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!a ! WAS SIE ERWARTET
innovativ

» Zeitplan

* Themen

* Vergleich ALT - NEU

* Blick auf einzelne Inhalte
* Vertiefte Inhalte

* Betriebsanleitung

« Zielgruppe

« Ubergangsfristen

* Fazit - Aussichten
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!a ! WAS SIE NICHT ERHALTEN
Tanovativ

* eine Rechtsberatung

» eine Recherche fir lhren Anwendungsfall
* eine ,Vorlage" fur CE Dokumentation NEU
* eine projektbezogene CE-Beratung
 Wahrsagerei
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DAS WARUM

Die Griinde - Das Ziel

* Anpassung an den ,New Legislative Framework"
- Struktur
- Begrifflichkeit
- Textpassagen identisch (NS-RL, EMV-RL, EX-RL)
- Vermeidung von Inkonsistenzen
- Schliefden regulatorischer Liicken
- Abgrenzung zu anderen Richtlinien

* Neue Technologien
- Technologischer Fortschritt
- Kl
- kollaborative Robotik
- Vernetzung von Maschinen
- autonom agierende Maschinen (fahrerlos)
- lernfahige Maschinen und Fortschreibung der Risikobeurteilung
- daraus resultierende Sicherheitsfragen
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DIE ZEIT

Der Zeitplan
* Veroffentlichung des Vorschlages durch die EU-Kommission am 21.04.2021

+ Ubergangsregelung zur Zeit nicht terminiert, ab 06/2021 Verhandlungen in EU-Rat
* EU-Rat und EU-Parlament diskutieren den Entwurf - Zeithorizont ca. 12 Monate

+ Ubergangszeit 30 Monate
- wahrend dieser Zeit gilt MRL 2006/42/EG
- dann neue Maschinenverordnung
- keine Ubergangsfrist zur Anwendung beider RL

* Anwendung ca. ab 2024/2025

» Befristet wird nicht nur das Inverkehrbringen - auch das Bereitstellen von Maschinen
- Folge - Lagerware beim Handler ist nach (zur Zeit einem Jahr) nicht mehr weiter vermarktbar
- auch wenn nach alter Richtlinie in Verkehr gebracht

» Stichtagregelung
- vor dem Stichtag darf die neue Maschinenverordnung nicht angewendet werden
- nach dem Stichtag muss sie angewendet werden
- bis zum Stichtag muss die alte MRL angewendet werden

* Richtlinie - Verordnung
- Richtlinien werden durch nationalen Gesetzgeber umgesetzt (Produktsicherheitsgesetz - 9. ProdSV)
- VOs keine nationale Umsetzung - ab Veroffentlichung im EU Amtsblatt (zeitgleich) geltendes EU-Recht
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DER INHALT

Die Struktur - Gegeniiberstellung

MRL 2006/42/€EG Maschinenverordnung
- Verfugender Teil, 29 Artikel - Verfugender Teil, 52 Artikel
- Anhang |, Sicherheit, Gesundheitsschutz - Anhang lll, Sicherheit, Gesundheitsschutz
- Anhang I, EG-Konformitats-, Einbauerklarung - AnhangV, EU-Konformitatserklarung
EU-Erklarung fur teilfertige Maschinen
- Anhang lll, CE-Kennzeichnung - Artikel 19, Art. 30 EG VO Nr. 765/2008 (freier Warenverkehr)
- Anhang IV, Verf. n. Art. 12, Maschinen (best. Verf.) - Anhang |, Maschinenprodukte mit hohem Risiko (25 Sttick)
- AnhangV, Sicherheitsbauteile - Anhang ll, indikative Liste der Sicherheitsbauteile
- Anhang VI, Montageanleitung flur unvollst. Maschine - Anhang X, Montageanleitung f. unvollst. / teilfertige Maschine
- Anhang VII, techn. Unterlagen Maschinen, unvollst. M. - Anhang IV, Tech. Doku fir Maschinenprodukte, unvollst. M.
- Anhang VIII, Konformitat, interne Fertigungskontrollen - Anhang VI, interne Fertigungskontrolle (Modul A)
- Anhang IX, EG Baumusterprifung - Anhang VII, EU Baumusterpriifung (Modul B)
- Anhang X, umfassende Qualitatssicherung - Anhang VIII / (IX), int. Fertigungskontrolle (Modul C)
- Anhang IX, umfassende Q-Sicherung (Modul H)

- Anhang Xl, Mindestkriterien flir Qualitat der Stellen - Artikel 28, Anforderung an die benannten Stellen
- Anhang Xll, Entsprechungstabelle - Anhang Xl, Entsprechungstabelle/Korrelationstabelle

Fazit: 29 Artikel und 12 Anhange Fazit: 52 Artikel und 11 Anhange

SL INNOVATIV Gesellschaft fur Technische Dokumentation und EDV Technologien mbH www.sl-i.de



DIE LOBBYARBEIT

innovativ

Die Einflussnehmer - seit 01.07.2021Slowenien
EU Ratsprasidentschaften

* 1. Halbjahr 2022 Frankreich

+ 2.Halbjahr 2022 Tschechien

* 1. Halbjahr 2023 Schweden

T = |

BAls

+ 2.Halbjahr 2023 Spanien

* 1. Halbjahr 2024 Belgien

.
I

+ 2. Halbjahr 2024 Ungarn

1. Halbjahr 2025 Polen
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DER INHALT

Die (wichtigsten) Anderungen |

. Besonders gefahrliche Maschinen (jetzt Anhang )
- High-Risk machinery products
- erweitert um funktionale Sicherheitssoftware
- erweitert um KI-Software
- erweitert um Maschinen, mit integrierten KI-Funktionen
- Anhang | statt Anhang IV
- Selbstbewertung durch Hersteller bei harm. B- oder C-Normen entfallt
- Hinzuziehung einer ,Benannten Stelle" (Notified Body) notwendig (Artikel 21 und Anhang VII)

. Technische Spezifikationen

- Konformitatsvermutung abhangig von:
.besonders definierten Bedingungen” — legt Kommission fest
.definierten technischen Spezifikationen oder Teilen davon" (Artikel 17, Abschnitt 3)

Frage - Umgehung, Erganzung von harmonisierten Normen
Ziel — evtl. Druck auf Normungsorganisationen auszutiben
Einspruch seitens des CEN/CENELEC und DIN lauft

SL INNOVATIV Gesellschaft fur Technische Dokumentation und EDV Technologien mbH www.sl-i.de



DER INHALT

Die (wichtigsten) Anderungen Il

. Wesentliche Veranderung/Modifikation

- Erweiterung der Begriffsbestimmung zur Definition ,wesentliche Veranderung" (Interpretationspapier BMAS)

- Digitale Veranderung mit aufgenommen

- erneutes Konformitatsverfahren notwendig wenn:
tiefgreifend technisch verandert
Anderungen, die die ges. Bestimmungen der CE-Kennzeichnung betreffen (Artikel 15)
... jede natlrliche oder juristische Person, die Modifikationen vornimmt, gilt als Hersteller ..."
Herstellerstatus fir ... Teil des Maschinenprodukts, das von der Modifikation betroffenist..."
Beruicksichtigung von Anforderungen aus Deutschland, Frankreich und der Schweiz

. Sicherheitsbauteile
- Begriff Sicherheitsbauteil erweitert um Software, die Sicherheitsfunktionen bereit stellt (Art. 6 und Anh. II)
- Unklar - gilt das fir Embedded Software und Anwendersoftware gleichermafien??
- Unklar - Behandlung von Anwendersoftware, die gesondert von der Maschine in Verkehr gebracht wird 77
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DER INHALT

Die (wichtigsten) Anderungen lli

. Kiinstliche Intelligenz (KI)
- zeitgleiche Veroffentlichung des Entwurfs einer EU-Verordnung zur Kl
- erfasst alle Produkte mit Kl und deren Nutzung
- keine weiteren Sicherheitsanforderungen zur Kl, aber genauere Spezifizierung

- Auswirkungen von Kl-Funktionen sind damit schon erfasst durch:
bestehende Konformitatsbewertungsverfahren
Festlegung der bestimmungsgemaifien Verwendung ?7?

. Cybersecurity (Anhang lll, Kap. 1.1.9)
- ,entfernte” Kommunikation darf nicht zu einer gefahrlichen Situation flihren
- angemessener Schutz von Hardware gegen unbeabsichtigte oder vorsatzliche Verfalschung
- Software und Daten von entscheidender Bedeutung benennen
- Software und Daten gegen unbeabsichtigte oder vorsatzliche Verfalschung angemessen schutzen
- Kenntlichmachung, welcher Teil der Software flr den sicheren Betrieb notwendig ist
- diese Information jederzeit und in leicht zuganglicher Form bereitstellen
- Sicherheitsfunktionen (Risikobeurteilung) diirfen nicht unzulassig verandert werden (Anhang Ill, 1.2.1)
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DER INHALT

Die (wichtigsten) Anderungen IV

* Betriebsanleitung
- die Anweisungen kénnen in digitaler Form bereit gestellt werden !!

aber

- auf Wunsch des Kaufers ... missen diese kostenlos in Papierform geliefert werden !!

* Betriebsanleitung, digitales Format
- auf der Maschine und dem Begleitpapier angeben, wie auf die digitale Anweisung zugegriffen wird
- beschreiben, welche Version der Betriebsanleitung der Maschine entspricht
- digitales Format der Anweisungen muss vom Endanwender herunter geladen und gespeichert werden konnen
- damit wird ein Zugriff bei Ausfall der Maschine ermaoglicht
- auch wenn die Bedienungsanleitung in die Software der Maschine eingebettet ist

*  Montageanleitung
- Forderung des VDMA, dass auch Montageanleitung und Einbauerklarung elektronisch geliefert werden kénnen
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DER INHALT

Die (wichtigsten) Anderungen V
* Betriebsanleitung - alter Wein in neuen Schlauchen 7?
- keine rein digitale Dokumentation moglich, da Papier vorgehalten werden muss
- keine Anderung der Sprachregelung
- ...auf Wunsch des Kaufers - welcher Kaufer verzichtet hier freiwillig 77
- auch die Logistik bei Serienprodukten gibt das nicht her, da vorher nicht immer klar ist, was der Kunde will
- reiner Download (Internet) nicht moglich, da Artikel 10, Punkt 7 vorschreibt, dass ...
... Maschine und Betriebsanleitung gemeinsam auszuliefern sind (accompanied by the instructions / beigefiigt)

- Ergebnis - keine Veranderung - alles Papier!

- keine Berucksichtigung der Moglichkeiten digitaler Dokumentation
Endgerat-unabhangige Darstellung
Moglichkeiten, Multimedia einzubinden
intelligente Suchfunktionen
ergonomische Moglichkeiten (Schriftgrofe, vorlesen, VergrofRerung ...)
einbinden von Funktionen (z. B. APPs)

- Aussicht - bei der Erstellung von Betriebsanleitungen werden naturlich alle Moglichkeiten mit eingebunden
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DIE ZUKUNFT

Zusammenfassung — Fazit - Aussichten

* anzuwenden frihestens 2024 - eher 2025

e auf Wunsch muss weiterhin Papier geliefert werden

* verpasste Chance, die Betriebsanleitung ,rechtlich sicher" in die digitale Welt einzubinden

+ digitale Form der Dokumentation/Betriebsanleitung erstmals offiziell genannt

* Anpassung der Verordnung an den New Legislative Framework (NLF)

» erstmalige Einflihrung des Begriffes der ,Digitalen Veranderung" einer Maschine

« Liste der ,Hochrisiko-Maschinen" (Anhang |) modernisiert (Erganzung Kl und Software)

* kontinuierliche Anpassung der Liste fiir ,Hochrisiko-Maschinen" durch die Kommission

* schlief3en von Sicherheitsliicken aufgrund neuer technischer Entwicklungen

» Einschrankung der Selbstbegutachtung von ,Hochrisiko-Maschinen" - Konformitatsbewertung durch Dritte
* neue Definition der ,wesentlichen Veranderung / Modifikation"

* angepasste Definition ,unvollstandige Maschine"

«  Konformitatsvermutung (Basis harmonisierte Normen) wird erganzt/verwassert durch Specs der Kommission

+ Keine Panik - aber Prozess beobachten - weniger Anderungen als gewiinscht - alles ist noch im Fluss !!
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DIE QUELLEN

Weiterflihrende Informationen und Quellen

> “Proposal for a Regulation of the European Parliament and of the Council on machinery products”
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/455087locale=de
> .Neue Maschinenverordnung liegt im Entwurf vor - Beteiligung noch moglich! - IHK Erfurt"

https://www.erfurt.ihk.de/service/innovationen/produktsicherheit-und-ce-kennzeichnung/neue-maschinenverordnung-2021-5121058

> DER ENTWURF ZUR EU-MASCHINENVERORDNUNG
https://www.globalnorm.de/product-compliance-news/detail/der-entwurf-zur-eu-maschinenverordnung/

> Entwiirfe fiir die neue Maschinen- und Kl-Verordnung-Dateien
https://www.reuschlaw.de/news/entwuerfe-fuer-die-neue-maschinen-und-ki-verordnung/

> Es ist eine Verordnung! Die neue Maschinenverordnung und ihre Implikationen fiir den Maschinensektor
https://www.reuschlaw.de/news/es-ist-eine-verordnung-die-neue-maschinenverordnung-und-ihre-implikationen-fuer-den-maschinensektor/

> Friithzeitig mit dem Nachfolger der Maschinenrichtlinie auseinandersetzen
https://wirautomatisierer.industrie.de/safety/fruehzeitig-mit-dem-nachfolger-der-maschinenrichtlinie-auseinandersetzen/

> Maschinenrichtlinie wird im Juni 2021 zur Maschinenverordnung: Was passiert, wenn Sie sich nicht daran halten?
https://cypag.com/de/maschinenrichtlinie-wird-im-juni-2021-zur-maschinenverordnung/

> Erster Entwurf fiir die neue Maschinenverordnung veroffentlicht - Betriebsanleitung darf in Elektronischer Form bereitgestellt werden?
https://www.tekom.de/erster-entwurf-fuer-die-neue-maschinenverordnung-veroeffentlicht

> Sicherheit von Maschinen und Technologien aktiv mitgestalten
https://www.bmas.de/DE/Service/Presse/Meldungen/2021/sicherheit-von-maschinen-und-technologien-aktiv-mitgestalten.html

> Stellungnahme zum Vorschlag EU-Verordnung Maschinenprodukte
https://www.vdma.org/viewer/-/v2article/render/33172226

> Was sagt die Normung zur neuen Maschinenverordnung?

https://www.vdma.org/viewer/-/v2article/render/32717331
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WENN SIE UNS ERREICHEN WOLLEN

SL innovativ GmbH
. Albstadt/Ostalb

|nn0vatiV-Ring 1 SLinnovativ GmbH
. .e Johannes-Mauthe-Strafde 14

D-91550 Dinkelsbiihl D-72458 Albstadt
Telefon: 09851/ 58 258 0 . ;-indau / I;Iezgensweiler

. L innovativ GmbH
Telefax: 09851/ 58 258 99 Rupolzer StraRe 27

D-88138 Lindau / Hergensweiler

Unser Referent: . GiefRen
Gerhard Lierheimer SL innovativ GmbH

Schwimmbadweg 8a
D-35398 Giefden

Innovativ-Ring 1

D-91550 Dinkelsbiihl *  Riisselsheim Trebur
SLinnovativ GmbH

Telefon: 09851 / 58 258 20 Buchenstrgﬁe 12 .

Telefax: 09851/ 58 258 99 D-65468 Rilsselsheim

E-Mail: g.lierheimer@sl-i.de . Nurnberg
SL innovativ GmbH
Kraftshofer Hauptstrafde 135
D-90427 Nirnberg
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