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Agenda

Der rechtliche Rahmen im Wandel Wesentliche Anderungen

Vergleich zwischen Richtlinie und Verordnung Neue Definitionen, Konformitatsbewertung,
digitale Dokumentation

Retrofit & Fallstricke Handlungsempfehlungen

Umgang mit Bestandsmaschinen und haufige Konkrete Schritte zur erfolgreichen Umsetzung
Fehlerquellen bis 2027



Cobot Safety

Vom nationalen Flickenteppich zur EU-weiten Harmonisierung

Die Maschinenrichtlinie 2006/42/EG war uber viele Jahre das
zentrale Regelwerk fur Maschinensicherheit in der EU. Mit der
neuen Maschinenverordnung (EU) 2023/1230 tritt ab dem 20. Januar
2027 ein unmittelbar geltendes Regelwerk in Kraft.

Dieser Ubergang bringt sowohl Vereinfachungen durch EU-weite
Harmonisierung als auch neue Herausforderungen fur
Maschinenbauer mit sich.
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Maschinenrichtlinie vs. Maschinenverordnung

Aspekt Richtlinie 2006/42/EG Verordnung 2023/1230
Rechtsform Richtlinie Verordnung
Geltungsbeginn Bereits in Kraft 20. Januar 2027

Nationale Umsetzung Erforderlich Entfallt

Digitale Betriebsanleitung Nicht erlaubt Erlaubt (mit Bedingungen)
Definition "wesentliche Nur national definiert EU-weit einheitlich

Veranderung"
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Verordnung statt Richtlinie
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Harmonisierung Digitalisierung Sicherheit
Unmittelbare Geltung in allen EU- Starkere Berucksichtigung von Einheitlich definierte Verfahren fur
Mitgliedsstaaten ohne nationale Software, Kl und Hochrisiko-Maschinen und

Umsetzungsspielraume cybersicherheitsrelevanten Aspekten  Konformitatsbewertung
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Neue Begriffsdefinitionen und Strukturen

Wesentliche Veranderung
Erstmals EU-weit verbindlich definiert — ersetzt

nationale Interpretationen wie das BAuA-Papier

Artikel 3, Punkt 16

Kl-Risiko

Explizite Anforderungen an Kl-basierte Systeme und
deren Sicherheitsbewertung

Artikel 25, Absatz 2

Hochrisiko-Maschine
Neue Kategorie mit verpflichtender Drittprufung

durch Benannte Stelle

Anhang | — Teil A

Sicherheitsbezogene Steuerungssysteme

Prazisere Definition mit Auswirkungen auf

Softwarelosungen und Updates

Anhang lll -
Abschnitt 1.19,1.2.1
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Anderungen bei der Konformitatsbewertung

Verpflichtende Drittpriufung

Fur Hochrisiko-Maschinen (Anhang 1) ist kunftig eine Prufung
durch eine Benannte Stelle zwingend erforderlich

Integration von Software

KI- oder sicherheitsrelevante Software muss integraler
Bestandteil der Risikobewertung sein

Erweiterte Dokumentation

Detailliertere Nachweise zur Sicherheit komplexer Systeme
werden verlangt
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Digitale Betriebsanleitung

D, &

Bereitstellung Langfristige Verfugbarkeit
Anleitung muss dem Kaufer in geeigneter digitaler Garantierte Verfugbarkeit uber die gesamte
Form bereitgestellt werden Produktlebensdauer
= =
Papierform auf Anfrage Ausnahmen
Muss bei Bedarf kostenlos in Papierform lieferbar sein Fur nicht-gewerbliche Anwender bleibt die Papierform

verpflichtend
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Anforderungen an digitale
Betriebsanleitungen

Technischer Inhalt fur nicht-gewerbliche Nutzer in vereinfachter
Sprache

Erweiterte Sicherheitshinweise mit verstarkter Visualisierung

Detalllierte Beschreibung von Software- oder Kl-gesteuerten
Sicherheitsfunktionen

Eindeutige Versionierung der Anleitung

Dokumentationspflicht bei Anderungen wahrend des
Produktlebenszyklus

Archivierung und Abrufbarkeit fruherer Versionen

Ausnahme: Fur nicht-gewerbliche Anwender bleibt
die Papierform verpflichtend
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Anforderungen an digitale Betriebsanleitungen

Verstandlichkeit

Technischen Inhalt fur nicht-
gewerbliche Nutzer anpassen:

Vereinfachte Sprache
Klare Sicherheitshinweise

Mehr Visualisierung

Ki-Dokumentation

Detalllierte Beschreibung von

Sicherheitsfunktionen, die
durch Software oder Kl
gesteuert werden:

Risikobewertung
Funktionswelise

Grenzen der autonomen
Systeme

Versionskontrolle

Umfassende
Dokumentationspflichten:

Eindeutige Versionierung
Anderungsdokumentation

Archivierung fruherer
Versionen
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Neue Pflichten fur Wirtschaftsakteure

Hersteller

Hauptverantwortung fur
Konformitat, Risikobewertung und
Dokumentation

Bevollmachtigte

Klarer definierte

Vertretungsbefugnisse und
Pflichten

I

Importeure

Uberprifungspflicht und
Mitverantwortung bei Einfuhr in
den EU-Markt

Handler

Sorgfaltspflicht beim Vertrieb und
Uberprufung der Kennzeichnung



Harmonisierung mit weiteren EU-Vorschriften

') 9, O,

Ki-Verordnung Cyber Resilience Act Produktsicherheitsverordnung
Spezifische Anforderungen an MalBnahmen zum Schutz vernetzter Ubergreifende
Algorithmen und Kl-basierte Maschinen vor Cyberangriffen Sicherheitsanforderungen fur alle

Steuerungssysteme Produktkategorien
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Retrofit und wesentliche Veranderungen oPOR SR

Die Maschinenverordnung fuhrt erstmals eine EU-weit
verbindliche Definition der "wesentlichen Veranderung" ein:

. Anderungen an sicherheitsrelevanten Steuerungen

- Integration neuer Kl-basierter Funktionen

- Wesentliche Leistungsanderungen

- Substanzielle Umbauten an kritischen Komponenten

Bei einer wesentlichen Veranderung muss eine vollstandige |
Neubewertung wie bei einem neuen Produkt erfolgen. | | RN RO
> - mighn 3 FEEEEEEEEE
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Was ist keine wesentliche Veranderung?

Die Verordnung stellt klar, wann Anderungen an einer Maschine keine erneute Konformitatsbewertung erfordern:

Fallbeispiel: Austausch eines Greifers

Ein Vakuumgreifer an einem Roboter wird durch einen ahnlichen, aber nicht identischen Greifer eines anderen Herstellers ausgetauscht.

Das Grundszenario: Die Kinematik, Steuerung und Sicherheitsfunktionen des Roboters bleiben unverandert. Der neue Greifer erfullt weiterhin die
gleiche Grundfunktion des Ansaugens und Ablegens von Teilen.

Keine wesentliche Veranderung, wenn...

Der neue Greifer in Funktion, Abmessungen Keine zusatzlichen oder geanderten Risiken Der Umbau im Rahmen der

und Schnittstellen vergleichbar ist. entstehen (z. B. durch hohere Lasten, andere bestimmungsgemalien Verwendung des
Bewegungsdynamik, geanderte Haltekraft Roboters liegt (z. B. wenn der Hersteller den
oder andere Medienversorgung). Wechsel des End-of-Arm-Tools vorsieht).

In solchen Fallen reicht es aus, den Gefahrdungsnachweis bzw. die Risikobeurteilung zu aktualisieren. Die ursprungliche CE-Kennzeichnung des Roboters
bleibt gultig und es ist keine erneute Konformitatsbewertung erforderlich.
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Was ist eine wesentliche Veranderung?

Ausgangssituation Umbau / Anderung
Kollaborativer Roboter (Cobot) arbeitet mit Kraft- und - Betreiber rustet Laserscanner zur Arbeitsraumuberwachung nach.
Leistungsbegrenzung (PFL). - Roboter wird bei Eindringen in den Gefahrdungsbereich in sicheren
Gemeinsamer Arbeitsraum mit Bediener — direkter Kontakt ist sicher. uberwachten Halt versetzt.
Sicherheitsstrategie basiert auf langsamen Bewegungen und - Robotergeschwindigkeiten zur Taktzeitreduzierung werden erhoht.

begrenzten Kraften (ISO/TS 15066-konform). Al

Warum ist dies eine wesentliche Veranderung?

Anderung des Sicherheitskonzepts . Neue Gefahrdungen |  Veranderte Leistungsmerkmale

Der Ubergang von "sicherem Kontakt" (PFL) Die erhohte Geschwindigkeit und die Die Absicht der Taktzeitreduzierung

zu "Kontaktvermeidung" (Uberwachter Halt Abhangigkeit von externen Schutzsystemen (Leistungssteigerung) durch hohere

bei hoher Geschwindigkeit) ist eine (Laserscanner) fuhren zu neuen oder Geschwindigkeiten ist ein Indikator fur eine
grundlegende Anderung der Risikostrategie. wesentlich veranderten Risiken. wesentliche Veranderung.

In diesem Fall ist eine vollstandige Neubewertung der Konformitat der gesamten Roboteranwendung erforderlich, da sich die Sicherheitsphilosophie und
das Risikoprofil grundlegend geandert haben.
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Was fallt weg oder wird neu bewertet?

Unvollstandige Maschinen Softwarekomponenten Ausnahmen

Die Unterscheidung zwischen Explizite Berucksichtigung auch bel Bisherige Ausnahmen, z.B. fur
vollstandiger und unvollstandiger separater Lieferung oder handgefuhrte Maschinen, werden
Maschine ist uberarbeitet und nachtraglichen Updates strenger gefasst

prazisiert
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Maschinenhersteller mussen
umdenken

Durch die Maschinenverordnung werden Maschinen mit K-
Komponenten und softwarebasierten Sicherheitsfunktionen
deutlich starker reguliert. Dies erfordert ein Umdenken in der
Entwicklung und Dokumentation.

Auch die Lebensphasen nach der Inverkehrbringung gewinnen an
Bedeutung: Software-Updates, Fernzugriffe und Nachrustungen
mussen dokumentiert und bewertet werden.



Risiken und Fallstricke

Zeitdruck unterschatzen

Die Ubergangsfrist bis 2027 erscheint lang, erfordert
aber fruhzeitiges Handeln bei komplexen
Produktportfolios

Unzureichende Dokumentation

Betriebsanleitungen erfullen nicht die neuen
Anforderungen an digitale Formate und
Versionierung
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Fehlende Hochrisiko-Einordnung

Falsche oder versaumte Identifikation von
Produkten als Hochrisiko-Maschinen mit
Drittprufungspflicht

Fehleinschatzung bei Software

Unterschatzen der Auswirkungen von Software-
Updates oder Retrofits auf die CE-Konformitat
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Konformitatsbewertung im Fokus

Erweiterter Priufungsumfang
Integration von Software und Kl in die Sicherheitsbewertung
Verpflichtende Drittpriufung

Fur Hochrisiko-Maschinen nach Anhang | Teil A muss eine
Benannte Stelle hinzugezogen werden

Dokumentationstiefe

Detallliertere Nachweise zur Risikobewertung und
Sicherheitsmalknahmen
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Kl und digitale Sicherheit als
neue Dimensionen

100% 2477 0O%

KIl-Systeme Fernzugriff Spielraum
Alle Maschinen mit  Sicherheitsrelevante Kein
Kl-gestutztem Fernzugriffe und - Interpretationsspiel-
Safetyantell updates mussen raum mehr fur
mussen durch dokumentiert und wesentliche
anerkannte Stellen bewertet werden Veranderungen beil

gepuft werden Retrofits
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Empfohlene Handlungsfelder

Gap-Anal
ap-Analyse Produktpriifung

Luckenanalyse zwischen Richtlinie . . ,
Uberprufung der eigenen Produkte

und Verordnung fur das eigene . e :
auf Hochrisiko-Kriterien und Kl-Antell

Produktportfolio durchfuhren

@

Retrofit-Review Konformitatsanpassung
Uberprufung laufender Retrofit- 7 @ Uberarbeitung der internen
Projekte im Lichte der neuen Konformitatsbewertungsverfahren
Definition und -dokumentation
|é| )
Mitarbeiterschulung Betriebsanleitungen
Training fur CE-Verantwortliche, Erstellung digitaler
Konstrukteure und Betriebsanleitungen nach neuen

Vertriebsmitarbeiter Vorgaben



Gap-Analyse als erster Schritt

Bestandsaufnahme Aktionsplan
Welche Produkte sind betroffen? - Priorisierung nach Risiko und Marktrelevanz
Wo liegen die grolSten Abweichungen? - Ressourcenplanung fur Umstellung

Wer muss intern eingebunden werden? . Zeitplan bis zur vollstandigen Compliance
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Marktvorteile durch
frihzeitige Anpassung

'READY, SET, GO!
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Rechtssicherheit Strategischer Vorteil
Vermeiden von Positionierung als
kostspieligen verlasslicher Partner, der
Verzogerungen bei der Sicherheitsanforderungen
Markteinfuhrung durch ernst nimmt

fruhzeitige Compliance

Innovationsforderung

Nutzen der Umstellung als Anlass fur Produktinnovationen und
Prozessoptimierung
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Fazit: Zeit nutzen, nicht verlieren

Schritt in Richtung eines einheitlichen digitalen und sicheren

Die neue Maschinenverordnung markiert einen wichtigen > AN
\' -
europaischen Binnenmarkts. \

R\ -

Maschinenbauunternehmen sollten die Ubergangszeit bis " %
Januar 2027 aktiv nutzen, um ihre Prozesse anzupassen und . S
die neuen Anforderungen zu erfullen.

Besonderer Handlungsbedarf besteht bei Software, K, , ‘
Retrofit und Betriebsanleitungen — je fruher diese Felder o
intern gepruft werden, desto erfolgreicher wird der Ubergang \ |
zur Verordnung gelingen. ‘
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Vielen Dank

far lhre
Aufmerksamkeit
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