung des Lasttrigers, konnen anstelle von Stellteilen, die eine
kontinuierliche Betitigung erfordern, solche verwendet werden, die einen automatischen

Halt an vorgewéhlten Positionen ermdglichen.
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6.3. RISIKEN FUR IN ODER AUF DEM LASTTRAGER BEFINDLICHE PERSONEN
6.3.1.  Risiken durch Bewegungen des Lasttrigers

Maschinen oder dazugehdorige Produkte zom Heben von Personen miissen so konstruiert,
gebaut oder ausgestattet sein, dass Personen durch die Beschleunigung oder Verzogerung

des Lasttragers keinem Risiko ausgesetzt werden.
6.3.2. Risiko des Sturzes aus dem Lasttrager

Der Lasttriger darf sich auch bei Bewegung der Maschine bzw. des dazugehorigen
Produkts oder des Lasttragers nicht so weit neigen, dass fiir die beforderten Personen

Absturzgefahr besteht.

Ist der Lasttriger als Arbeitsplatz ausgelegt, so muss fiir seine Stabilitét gesorgt werden,

und gefidhrliche Bewegungen miissen verhindert werden.

Falls die unter Abschnitt 1.5.15 vorgesehenen MafBinahmen nicht ausreichen, muss der
Lasttrager mit einer ausreichenden Zahl von geeigneten Befestigungspunkten fiir die
zuldssige Zahl beforderter Personen ausgestattet sein. Die Befestigungspunkte miissen
stark genug sein, um die Verwendung von personlichen Absturzsicherungen zu

ermoglichen.

Ist eine Bodenklappe, eine Dachluke oder eine seitliche Tiir vorhanden, so muss diese so
konstruiert und gebaut sein, dass sie gegen unbeabsichtigtes Offnen gesichert ist und sich
nur in eine Richtung 6ffnet, die jedes Risiko eines Absturzes verhindert, wenn sie sich

unerwartet 6ffnet.
6.3.3.  Risiken durch auf den Lasttriger herabfallende Gegenstinde

Besteht ein Risiko, dass Gegenstéinde auf den Lasttriger herabfallen und Personen

gefidhrden konnen, so muss der Lasttradger mit einem Schutzdach ausgertistet sein.
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6.4.

6.4.1.

6.4.2.

MASCHINEN UND DAZUGEHORIGE PRODUKTE, DIE FESTE HALTESTELLEN
ANFAHREN

Risiken fiir in oder auf dem Lasttrager befindliche Personen

Der Lasttrager muss so konstruiert und gebaut sein, dass Risiken durch ein Anstoflen von
Personen und/oder Gegenstidnden in oder auf dem Lasttrager an feste oder bewegliche
Teile verhindert werden. Wenn es zur Erfiillung dieser Anforderung erforderlich ist, muss
der Lasttriger selbst vollstindig umschlossen sein und iiber Tiiren mit einer
Verriegelungseinrichtung verfiigen, die gefahrliche Bewegungen des Lasttragers nur dann
zuldsst, wenn die Tiiren geschlossen sind. Wenn das Risiko eines Absturzes aus dem oder
vom Lasttriger besteht, miissen die Tiiren geschlossen bleiben, wenn der Lasttrager

zwischen den Haltestellen anhailt.

Maschinen und dazugehdrige Produkte miissen so konstruiert, gebaut und
erforderlichenfalls mit entsprechenden Vorrichtungen ausgestattet sein, dass
unkontrollierte Aufwérts- oder Abwirtsbewegungen des Lasttrigers ausgeschlossen sind.
Diese Vorrichtungen miissen in der Lage sein, den Lasttridger zum Stillstand zu bringen,
wenn er sich mit seiner maximalen Traglast und mit der absehbaren

Hochstgeschwindigkeit bewegt.

Der Anhaltevorgang darf ungeachtet der Belastungsbedingungen keine fiir die beforderten

Personen gesundheitsschiadliche Verzégerung verursachen.
Befehlseinrichtungen an den Haltestellen

Die Befehlseinrichtungen an den Haltestellen — ausgenommen die fiir die Verwendung in
Notfillen bestimmten Befehlseinrichtungen — diirfen keine Bewegung des Lasttragers

einleiten, wenn
a)  die Stellteile im Lasttrager zu diesem Zeitpunkt gerade betitigt werden;

b)  sich der Lasttriger nicht an einer Haltestelle befindet.
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6.4.3. Zugang zum Lasttrager

Die trennenden Schutzeinrichtungen an den Haltestellen und auf dem Lasttrager miissen so
konstruiert und gebaut sein, dass unter Berilicksichtigung der absehbaren Bandbreite der zu
befordernden Giiter und Personen ein sicherer Ubergang vom und zum Lasttriiger

gewihrleistet ist.
6.5. KENNZEICHNUNG

Auf dem Lasttrager miissen die fiir die Gewihrleistung der Sicherheit erforderlichen

Angaben angebracht sein; hierzu gehort unter anderem
a)  die zuldssige Zahl beforderter Personen;

b) die maximale Tragfihigkeit.
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ANHANG IV
TECHNISCHE DOKUMENTATION
Teil A
TECHNISCHE UNTERLAGEN FUR MASCHINEN UND DAZUGEHORIGE PRODUKTE

In den technischen Unterlagen sind die Mittel anzugeben, mit denen der Hersteller die
Ubereinstimmung der Maschine bzw. des dazugehérigen Produkts mit den in Anhang 111
aufgefiihrten geltenden grundlegenden Sicherheits- und Gesundheitsschutzanforderungen

sicherstellt.
Die technischen Unterlagen enthalten zumindest folgende Elemente:

a) eine vollstindige Beschreibung der Maschine bzw. des dazugehérigen Produkts und ihrer

bzw. seiner bestimmungsgemifBen Verwendung;

b) die Unterlagen iiber die Risikobeurteilung, aus denen hervorgeht, welches Verfahren

angewandt wurde; dies schliefit ein:

i) eine Liste der grundlegenden Sicherheits- und Gesundheitsschutzanforderungen, die

auf die Maschine und das dazugehorige Produkt anwendbar sind;

ii)  eine Beschreibung der Schutzmafinahmen, die ergriffen wurden, um alle
anwendbaren Sicherheits- und Gesundheitsschutzanforderungen zu erfiillen, und
gegebenenfalls Angabe der Restrisiken, die mit der Maschine oder dem

dazugehorigen Produkt verbunden sind;

C) Entwurfs- und Fertigungszeichnungen sowie entsprechende Plédne der Maschine oder des

dazugehorigen Produkts, seiner Bauteile, Baugruppen und Schaltkreise;
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d)

g)

Beschreibungen und Erlduterungen, die zum Verstiandnis der Zeichnungen und Plidne
gemill Buchstabe ¢ sowie der Funktionsweise der Maschinen oder des dazugehorigen

Produkts erforderlich sind;

die Referenzen der harmonisierten Normen gemdf; Artikel 20 Absatz 1 oder der
gemeinsamen technischen Spezifikationen, die von der Kommission gemaf Artikel 20
Absatz 3 angenommen wurden und bei Entwurf und Herstellung der Maschine oder des
dazugehorigen Produkts angewandt wurden. Im Fall von teilweise angewandten
harmonisierten Normen oder gemeinsamen Spezifikationen werden die Teile, die

angewandt wurden, in den Unterlagen angegeben;

wurden harmonisierte Normen oder gemeinsame Spezifikationen nicht oder nur teilweise
angewandt, Beschreibungen der sonstigen technischen Spezifikationen, die angewandt
wurden, um alle geltenden grundlegenden Gesundheitsschutz- und

Sicherheitsanforderungen zu erfiillen;

die Berichte und/oder Ergebnisse der Entwurfsberechnungen, Priifungen, Inspektionen
und Untersuchungen zur Uberpriifung der Konformitit der Maschine oder des
dazugehorigen Produkts mit den anwendbaren grundlegenden Sicherheits- und

Gesundheitsschutzanforderungen;

h) eine Beschreibung der Mittel, mit denen der Hersteller wahrend der Fertigung der
Maschine oder des dazugehdérigen Produkts deren bzw. dessen Konformitit mit den
Entwurfsspezifikationen sicherstellt;

1) ein Exemplar der Betriebsanleitung und der Informationen gemaf3 Anhang III Abschnitt
1.7.4;
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)

k)

D

gegebenenfalls die EU-Einbauerkldrung fiir unvollstindige Maschinen gemifl Anhang V
Teil B und die Montageanleitung gemaf3 Anhang IX;

gegebenenfalls Kopien der EU-Konformitiitserklirung fiir Maschinen und dazugehorige
Produkte sowie fiir Produkte, die unter andere Harmonisierungsrechtsvorschriften der

Union fallen, die in die Maschine oder das dazugehorige Produkt eingebaut sind;

bei in Serienfertigung hergestellten Maschinen oder dazugehéorigen Produkten eine
Aufstellung der intern getroffenen MaBnahmen zur Gewihrleistung der Ubereinstimmung
der Maschine oder des dazugehorigen Produkts mit den Bestimmungen dieser

Verordnung;

den Quellcode oder die Programmierlogik der Schaltung der sicherheitsrelevanten
Software zum Nachweis der Konformitit der Maschine oder des dazugehorigen Produkts
mit dieser Verordnung auf begriindeten Antrag einer zustandigen nationalen Behorde, falls
dies fiir die Uberpriifung der Einhaltung der grundlegenden Sicherheits- und

Gesundheitsschutzanforderungen nach Anhang III durch diese Behorden erforderlich ist;

bei sensorgestiitzten, ferngesteuerten oder autonomen Maschinen oder dazugehorigen
Produkten, wenn der sicherheitsrelevante Betrieb durch Sensordaten gesteuert wird,
gegebenenfalls eine Beschreibung der allgemeinen Merkmale, Féhigkeiten und
Einschriankungen des verwendeten Systems, der Daten, der Entwicklungs-, Test- und

Validierungsverfahrenl ;

die Ergebnisse der an den Bau- und Zubehorteilen der Maschine oder des dazugehorigen
Produkts vom Hersteller durchgefiihrten Priifungen und Versuche, die notwendig sind, um
festzustellen, ob die Maschine aufgrund ihrer Konzeption oder Bauart sicher

zusammengebaut und in Betrieb genommen werden kann.
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EINSCHLAGIGE TECHNISCHE UNTERLAGEN FUR UNVOLLSTANDIGE MASCHINEN
Teil B

In den technischen Unterlagen sind die Mittel anzugeben, mit denen der Hersteller die
Ubereinstimmung der unvollstindigen Maschinen mit den in Anhang III aufgefiihrten einschligigen

grundlegenden Gesundheitsschutz- und Sicherheitsanforderungen sicherstellt.
Die technischen Unterlagen enthalten zumindest folgende Elemente:

a) eine vollstindige Beschreibung der unvollstindigen Maschine und ihrer vorgesehenen
Funktion, wenn sie in eine Maschine oder eine andere unvolistiindige Maschine oder

Anlage eingebaut oder mit ihr zusammengesetzt ist;

b) die Unterlagen iiber die Risikobeurteilung, aus denen hervorgeht, welches Verfahren

durchgefiihrt wurde; dies schliefit ein:

i) eine Liste der grundlegenden Sicherheits- und Gesundheitsschutzanforderungen,

die fiir die unvolistiindige Maschine gelten,

ii)  eine Beschreibung der zur Abwendung ermittelter Gefihrdungen oder zur
Risikominderung ergriffenen Schutzmafinahmen und gegebenenfalls eine Angabe

der Restrisiken;

C) Entwurfs- und Fertigungszeichnungen sowie entsprechende Pléne der unvollstdndigen

Maschine, ihrer Bauteile, Baugruppen und Schaltkreise;

d) Beschreibungen und Erlduterungen, die zum Verstiandnis der Zeichnungen und Plidne
gemil Buchstabe ¢ sowie der Funktionsweise der unvollstindigen Maschine erforderlich

sind;
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g)

die Referenzen der harmonisierten Normen gemél Artikel 20 Absatz 1 oder gemeinsamen
Spezifikationen, die von der Kommission gemdf} Artikel 20 Absatz 3 angenommen und
bei Entwurf und Herstellung der unvollstdndigen Maschine angewandt wurden. Im Fall
von teilweise angewandten harmonisierten Normen oder gemeinsamen Spezifikationen

werden die Teile, die angewandt wurden, in den Unterlagen angegeben;

wurden harmonisierte Normen oder gemeinsame Spezifikationen nicht oder nur teilweise
angewandt, Beschreibungen der sonstigen technischen Spezifikationen, die angewandt
wurden, um die anwendbaren grundlegenden Sicherheits- und

Gesundheitsschutzanforderungen zu erfiillen;

die Berichte und/oder die Ergebnisse der Entwurfsberechnungen, Priifungen,
Inspektionen und Untersuchungen zur Uberpriifung der Konformitit der unvollstindigen
Maschine mit den anwendbaren grundlegenden Sicherheits- und

Gesundheitsschutzanforderungen;

h) eine Beschreibung der Mittel, mit denen der Hersteller wéhrend der Fertigung der
unvollstandigen Maschine deren Konformitédt mit den Entwurfsspezifikationen sicherstellt;

1) ein Exemplar der Montageanleitung fiir die unvollstindige Maschine gemdf3 Anhang X7 I ;

1) bei Serienfertigung der unvollstindigen Maschinen eine Aufstellung der intern getroffenen
MaBnahmen zur Gewihrleistung der Ubereinstimmung aller gefertigten unvollstindigen
Maschinen mit den angewandten grundlegenden Sicherheits- und
Gesundheitsschutzanforderungen;
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k)

D

den Quellcode oder die Programmierlogik der Schaltung der sicherheitsrelevanten
Software auf begriindeten Antrag einer zustdndigen nationalen Behorde, falls dies fiir die
Uberpriifung der Einhaltung der grundlegenden Sicherheits- und

Gesundheitsschutzanforderungen nach Anhang III durch diese Behorden erforderlich ist;

bei sensorgestiitzten, ferngesteuerten oder autonomen unvollstindigen Maschinen, wenn
der sicherheitsrelevante Betrieb durch Sensordaten gesteuert wird, gegebenenfalls eine
Beschreibung der allgemeinen Merkmale, Fihigkeiten und Einschrankungen des

verwendeten Systems, der Daten, der Entwicklungs-, Test- und Validierungsverfahrenl ;

die Ergebnisse der an den Bau- und Zubehorteilen der Maschine oder an der
unvollstindigen Maschine vom Hersteller durchgefiihrten Priifungen und Versuche, die
notwendig sind, um festzustellen, ob die Maschine aufgrund ihrer Konzeption oder Bauart

sicher zusammengebaut und eingebaut werden kann.
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ANHANG V
EU-KONFORMITATSERKLARUNG UND EU-EINBAUERKLARUNG
Teil A

EU-KONFORMITATSERKLARUNG FUR MASCHINEN UND DAZUGEHORIGE
PRODUKTE Nr. ...**

Die EU-Konformititserklirung muss folgende Angaben enthalten:

1. Die Maschine oder das dazugehorige Produkt (Produkt, Typ, Modell, Charge oder

Seriennummer) oder wesentlich verinderte Maschinen oder dazugehorige Produkte.
2. Name und Anschrift des Herstellers und gegebenenfalls seines Bevollméchtigten.

3. Fiir Maschinen zum Heben von Lasten, die fest in ein Gebdude oder ein Bauwerk
eingebaut werden sollen und die nicht in den Riumlichkeiten des Herstellers, sondern

nur am Verwendungsort zusammengebaut werden konnen, die Anschrift dieses Ortes.

54 Die alleinige Verantwortung fiir die Ausstellung dieser Konformitétserklarung tragt der
Hersteller.
5. Gegenstand der Erkldrung (Bezeichnung der Maschine oder des dazugehérigen Produkts

zwecks Riickverfolgbarkeit; falls dies fiir die Identifizierung der Maschine oder des
dazugehorigen Produkts erforderlich ist, kann eine hinreichend eindeutige Farbabbildung

beigefiigt werden).

6. Der unter Nummer 5 genannte Gegenstand der Erkliarung erfiillt die folgenden

Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union.

2 Der Hersteller kann auf freiwilliger Basis der Konformitétserkldrung eine Nummer

zuteilen.
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7. Referenzen der I harmonisierten Normen gemdf; Artikel 20 Absatz 1 oder der
angewandten gemeinsamen Spezifikationen, die von der Kommission gemif Artikel 20
Absatz 3 angenommen wurden, einschlieBlich des Datums der Veroffentlichung des
Verweises auf harmonisierte Normen im Amtsblatt der Europédischen Union oder der
gemeinsamen Spezifikation, oder Verweise auf die anderen technischen Spezifikationen,
einschlieflich ihres Datums, fir die die Konformitét erklart wird. Im Fall von teilweise
angewandten harmonisierten Normen oder gemeinsamen Spezifikationen werden die

Teile, die angewandt wurden, in der EU-Konformitiitserklirung angegeben:

8. Gegebenenfalls: ,,Die notifizierte Stelle ... (Name, Nummer) ... hat die EU-
Baumusterpriifung (Modul B) durchgefiihrt und die EU-Baumusterpriifbescheinigung ...
(Verweis auf diese Bescheinigung) ausgestellt, gefolgt von der Konformitétserklarung mit
der Bauart auf der Grundlage einer internen Fertigungskontrolle (Modul C) oder von der
Konformititserklirung auf der Grundlage einer Einzelpriifung (Modul G) oder von

einer umfassenden Qualititssicherung (Modul H):

0. Gegebenenfalls: ,,Die Maschine oder das dazugehorige Produkt unterliegt dem
Konformititsbewertungsverfahren auf der Grundlage einer internen Fertigungskontrolle

(Modul A):*“
10. Weitere Angaben:
Unterzeichnet fiir und im Namen von: ...
(Ort und Datum der Ausstellung):

(Name, Funktion) (Unterschrift)
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Teil B

EU-ERKLARUNG Nr. ... UBER DEN EINBAU EINER UNVOLLSTANDIGEN

MASCHINE ...

Die Erklarung iiber den Einbau muss folgende Angaben enthalten:

die unvollstindige Maschine (Produkt, Typ, Modell, Charge oder Seriennummer):
Name und Anschrift des Herstellers und gegebenenfalls seines Bevollméchtigten:

Die alleinige Verantwortung fiir die Ausstellung dieser Erkldrung {iber den Einbau triagt

der Hersteller:

Gegenstand der Erklarung (Bezeichnung der unvollstdndigen Maschine zwecks
Riickverfolgbarkeit; falls dies fiir die Identifizierung der unvollstaindigen Maschine

erforderlich ist, kann eine hinreichend eindeutige Farbabbildung beigefiigt werden):

eine Erkldrung, welche grundlegenden Sicherheits- und
Gesundheitsschutzanforderungen gemiall Anhang III der Verordnung (EU) .../... des
Europiischen Parlaments und des Rates” zur Anwendung kommen und eingehalten
werden, ferner eine Erkldrung, dass die speziellen technischen Unterlagen geméfl Anhang
IV Teil B erstellt wurden, sowie gegebenenfalls eine Erklarung, dass die unvollstindige

Maschine anderen einschligigen Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union entspricht.

25

Der Konformitétserkldrung kann auf freiwilliger Basis eine Nummer zugeordnet werden.
ABI.: Bitte die Nummer der im Dokument PE-CONS 6/23 (2021/0105(COD)) enthaltenen
Verordnung in den Text einfiigen und die Nummer, das Datum, den Titel und die
Amtsblattfundstelle der Verordnung in die FuBBnote einfiigen.
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Referenzen derl harmonisierten Normen gemdf; Artikel 20 Absatz 1 oder der
angewandten gemeinsamen Spezifikationen, die von der Kommission gemaf Artikel 20
Absatz 3 angenommen wurden, einschlieBlich des Datums der Norm oder der
gemeinsamen Spezifikation, oder Verweise auf die anderen technischen Spezifikationen,
einschlieflich ihres Datums, fir die die Konformitét erklart wird. Im Fall von teilweise
angewandten harmonisierten Normen oder gemeinsamen Spezifikationen werden die

Teile, die angewandt wurden, in der Einbauerklirung angegeben:

die Verpflichtung, einzelstaatlichen Stellen auf begriindetes Verlangen einschlédgige
Angaben zu der unvollstindigen Maschine zu iibermitteln. In dieser Verpflichtung ist auch
anzugeben, wie die Angaben libermittelt werden; die Rechte des geistigen Eigentums des

Herstellers der unvollstindigen Maschine bleiben hiervon unberiihrt;

I einen Hinweis, dass die unvollstindige Maschine erst dann in Betrieb genommen werden
darf, wenn festgestellt wurde, dass die vollstdndige Maschine, in die sie eingebaut werden

soll, den Bestimmungen dieser Verordnung entspricht:

Weitere Angaben:

Unterzeichnet fir und im Namen von: ...

(Ort und Datum der Ausstellung):

(Name, Funktion) (Unterschrift)
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ANHANG VI
INTERNE FERTIGUNGSKONTROLLE
(Modul A)

1. Bei der internen Fertigungskontrolle handelt es sich um das
Konformitidtsbewertungsverfahren, mit dem der Hersteller die unter den Nummern 2, 3 und
4 genannten Pflichten erfiillt sowie gewéhrleistet und auf seine alleinige Verantwortung
erklirt, dass die betreffende Maschine oder das dazugehorige Produkt den geltenden

Anforderungen dieser Verordnung geniigt.
2. Technische Dokumentation

Der Hersteller erstellt die technischen Unterlagen gemél3 Anhang IV, Teil A.
3. Herstellung

Der Hersteller ergreift alle erforderlichen MaBBnahmen, damit der Herstellungsprozess und
seine Uberwachung die Ubereinstimmung der hergestellten Maschine oder der
dazugehoérigen Produkte mit den unter Nummer 2 genannten technischen Unterlagen und

mit den geltenden Anforderungen dieser Verordnung gewéhrleisten.
4. CE-Kennzeichnung und EU-Konformitétserkldrung

4.1. Der Hersteller bringt die CE-Kennzeichnung einzeln an Maschinen oder dazugehorigen

Produkten an, die den geltenden Anforderungen dieser Verordnung entsprechen.
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4.2.

Der Hersteller stellt flir jedes Modell der Maschine oder des dazugehorigen Produkts eine
EU-Konformitétserkldrung geméf Artikel 271 aus und hilt sie zusammen mit den
technischen Unterlagen fiir einen Zeitraum von zehn Jahren ab dem Inverkehrbringen oder
der Inbetriebnahme der Maschine oder des dazugehérigen Produkts fiir die nationalen
Behorden bereit. Aus der EU-Konformitétserkldrung muss hervorgehen, fiir welches
Modell der Maschine oder welches Modell des dazugehorigen Produkts sie ausgestellt

wurde.

Ein Exemplar der EU-Konformitétserkldrung wird den zustindigen Behorden auf

Verlangen zur Verfiigung gestellt.
Bevollméchtigter

Die unter Nummer 4 genannten Verpflichtungen des Herstellers konnen von seinem
Bevollméchtigten in seinem Auftrag und unter seiner Verantwortung erfiillt werden, falls

sie im Auftrag festgelegt sind.
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ANHANG VII
EU-BAUMUSTERPRUFUNG
(Modul B)

1. Bei der EU-Baumusterpriifung handelt es sich um den Teil eines
Konformititsbewertungsverfahrens, bei dem eine notifizierte Stelle den technischen
Entwurf einer Maschine oder eines dazugehorigen Produkts untersucht und priift und
bescheinigt, dass dieser Entwurf der Maschine oder des dazugehorigen Produkts die

anwendbaren Anforderungen dieser Verordnung erfiillt.

2. Die EU-Baumusterpriifung erfolgt durch Bewertung der Eignung des technischen Entwurfs
einer Maschine oder eines dazugehorigen Produkts anhand einer Priifung der technischen
Unterlagen sowie einer Priifung eines fiir die geplante Produktion repridsentativen Musters

der Maschine oder des dazugehorigen Produkts (Baumuster).
3. Antrag auf EU-Baumusterpriifung

Der Antrag auf eine EU-Baumusterpriifung ist vom Hersteller bei einer einzigen

notifizierten Stelle seiner Wahl einzureichen.
Der Antrag muss Folgendes enthalten:

a)  Name und Anschrift des Herstellers und, wenn der Antrag von einem

Bevollméchtigten eingereicht wird, Name und Anschrift dieses Bevollméchtigten;

b) eine schriftliche Erkldrung, dass derselbe Antrag bei keiner anderen notifizierten

Stelle eingereicht worden ist;
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c¢) die technischen Unterlagen gemdll Anhang IV Teil A;

d) der Zugang zu dem Muster der Maschine oder des dazugehorigen Produkts, die fiir
die vorgesehene Produktion reprisentativ sind. Die notifizierte Stelle kann
zuséatzliche Muster anfordern, wenn dies zur Durchfiihrung des Priifprogramms
erforderlich ist. Bei serienméafig hergestellten Maschinen oder dazugehorigen
Produkten, bei denen jedes Einzelstiick an einen individuellen Nutzer angepasst
wird, sind Muster zu liefern, die fiir die Bandbreite der verschiedenen Nutzer
reprasentativ sind, und bei Maschinen oder dazugehérigen Produkten, dic als
Einzelfertigung fiir einen individuellen Nutzer maBgefertigt werden, ist ein

Grundmodell zu liefern.
4. EU-Baumusterpriifung
Die notifizierte Stelle hat folgende Aufgaben:

a)  Uberpriifung der technischen Unterlagen, um die Angemessenheit des technischen
Entwurfs der Maschine oder des dazugehorigen Produkts zu bewerten. Bei der
Durchfiihrung einer solchen Priifung braucht Anhang IV Teil A Unterabsatz 2

Buchstaben h und 1 nicht berticksichtigt zu werden;

b)  bei serienmédBig hergestellten Maschinen oder dazugehorigen Produkten, bei denen
jedes Einzelstiick an einen individuellen Nutzer angepasst wird, Uberpriifung der

Beschreibung der Mal3e zur Bewertung ihrer Angemessenheit;

c)  Priifung, ob die Muster in Ubereinstimmung mit den technischen Unterlagen
hergestellt wurden, und Feststellung, welche Teile nach den geltenden
Bestimmungen der einschldgigen harmonisierten Normen oder der von der
Kommission gemal} Artikel 20 Absatz 3 angenommenen gemeinsamen
Spezifikationen und welche Teile gemdl anderen einschldgigen technischen

Spezifikationen entworfen wurden;
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6.1.

6.2.

d)  Durchfiihrung bzw. Veranlassung der geeigneten Untersuchungen und Priifungen,
um festzustellen, ob die Losungen aus den einschldgigen harmonisierten Normen
oder der von der Kommission gemdifp Artikel 20 Absat; 3 angenommenen
gemeinsamen Spezifikationen korrekt angewandt worden sind, sofern der Hersteller

sich fiir ihre Anwendung entschieden hat;

e)  Durchfiihrung bzw. Veranlassung geeigneter Untersuchungen und Priifungen, um
festzustellen, ob die vom Hersteller gewéhlten Losungen, einschlielich derjenigen
in anderen angewandten gemeinsamen Spezifikationen, die entsprechenden
grundlegenden Sicherheits- und Gesundheitsschutzanforderungen erfiillen und
ordnungsgeméil angewandt wurden, wenn die Losungen aus den einschldgigen
harmonisierten Normen oder den von der Kommission gemal3 Artikel 20 Absatz 3

angenommenen technischen Spezifikationen nicht angewandt wurden.
Evaluierungsbericht

Die notifizierte Stelle erstellt einen Bericht {iber die Beurteilung der nach Nummer 4
ausgefiihrten Tatigkeiten und die dabei erzielten Ergebnisse. Unbeschadet ihrer Pflichten
gegeniiber den notifizierenden Behorden I veroffentlicht die notifizierte Stelle den Inhalt

dieses Berichts oder Teile davon nur mit Zustimmung des Herstellers.
EU-Baumusterpriifbescheinigung

Entspricht das Baumuster den geltenden grundlegenden Gesundheitsschutz- und
Sicherheitsvorschriften, stellt die notifizierte Stelle dem Hersteller eine EU-

Baumusterpriifbescheinigung aus.

Die Giiltigkeitsdauer einer neu ausgestellten Bescheinigung und — gegebenenfalls — einer

erneuerten Bescheinigung darf fiinf Jahre nicht iiberschreiten.
Die EU-Baumusterpriifbescheinigung enthilt mindestens folgende Angaben:

a)  Name und Kennnummer der notifizierten Stelle;
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b)

d)

g)

h)

Name und Anschrift des Herstellers und, wenn der Antrag von einem

Bevollméchtigten eingereicht wird, Name und Anschrift dieses Bevollméchtigten;

eine Identifizierung der von der Bescheinigung erfassten Maschine oder des

dazugehorigen Produkts (Typennummer);

eine Erklarung, der zufolge der Typ der Maschine oder des dazugehorigen Produkts
mit den anwendbaren grundlegenden Gesundheitsschutz- und

Sicherheitsanforderungen iibereinstimmt;

die Referenzen der harmonisierten Normen oder der von der Kommission gemaf
Artikel 20 Absatz 3 angenommenen gemeinsamen Spezifikationen, sofern diese in

vollem Umfang oder teilweise angewandt wurden;

wenn andere technische Spezifikationen angewandt wurden, die Referenzen dieser

technischen Spezifikationen;

das Datum der Ausstellung, das Ablaufdatum und gegebenenfalls den oder die

Zeitpunkte der Erneuerung;

Bedingungen fiir die Ausstellung der Bescheinigung.

6.3. Der EU-Baumusterpriifbescheinigung konnen ein oder mehrere Anhénge beigefligt

werden.

6.4. Entspricht das Baumuster nicht den anwendbaren grundlegenden Gesundheitsschutz- und

Sicherheitsanforderungen, verweigert die notifizierte Stelle die Ausstellung einer EU-

Baumusterpriifbescheinigung und unterrichtet den Antragsteller dariiber, wobei sie ihre

Weigerung ausfiihrlich begriindet.
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7. Uberpriifung der EU-Baumusterpriifbescheinigung

7.1. Die notifizierte Stelle hilt sich iiber alle Anderungen des allgemein anerkannten Stands der
Technik auf dem Laufenden; deuten diese darauf hin, dass das zugelassene Baumuster
nicht mehr den anwendbaren grundlegenden Sicherheits- und
Gesundheitsschutzanforderungen entspricht, entscheidet sie, ob derartige Anderungen
weitere Untersuchungen notig machen. Ist dies der Fall, setzt die notifizierte Stelle den

Hersteller davon in Kenntnis.

7.2. Der Hersteller unterrichtet die notifizierte Stelle, der die technischen Unterlagen zur EU-
Baumusterpriifbescheinigung vorliegen, iiber alle Anderungen an dem zugelassenen
Baumuster und iiber alle Anderungen der technischen Unterlagen, die die
Ubereinstimmung der Maschine oder des dazugehérigen Produkts mit den anwendbaren
grundlegenden Sicherheits- und Gesundheitsschutzanforderungen oder den Bedingungen
fiir die Giiltigkeit der Bescheinigung beeintrichtigen konnten. Derartige Anderungen
erfordern eine Zusatzgenehmigung in Form einer Ergdnzung der urspriinglichen EU-

Baumusterpriifbescheinigung.

7.3. Der Hersteller gewéhrleistet, dass die Maschine oder das dazugehérige Produkt weiterhin

die anwendbaren grundlegenden Sicherheits- und Gesundheitsschutzanforderungen nach

dem Stand der Technik erfullt.

7.4. In den folgenden Fillen muss der Hersteller bei der notifizierten Stelle die Uberpriifung

der EU-Baumusterpriifbescheinigung beantragen:

a)  bei einer Anderung des zugelassenen Baumusters gemi Nummer 7.2 oder

8293/23 ic/KWO/pg 280
ANLAGE GIP.INST DE



b)  bei einer Anderung des Stands der Technik gemi Nummer 7.3 oder
c)  spétestens vor Ablauf der Giiltigkeit der Bescheinigung.

In dem unter Buchstabe c genannten Fall kann die Uberpriifung nur dann zu einer
Erneuerung der EU-Baumusterpriifbescheinigung fiihren, wenn der Antrag vom
Hersteller friihestens ;wolf Monate und spiitestens sechs Monate vor Ablauf der
Giiltigkeit der EU-Baumusterpriifbescheinigung eingereicht wird. Hiilt der Hersteller
die oben genannten Fristen nicht ein, so kann die Uberpriifung nur zu einer
Genehmigung in Form einer Erginzung der urspriinglichen EU-
Baumusterpriifbescheinigung fiihren, und der Ablauf der Giiltigkeit der Bescheinigung

entspricht dem der urspriinglichen Bescheinigung.

7.5. Die notifizierte Stelle untersucht das Baumuster der Maschine oder des dazugehorigen
Produkts und fiihrt — falls dies angesichts der erfolgten Anderungen erforderlich ist — die
einschldgigen Priifungen durch, um sicherzustellen, dass das zugelassene Baumuster
weiterhin die anwendbaren grundlegenden Sicherheits- und
Gesundheitsschutzanforderungen erfiillt. Hat die notifizierte Stelle sich vergewissert, dass
das zugelassene Baumuster die anwendbaren grundlegenden Sicherheits- und
Gesundheitsschutzanforderungen weiterhin erfiillt, erneuert sie die EU-
Baumusterpriifbescheinigung oder erldsst einen Zusatz zur urspriinglichen EU-
Baumusterpriifbescheinigung. Die notifizierte Stelle stellt sicher, dass das
Uberpriifungsverfahren vor dem Ablauf der Giiltigkeit der EU-

Baumusterpriifbescheinigung abgeschlossen ist.

7.6. Sind die in Nummer 7.4 Buchstaben a und b genannten Bedingungen nicht erfiillt, so wird
ein vereinfachtes Uberpriifungsverfahren angewandt. Der Hersteller legt der notifizierten

Stelle Folgendes vor:

a)  seinen Namen und seine Adresse sowie Angaben zur Identifizierung der betreffenden

EU-Baumusterpriifbescheinigung;
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b)  Bestdtigung, dass an dem zugelassenen Baumuster gemif3 Nummer 7.2,
einschlieBlich Werkstoffen, Bauteilen oder Unterbaugruppen, sowie an den
einschldgigen harmonisierten Normen oder den von der Kommission nach Artikel 20
Absatz 3 angenommenen gemeinsamen Spezifikationen oder an anderen

angewandten technischen Spezifikationen keine Anderungen vorgenommen wurden;

c) eine Bestitigung, dass keine Anderung des Stands der Technik gemi Nummer 7.3

stattgefunden hat, und, und

d)  sofern noch nicht vorgelegt, Kopien der aktuellen Produktzeichnungen und

Fotografien, Produktkennzeichnung und -informationen;

hat die notifizierte Stelle bestitigt, dass keine Anderung an dem zugelassenen Baumuster
gemiB Nummer 7.2 und keine Anderung des Stands der Technik gema Nummer 7.3
stattgefunden hat, so wird das vereinfachte Uberpriifungsverfahren angewandt und die
Untersuchungen und Priifungen gemdfl Nummer 7.5 werden nicht durchgefiihrt. In solchen

Fallen erneuert die notifizierte Stelle die EU-Baumusterpriifbescheinigung.

Die mit dieser Erneuerung verbundenen Kosten miissen im Verhéltnis zum

Verwaltungsaufwand des vereinfachten Verfahrens stehen.

Stellt die notifizierte Stelle fest, dass eine Anderung des Stands der Technik gemR

Nummer 7.3 stattgefunden hat, so wird das Verfahren der Nummer 7.5 angewandt.
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7.7.  Kommt die notifizierte Stelle im Anschluss an die Uberpriifung zu dem Schluss, dass die
EU-Baumusterpriifbescheinigung nicht mehr giiltig ist, so hebt sie die Bescheinigung auf
und der Hersteller darf die betreffende Maschine oder das dazugehorige Produkt nicht

mehr in Verkehr bringen.

8. Jede notifizierte Stelle unterrichtet ihre notifizierende Behorde tliber die EU-
Baumusterpriifbescheinigungen und/oder etwaige Ergidnzungen dazu, die sie ausgestellt oder
aufgehoben hat, und libermittelt ihrer notifizierenden Behorde in regelmifligen Abstinden
oder auf Verlangen eine Aufstellung solcher Bescheinigungen und/oder Ergénzungen dazu,

die sie versagt, ausgesetzt oder auf andere Art eingeschréinkt hat.

Jede notifizierte Stelle unterrichtet die iibrigen notifizierten Stellen iiber die EU-
Baumusterpriifbescheinigungen und/oder etwaige Ergidnzungen dazu, die sie versagt,
aufgehoben, ausgesetzt oder auf andere Weise eingeschrinkt hat, und teilt ihnen, wenn sie
dazu aufgefordert wird, alle von ihr ausgestellten Bescheinigungen iiber die EU-

Baumusterpriifung und/oder Erginzungen dazu mit.

Die Kommission, die Mitgliedstaaten und die anderen notifizierten Stellen konnen auf
Verlangen ein Exemplar der EU-Baumusterpriifbescheinigungen und/oder ihrer
Ergédnzungen erhalten. In begriindeten Féllen kdnnen die Kommission und die
Mitgliedstaaten auf Verlangen ein Exemplar der technischen Unterlagen und der Ergebnisse

der von der notifizierten Stelle vorgenommenen Priifungen erhalten.
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Die notifizierte Stelle bewahrt ein Exemplar der EU-Baumusterpriifbescheinigung samt
Anhidngen und Ergénzungen sowie des technischen Dossiers einschlieBlich der vom
Hersteller eingereichten Unterlagen fiir einen Zeitraum von fiinf Jahren ab dem Ende der

Giiltigkeitsdauer dieser Bescheinigung auf.

0. Der Hersteller hilt ein Exemplar der EU-Baumusterpriifbescheinigung samt Anhidngen und
Ergénzungen zusammen mit den technischen Unterlagen mindestens zehn Jahre lang nach
dem Inverkehrbringen oder der Inbetriebnahme der Maschine oder des dazugehorigen

Produkts fur die nationalen Behorden bereit.

10.  Der Bevollmichtigte des Herstellers kann den unter Nummer 3 genannten Antrag einreichen
und die unter den Nummern 7.2, 7.4 und 9 genannten Pflichten erfiillen, falls sie im Auftrag

festgelegt sind.
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ANHANG VIII

KONFORMITAT MIT DEM BAUMUSTER AUF DER GRUNDLAGE EINER INTERNEN
FERTIGUNGSKONTROLLE

(Modul C)

1. Die Konformitdt mit dem Baumuster auf der Grundlage einer internen Fertigungskontrolle
ist Teil eines Konformitdtsbewertungsverfahrens, bei dem der Hersteller die unter den
Nummern 2 und 3 genannten Pflichten erfiillt sowie gewihrleistet und auf seine alleinige
Verantwortung erklért, dass das betreffende Modell der Maschine oder des dazugehérigen
Produkts dem in der EU-Baumusterpriifbescheinigung beschriebenen Baumuster

entspricht und den geltenden Anforderungen dieser Verordnung geniigt.
2. Herstellung

Der Hersteller trifft alle erforderlichen MaBnahmen, damit der Herstellungsprozess und
seine Uberwachung die Konformitit der hergestellten Maschine oder des dazugehdrigen
Produkts mit dem in der EU-Baumusterpriifbescheinigung beschriebenen Baumuster und

mit den geltenden Anforderungen dieser Verordnung gewéhrleisten.
3. CE-Kennzeichnung und EU-Konformitatserklarung

3.1. Der Hersteller bringt die CE-Kennzeichnung an jeder Maschine oder jedem
dazugehdérigen Produkt an, das mit dem in der EU-Baumusterpriifbescheinigung
beschriebenen Baumuster iibereinstimmt und den geltenden Anforderungen dieser

Verordnung gentigt.

3.2. Der Hersteller stellt fiir ein Modell einer Maschine oder des dazugehérigen Produkts eine
EU-Konformitétserkldrung aus und hélt sie mindestens zehn Jahre lang nach dem
Inverkehrbringen oder der Inbetriebnahme der Maschine oder des dazugehorigen
Produkts fiir die nationalen Behorden bereit. Aus der EU-Konformitétserklarung muss
hervorgehen, fiir welche Maschine oder welches dazugehorige Produkt sie ausgestellt

wurde.
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Ein Exemplar der EU-Konformitétserklarung wird den zustéindigen Behorden auf

Verlangen zur Verfiigung gestellt.
4. Bevollméchtigter

Die unter Nummer 3 genannten Verpflichtungen des Herstellers konnen von seinem
Bevollméchtigten in seinem Auftrag und unter seiner Verantwortung erfiillt werden, falls

sie im Auftrag festgelegt sind.
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ANHANG IX

KONFORMITAT AUF DER GRUNDLAGE EINER UMFASSENDEN
QUALITATSSICHERUNG

(Modul H)

1. Bei der Konformitdt auf der Grundlage einer umfassenden Qualitdtssicherung handelt es
sich um das Konformititsbewertungsverfahren, mit dem der Hersteller die in den
Nummern 2 und 5 genannten Pflichten erfiillt sowie gewéhrleistet und auf seine alleinige
Verantwortung erklért, dass die betreffende Maschine oder das dazugehorige Produkt die

fiir sie bzw. es geltenden Anforderungen dieser Verordnung erfiillt.
2. Herstellung

Der Hersteller betreibt ein zugelassenes Qualitdtssicherungssystem fiir Entwicklung,
Herstellung, Endabnahme und Priifung der betreffenden Maschine oder des

dazugehérigen Produkts nach Nummer 3; er unterliegt der Uberwachung nach Nummer 4.
3. Qualitétssicherungssystem

3.1. Der Hersteller beantragt bei einer notifizierten Stelle seiner Wahl die Bewertung seines

Qualitétssicherungssystems fiir die betreffende Maschine oder das dazugehdérige Produkt.
Der Antrag muss Folgendes enthalten:

a)  Name und Anschrift des Herstellers und, wenn der Antrag von einem

Bevollméchtigten eingereicht wird, Name und Anschrift dieses Bevollmichtigten;

b) die in Anhang IV Teil A Buchstaben a bis g, 1 bis k und m bis o beschriebenen
technischen Unterlagen jeweils fiir ein Modell jeder herzustellenden Kategorie von

Maschinen oder dazugehérigen Produkten ;I
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c) die Dokumentation zum Qualitdtssicherungssystem und

d) eine schriftliche Erklarung, dass derselbe Antrag bei keiner anderen

notifizierten Stelle eingereicht worden ist.

3.2. Das Qualititssicherungssystem muss die Ubereinstimmung der Maschinen oder
dazugehorigen Produkten mit den fur sie geltenden Anforderungen dieser Verordnung

gewdhrleisten.

Alle vom Hersteller beriicksichtigten Elemente, Anforderungen und Vorschriften sind in
einer Dokumentation systematisch in Form von MaBinahmen, Verfahren und Anweisungen
schriftlich niederzulegen. Mit diesen Unterlagen iiber das Qualitdtssicherungssystem muss
sichergestellt werden, dass die Qualitétssicherungsprogramme, -pléne, -handbiicher und

qualitdtsbezogene Aufzeichnungen einheitlich ausgelegt werden.
Sie miissen insbesondere eine angemessene Beschreibung folgender Punkte enthalten:

a)  Qualititsziele sowie organisatorischer Autbau, Zustindigkeiten und Befugnisse des

Managements in Bezug auf Entwurf und Produktqualitit;

b)  technische Konstruktionsspezifikationen einschlieSlich der angewandten Normen
sowie bei nicht vollstdndiger Anwendung der harmonisierten Normen oder von der
Kommission gemaf Artikel 20 Absatz 3 angenommener gemeinsamer
Spezifikationen die Mittel, einschlieBlich anderer technischer Spezifikationen, mit
denen gewihrleistet werden soll, dass die flir die Maschine oder das dazugehorige
Produkt geltenden grundlegenden Sicherheits- und Gesundheitsschutzanforderungen

dieser Verordnung erfiillt werden;
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d)

g)

Techniken zur Steuerung des Entwurfs und der Priifung des
Entwicklungsergebnisses, Verfahren und systematische Malnahmen, die bei der

Entwicklung derl Maschine oder des dazugehorigen Produkts angewandt werden;

die entsprechenden angewandten Verfahren und systematischen Maflnahmen bei

Fertigung, Qualititskontrolle und Qualitétssicherung;

Priifungen und Erprobungen, die vor, wahrend und nach der Fertigung durchgefiihrt

werden, sowie deren Héufigkeit;

Qualititsbezogene Aufzeichnungen wie Kontrollberichte, Priif- und
Kalibrierungsdaten, Berichte {iber die Qualifikation der in diesem Bereich

beschéftigten Mitarbeiter usw.;

Mittel, mit denen die Verwirklichung der angestrebten Konstruktions- und
Produktqualitit und die wirksame Arbeitsweise des Qualitétssicherungssystems

uberwacht werden konnen.

3.3. Die notifizierte Stelle bewertet das Qualitétssicherungssystem, um festzustellen, ob es den

Anforderungen nach Nummer 3.2 geniigt.

Bei den Bestandteilen des Qualitdtssicherungssystems, die die entsprechenden

Spezifikationen der I einschlidgigen harmonisierten Normen erfiillen, I geht sie von einer

Konformitit mit diesen Anforderungen aus.
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Zusatzlich zur Erfahrung mit Qualitdtsmanagementsystemen verfligt mindestens ein
Mitglied des Auditteams iiber Erfahrungen mit der Bewertung in dem einschlégigen
Bereich der Maschinen oder dazugehérigen Produkte und der betreffenden Technologie
I sowie liber Kenntnisse der geltenden grundlegenden Sicherheits- und
Gesundheitsschutzanforderungen in Anhang II1. Das Audit umfasst auch einen
Kontrollbesuch in den Raumlichkeiten des Herstellers. Das Auditteam {iberpriift die in
Nummer 3.1 Buchstabe b genannten technischen Unterlagen, um sich zu vergewissern,
dass der Hersteller in der Lage ist, die anwendbaren grundlegenden Sicherheits- und
Gesundheitsschutzanforderungen nach Anhang III zu erkennen und die erforderlichen
Priifungen durchzufiihren, damit die Ubereinstimmung der Maschine oder des

dazugehorigen Produkts mit diesen Anforderungen sichergestellt ist.
Die Entscheidung wird dem Hersteller oder seinem Bevollméchtigten mitgeteilt.
Die Mitteilung enthilt die Ergebnisse der Priifung und eine Begriindung der Entscheidung.

3.4. Der Hersteller verpflichtet sich, die mit dem zugelassenen Qualitétssicherungssystem
verbundenen Pflichten zu erfiillen und dafiir zu sorgen, dass das System stets sachgemal

und effizient betrieben wird.

3.5. Der Hersteller unterrichtet die notifizierte Stelle, die das Qualitétssicherungssystem

zugelassen hat, {iber alle geplanten Anderungen des Qualititssicherungssystems.

Die notifizierte Stelle priift die geplanten Anderungen und entscheidet, ob das geénderte
Qualitétssicherungssystem noch den in Nummer 3.2 genannten Anforderungen entspricht

oder ob eine erneute Bewertung erforderlich ist.

Sie teilt ihre Entscheidung dem Hersteller mit. Die Mitteilung enthilt die Ergebnisse der
Priifung und eine Begriindung der Entscheidung.
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4. Uberwachung unter der Verantwortung der benannten Stelle

4.1. Die Uberwachung soll gewihrleisten, dass der Hersteller die Verpflichtungen aus dem

zugelassenen Qualititssicherungssystem ordnungsgemal erfiillt.

4.2. Der Hersteller gewéhrt der notifizierten Stelle zu Bewertungszwecken Zugang zu den
Konstruktions-, Herstellungs-, Abnahme-, Priif- und Lagereinrichtungen und stellt dieser

Stelle alle erforderlichen Unterlagen zur Verfiigung, insbesondere
a)  die Unterlagen iiber das Qualititssicherungssystem,

b)  die vom Qualitétssicherungssystem fiir den Konstruktionsbereich vorgesehenen
qualitdtsbezogene Aufzeichnungen wie Ergebnisse von Analysen, Berechnungen,

Priifungen usw.,

c) die im Qualititssicherungssystem fiir den Fertigungsbereich vorgesehenen
qualititsbezogenen Aufzeichnungen wie Priifberichte, Priifdaten, Kalibrierungsdaten,

Berichte iiber die Qualifikation der in diesem Bereich beschiftigten Mitarbeiter usw.

4.3. Die notifizierte Stelle fiihrt regelméBig Audits durch, um sicherzustellen, dass der
Hersteller das Qualititssicherungssystem aufrechterhilt und anwendet, und tibermittelt ihm

einen Bericht tiber das Audit.

4.4. Dariiber hinaus kann die notifizierte Stelle beim Hersteller unangemeldete Besichtigungen
durchfiihren. Wahrend dieser Besichtigungen kann die notifizierte Stelle
erforderlichenfalls Produktpriifungen durchfiihren oder durchfiihren lassen, um sich iiber
das ordnungsgemifBle Funktionieren des Qualitétssicherungssystems zu vergewissern. Die
notifizierte Stelle iibergibt dem Hersteller einen Bericht {iber die Besichtigung und

gegebenenfalls iiber die Priifungen.
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5. CE-Kennzeichnung und EU-Konformitétserkldrung

5.1. Der Hersteller bringt an jedem einzelnen Produkt, das die geltenden Anforderungen dieser
Verordnung erfiillt, die nach der Verordnung vorgeschriebene CE-Kennzeichnung und
unter der Verantwortung der in Nummer 3.1 genannten notifizierten Stelle deren

Kennnummer an.

5.2. Hersteller stellt fiir jedes Modell einer Maschine oder eines dazugehorigen Produkts eine
schriftliche EU-Konformitétserkldarung aus und hilt sie nach dem Inverkehrbringen oder
der Inbetriebnahme der Maschine oder des dazugehorigen Produkts mindestens zehn
Jahre lang fiir die nationalen Behdrden bereit. Aus der EU-Konformitétserkldrung muss
hervorgehen, fiir welches Modell einer Maschine oder eines dazugehdrigen Produkts sie

ausgestellt wurde.

Ein Exemplar der EU-Konformitétserklarung wird den zustindigen Behorden auf

Verlangen zur Verfiigung gestellt.

6. Der Hersteller hélt folgende Unterlagen fiir einen Zeitraum von mindestens zehn Jahren
nach Inverkehrbringen oder Inbetriebnahme der Maschine oder des dazugehorigen

Produkts fiir die nationalen Behdrden bereit:

a)  die technischen Unterlagen gemi3 Nummer 3.1. Buchstabe b,

b)  die Unterlagen iiber das Qualititssicherungssystem nach Nummer 3.1 Buchstabe c,
c) die Informationen zur Anderung gemiB Nummer 3.5 in ihrer genehmigten Form,

d)  die Entscheidungen und Berichte der notifizierten Stelle gemi3 den Nummern 3.5,

4.3 und 4.4.

8293/23 ic/KWO/pg 292
ANLAGE GIP.INST DE



Jede notifizierte Stelle unterrichtet ihre notifizierende Behérde iiber Zulassungen von
Qualititssicherungssystemen, die sie erteilt oder aufgehoben hat, und {ibermittelt ihr in
regelmiBigen Abstinden oder auf Verlangen eine Aufstellung aller Zulassungen von
Qualitétssicherungssystemen, die sie versagt, ausgesetzt oder auf andere Art eingeschriankt

hat.

Jede notifizierte Stelle unterrichtet die anderen notifizierten Stellen {iber Zulassungen von
Qualititssicherungssystemen, die sie versagt, ausgesetzt oder aufgehoben hat, und auf

Verlangen liber Zulassungen, die sie erteilt hat.
Bevollméchtigter

Die unter den Nummern 3.1, 3.5, 5 und 6 genannten Verpflichtungen des Herstellers
konnen von seinem Bevollméchtigten in seinem Auftrag und unter seiner Verantwortung

erfiillt werden, falls sie im Auftrag festgelegt sind.
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ANHANG X
KONFORMITAT AUF DER GRUNDLAGE EINER EINZELPRUFUNG
(Modul G)

1 Bei der Konformitdt auf der Grundlage einer Einzelpriifung handelt es sich um das
Konformititsbewertungsverfahren, mit dem der Hersteller die in den Nummern 2, 3 und
5 genannten Verpflichtungen erfiillt sowie gewdhrleistet und seine alleinige
Verantwortung erklirt, dass die/das Nummer 4 unterliegende Maschine oder
dazugehorige Produkt den fiir sie/es geltenden grundlegenden Sicherheits- und
Gesundheitsschutzanforderungen in Anhang 111 geniigt.

2. Technische Dokumentation

Der Hersteller erstellt die technischen Unterlagen und stellt sie der in Nummer 4
genannten notifizierten Stelle zur Verfiigung. Anhand dieser Unterlagen muss es
méglich sein, die Ubereinstimmung der Maschine oder des zugehorigen Produkts mit
den einschligigen grundlegenden Sicherheits- und Gesundheitsschutzanforderungen nach
Anhang III zu bewerten, und sie miissen eine angemessene Risikoanalyse und -
bewertung enthalten. In den technischen Unterlagen sind die geltenden grundlegenden
Sicherheits- und Gesundheitsschutzanforderungen aufzufiihren und der Entwurf, die
Herstellung und der Betrieb der Maschine oder des dazugehorigen Produkts zu

erfassen, soweit sie fiir die Bewertung von Belang sind.
Die technischen Unterlagen enthalten gegebenenfalls zumindest folgende Elemente:

a)  Name und Anschrift des Herstellers und, wenn der Antrag von einem

Bevollmdichtigten eingereicht wird, Name und Anschrift dieses Bevollmdichtigten;

b)  die technischen Unterlagen fiir die Einheit der herzustellenden Maschine oder

dazugehorigen Produkte.

Dariiber hinaus enthalten die technischen Unterlagen gegebenenfalls zumindest
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i) die in Anhang IV Teil A Buchstaben a bis g genannten Elemente;
ii)  die Dokumentation zum Qualititssicherungssystem; und

iii)  eine schriftliche Erklirung, dass derselbe Antrag bei keiner anderen notifizierten

Stelle eingereicht worden ist.

2.1 Der Hersteller muss die technischen Unterlagen mindestens zehn Jahre lang
nach dem Inverkehrbringen der Maschine oder des dazugehorigen Produkts fiir die

zustindigen nationalen Behorden bereithalten.

3. Herstellung

Der Hersteller trifft alle erforderlichen Mafinahmen, damit der Fertigungsprozess und
seine Uberwachung die Konformitiit der hergestellten Maschine oder des dazugehérigen
Produkts mit den geltenden grundlegenden Sicherheits- und

Gesundheitsschutzanforderungen nach Anhang III gewdihrleisten.

4. Uberpriifung

Eine vom Hersteller gewiihlte notifizierte Stelle fiihrt die in den einschligigen
harmonisierten Normen und/oder gemeinsamen Spezifikationen festgelegten
Untersuchungen und Priifungen oder gleichwertige Priifungen durch oder lisst sie
durchfiihren, um die Konformitiit der Maschine oder des dazugehérigen Produkts mit
den anwendbaren grundlegenden Sicherheits- und Gesundheitsschutzanforderungen nach
Anhang III zu priifen. In Ermangelung einer solchen harmonisierten Norm und/oder
gemeinsamen Spezifikation entscheidet die notifizierte Stelle dariiber, welche Priifungen

durchgefiihrt werden.
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Die notifizierte Stelle stellt auf der Grundlage dieser Priifungen und Erprobungen eine
Bescheinigung aus und bringt an jeder zugelassenen Maschine und jedem
dazugehorigen Produkt ihre Kennnummer an oder lisst diese unter ihrer

Verantwortung anbringen.

Der Hersteller hilt die Bescheinigungen mindestens zehn Jahre lang nach dem
Inverkehrbringen der Maschine oder des dazugehorigen Produkts fiir die nationalen

Behdorden bereit.

5.  CE-Kennzeichnung und EU-Konformititserklirung

5.1 Der Hersteller bringt die erforderliche CE-Kennzeichnung gemdf; Artikel 10 Absatz 2
und, unter der Verantwortung der in Nummer 4 genannten notifizierten Stelle, die
Kennnummer dieser Stelle an der Maschine oder dem dazugehorigen Produkt an, die
bzw. das die anwendbaren grundlegenden Gesundheitsschutz- und

Sicherheitsanforderungen nach Anhang III erfiillt.

5.2. Hersteller stellt eine schriftliche EU-Konformitiitserklirung aus und hdilt sie nach dem
Inverkehrbringen oder der Inbetriebnahme der Maschine oder des dazugehorigen
Produkts mindestens zehn Jahre lang fiir die nationalen Behorden bereit. Aus der EU-
Konformititserklirung muss hervorgehen, fiir welche Maschine oder welches

dazugehorige Produkt sie ausgestellt wurde.

Ein Exemplar der EU-Konformititserklirung wird den zustindigen Behorden auf

Verlangen zur Verfiigung gestellt.

6.  Bevollmdichtigter

Die in den Nummern 2.1 und 5 genannten Verpflichtungen des Herstellers konnen im
Auftrag des Herstellers und unter der Verantwortung des Herstellers von einem

Bevollmdichtigten erfiillt werden, falls diese Verpflichtungen im Auftrag festgelegt sind.
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ANHANG XI
MONTAGEANLEITUNG FUR EINE UNVOLLSTANDIGE MASCHINE

1. Die Montageanleitung fiir unvollstindige Maschinen muss eine Beschreibung der
Bedingungen enthalten, die erfiillt sein miissen, um sicherzustellen, dass die unvollstindige
Maschine ordnungsgemélf in die Maschine oder in eine andere unvollstindige Maschine
oder Ausriistung eingebaut wird, und dass die Maschine oder eine andere unvollstindige
Maschine oder Ausriistung mit der eingebauten unvollstindigen Maschine die
Sicherheit und Gesundheit von Personen und gegebenenfalls von Haustieren und Sachen

sowie, soweit anwendbar, der Umwelt nicht gefahrdet.

2. Die Montageanleitung muss einschligige Informationen enthalten, die in der Anleitung
der Maschine oder sonstigen unvollstindigen Maschine oder Anlage, in denen die
unvollstindige Maschine montiert werden soll, zu verwenden sind. Jede

Montageanleitung muss erforderlichenfalls folgende Mindestangaben enthalten:
a) eine allgemeine Beschreibung der unvollstindigen Maschine,

b)  die fiir den Einbau in die vollstindige Maschine, die Wartung und Instandsetzung
der unvolistindigen Maschine und zur Uberpriifung ihres ordnungsgemdifien
Funktionierens erforderlichen Zeichnungen, Schaltpliine, Beschreibungen und

Erliuterungen;

¢)  Warnhinweise in Bezug auf Fehlanwendungen der Maschine oder der

unvollstindigen Maschine, zu denen es erfahrungsgemdf} kommen kann;

d)  Anleitungen zur Montage, zum Aufbau und zum Anschluss der unvollstindigen
Maschine, einschliefilich der Zeichnungen, Schaltpline und der Befestigungen,
sowie Angabe des Maschinengestells oder der Anlage, auf das bzw. in die die

unvollstindige Maschine montiert werden soll;

8293/23 ic/KWO/pg 297
ANLAGE GIP.INST DE



g

h)

i)

)

k)

Informationen iiber Lirm oder Vibrationen, die durch die Einarbeitung

wahrscheinlich verringert werden;

Informationen iiber die grundlegenden Gesundheitsschutz- und
Sicherheitsanforderungen nach Anhang II1, die fiir die unvollstindige Maschine
gelten;

die wesentlichen Merkmale der Werkzeuge, die an der unvollstindigen Maschine

angebracht werden konnen;

Bedingungen, unter denen die unvolistindige Maschine die Anforderungen an die
Standsicherheit beim Transport, bei der Montage, bei der Demontage, wenn sie

aufer Betrieb ist, bei Priifungen sowie bei vorhersehbaren Storungen erfiillt;

Sicherheitshinweise zum Transport, zur Handhabung und zur Lagerung, mit
Angabe des Gewichts der unvollstindigen Maschine und ihrer verschiedenen

Bauteile, falls sie regelmiifiig getrennt transportiert werden miissen;

bei Unfiillen oder Storungen erforderliches Vorgehen; falls es zu einer
Blockierung kommen kann, ist in der Betriebsanleitung anzugeben, wie zum

gefahrlosen Losen der Blockierung vorzugehen ist;

Beschreibung der vom Nutzer durchzufiihrenden Einrichtungs- und
Wartungsarbeiten sowie der zu treffenden vorbeugenden Wartungsmafinahmen,

die unter Beriicksichtigung der Konstruktion zu beachten sind;
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)  Anweisungen zum sicheren Einrichten und Warten einschlieflich der dabei zu

treffenden Schutzmafinahmen;

m) Spezifikationen der zu verwendenden Ersatzteile, wenn diese sich auf die

Sicherheit und Gesundheit der Bediener auswirken;

n) eine klare Beschreibung der Version der Montageanleitung, die dem Modell der

unvollstindigen Maschine entspricht.

Ist die unvollstindige Maschine fiir die Verwendung in Maschinen bestimmt, die unter
Anhang III Kapitel 2 bis 6 fallen, so muss die Montageanleitung auch die einschligigen

Angaben enthalten, die in der Anleitung fiir diese Maschinen zu verwenden sind.

3. Die Montageanleitung fiir unvollstindige Maschinen enthdlt die EU-Einbauerklirung
oder die Internetadresse oder den maschinenlesbaren Code, fiir die die EU-

Einbauerklirung zugdnglich ist.
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ANHANG XII

ENTSPRECHUNGSTABELLE

Richtlinie 2006/42/EG Vorliegende Verordnung
Artikel 1 Artikel 2
Artikel 2 Artikel 3
Artikel 3 Artikel 9
Artikel 4 Absatz 1 und 2 Artikel 8
Artikel 4 Absatz 3 und 4 -
Artikel 5 Artikel 10 und 11
Artikel 6 Artikel 4
Artikel 7 Artikel 20 Absatz 1
Artikel 8 Absatz 1 Artikel 6 Absatz 1 und 7 Absatz 1
Artikel 8 Absatz 2 -
Artikel 9 -
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Artikel 10 Artikel 44 Absatz 3

Artikel 11 Artikel 43, 44 und 45

Artikel 12 Artikel 25

Artikel 13 Artikel 11

Artikel 14 (und Anhang XI) Artikel 26 bis Artikel 42

Artikel 15 Artikel 5

Artikel 16 Artikel 23 und 24

Artikel 17 Artikel 46

Artikel 18 Artikel 49

Artikel 19 -
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Richtlinie 2006/42/EG Vorliegende Verordnung
Artikel 20 -
Artikel 21 Artikel 53
Artikel 21 a Artikel 47
Artikel 22 Artikel 48
Artikel 23 Artikel 50
Artikel 24 -
Artikel 25 Artikel 51
Artikel 26 -
Artikel 27 -
Artikel 28 Artikel 54 Absatz 1
Artikel 29 Artikel 54 Absitze 2 und 3
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Anhang I — Allgemeine Grundséitze und

Abschnitt 1.1.1 (Begriffsbestimmungen)

Anhang I — Teil
(Begriffsbestimmungen) und  Teil

(Allgemeine Grundsétze)

A
B

Anhang I Abschnitte 1.1.2 —1.1.8

Anhang III Abschnitt 1

Anhang I Abschnitt 2 Anhang III Abschnitt 2

Anhang I Abschnitt 3 Anhang III Abschnitt 3

Anhang I Abschnitt 4 Anhang III Abschnitt 4

Anhang I Abschnitt 5 Anhang III Abschnitt 5

Anhang I Abschnitt 6 Anhang III Abschnitt 6

Anhang II Teile A und B Anhang V Teile A und B

Anhang I1I -

Anhang IV Anhang |

Anhang V Anhang II

Anhang VI Anhang XI

Anhang VII Teile A und B Anhang IV Teile A und B
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Richtlinie 2006/42/EG Vorliegende Verordnung
Anhang VIII in Verbindung mit Artikel 12 | Anhang VI
Absatz 3 Buchstabe b
Anhang VII (Nummer 3) in Verbindung mit
Artikel 12 Absatz 3 Buchstabe b
Anhang IX Anhang VII
Anhang X Anhang IX
Anhang XI Artikel 30
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