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Lernhilfe
Zunächst kann man die Arbeitsvorlage in der hier vorliegenden Form als eine ergänzende Lernhilfe zum CE-Praxisleitfaden verstehen – denn mit dieser Vorlage lassen sich zu allen produktbezogenen CE-Maßnahmen schnell konkrete Anfangsergebnisse erarbeiten, sodass man besser verstehen kann:
was diese Maßnahmen bei den eigenen Produkten bedeuten und auch
wie die einzelnen Maßnahmen aufeinander aufbauen.




Organisationshilfe
Weiterhin bildet die Arbeitsvorlage mit den eingearbeiteten Anfangsergebnissen zu den produktbezogenen CE-Maßnahmen eine hilfreiche Grundlage bei der Organisation dieser Maßnahmen – denn sie vermittelt in dieser Form einen ersten Eindruck von dem, was es langfristig bei der Durchführung der produktbezogenen CE-Maßnahmen im Unternehmen zu tun gibt.




Zentrales 
CE-Dokument
Und letztlich kann man die Arbeitsvorlage bei der Durchführung der produktbezogenen CE-Maßnahmen auch als zentrales CE-Dokument verwenden – dabei kann die Arbeitsvorlage:
sicherstellen, dass alle (!) erforderlichen CE-Maßnahmen bearbeitet werden
einen schnellen Zugang zur gesamten CE-Dokumentation verschaffen, indem man hier Verweise auf weitere technische Unterlagen einfügt, sofern diese Dokumente an anderen Stellen abgelegt sind – so können auch einzelne Kapitel dieser Arbeitsvorlage ausgelagert werden, wenn beispielsweise die Risikobeurteilung mit einer anderen Vorlage oder Software bearbeitet werden soll
und nicht zuletzt 
auch dazu verwendet werden, um hier ggf. widersprüchlichen Angaben verbindlich (!) festzulegen.


Bei der langfristigen Verwendung als zentrales CE-Dokument sollten alle Kapitel dieser Arbeitsvorlage auch noch einmal auf die jeweilige Situation im Unternehmen abgestimmt werden.




	1
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Übersicht
Die Produktangaben sind in folgenden Punkten dokumentiert:
Einleitung
Produktangaben
Produktaufbau
Produktfunktionen
Weiteres zum Produkt und seiner Umgebung
Produktlebensphasen mit Verhaltensweisen und Benutzerangaben
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Was ist 
zu beachten?







...






[bookmark: _Toc323474138]Produktangaben


Produkt-
bezeichnungProduktname
Typ
Baujahr
Zeitpunkt der erstmaligen Bereitstellung auf dem Markt
...















ProduktaufbauHauptbestandteile
Baugruppen
Bedienelemente
Anzeigen
Antriebselemente
Steuerungen u. Software
Schnittstellen Mensch u. Produkt
Platzbedarf
Räumliche Abgrenzungen
...


















ProduktfunktionenFunktionsweisen
Betriebszustände: 
Einrichten
Normalbetrieb
Wartung
...
...

Bestimmungsgemäße Verwendung
... (Produktname, Typ, Seriennr.) ist dazu bestimmt:
...
...



Nicht bestimmungsgemäße Verwendung
Als nicht bestimmungsgemäße Verwendung im Sinne einer vorhersehbaren Fehlanwendung gilt:
...
...




Weiteres zum 
Produkt und 
seiner UmgebungTechnische Daten
Lebensdauer: 
Produkt, Teile, ...
Gewicht, Verpackungen u. Transportmittel
Versorgungsanschlüsse
Arbeitsplätze der Benutzer
Bewegungsfreiräume
Arbeitsmittel u. Arbeitsstoffe
Andere Produkte u. Personen
Umwelt- u. Klimabedingungen
Hersteller u. Ansprechpartner
Internetunterstützung
Ersatz- u. Verschleißteile
Schaltpläne: Elektro, SPS, Hydraulik, Pneumatik, ...
...



























Produktlebenspha-sen mit Verhaltensweisen und BenutzerangabenTransport
Anheben, Be-/Entladen, ...
Lagerung
Auspacken, ...
Aufstellung
Montieren, Anschließen, ...
Inbetriebnahme
Einrichten, Überprüfen, ...
Bedienung
Befüllen, Überwachen, ...
Störungsbeseitigung
Fehler suchen, ...
Instandhaltung
Teile ersetzen, ...
Außerbetriebnahme
Demontieren, ...
...

Für ... (Produktname, Typ, Seriennr.) werden die folgenden zugelassenen Produktlebensphasen mit den dabei vorgesehenen Verhaltensweisen und erforderlichen Benutzerangaben festgelegt:
... (erste zugelassene Produktlebensphase)
... (dabei vorgesehene Verhaltensweisen und erforderliche Benutzerangaben, insbesondere zur Qualifikation)
...


... (zweite zugelassene Produktlebensphase)
... (dabei vorgesehene Verhaltensweisen und erforderliche Benutzerangaben, insbesondere zur Qualifikation)
...




Anmerkung: Hier sollten auch vorhersehbare Fehlverhaltensweisen dokumentiert werden.
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Übersicht
Die Anwendungsprüfung ist in folgenden Punkten dokumentiert:
Einleitung
Anzuwendende Rechtsvorschriften
Arbeitshilfe: 
Liste häufig anzuwendender Rechtsvorschriften





[bookmark: _Toc323474140]Einleitung


Was ist 
zu beachten?







...
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Ergebnis der Anwendungsprüfung
Für die erstmalige Bereitstellung auf dem Markt bzw. das Inver-kehrbringen von ... (Produktname, Typ, Seriennr.) sind die folgenden Rechtsvorschriften anzuwenden:
Produktsicherheitsgesetz (ProdSG)
Maschinenrichtlinie 2006/42/EG bzw. 9. ProdSV
EMV-Richtlinie 2014/30/EU bzw. EMV-Gesetz
...


Folgende weiterhin naheliegende Rechtsvorschriften sind nicht anzuwenden:
Niederspannungsrichtlinie 2014/35/EU bzw. 1.ProdSV
...




Erläuterungen 
zum Produktsicherheitsgesetz
Das Produktsicherheitsgesetz (ProdSG) ist anzuwenden, weil ... (Produktname, Typ, Seriennr.):
im Sinne dieses Gesetzes ein Produkt ist (vgl. §§ 1 und 2) und
vom Anwendungsbereich des ProdSG nicht ausgeschlossen wird (vgl. § 1)
...




Erläuterungen zur Maschinenrichtlinie
Die Maschinenrichtlinie ist anzuwenden, weil ... (Produktname, Typ, Seriennr.):
im Sinne dieser Richtlinie eine „Maschine“ ist, die eine Gesamtheit von miteinander verbundener Teile oder Vorrichtungen darstellt, von denen mindestens eines/eine beweglich ist und die für eine bestimmte Anwendung zusammengefügt sind und deren Antriebsystem nicht auf der unmittelbaren menschlichen oder tierischen Kraft beruht (vgl. Artikel 1 (1) und Artikel 2 Buchstabe a erster Gedankenstrich) – wobei weiterhin:
nur die Teile fehlen, die sie mit ihrem Einsatzort oder mit ihren Energie- und Antriebsquellen verbinden (vgl. Artikel 2 Buchstabe a zweiter Gedankenstrich)
erst nach Anbringung auf einem Beförderungsmittel oder Installation in einem Gebäude oder Bauwerk die Funktionsfähigkeit hergestellt ist (vgl. Artikel 2 Buchstabe a dritter Gedankenstrich)
mehrere dieser Maschinen oder auch unvollständige Maschinen so angeordnet und betätigt werden, dass sie als (übergeordnete) Gesamtheit funktionieren (vgl. Artikel 2 Buchstabe a vierter Gedankenstrich)
im Sinne dieser Richtlinie eine „Maschine“ ist, die eine Gesamtheit von miteinander verbundener Teile oder Vorrichtungen darstellt, von denen mindestens eines/eine beweglich ist und die für Hebevorgänge zusammengefügt sind und deren einzige Antriebsquelle die unmittelbar eingesetzte menschliche Kraft ist (vgl. Artikel 1 (1) und Artikel 2 Buchstabe a fünfter Gedankenstrich)
im Sinne dieser Richtlinie eine „ unvollständige Maschine“ ist – d. h. eine Gesamtheit, die fast eine Maschine (nach Artikel 2 Buchstabe a) bildet, für sich genommen aber keine bestimmte Funktion erfüllt und die weiterhin dazu bestimmt ist, in andere Maschinen oder unvollständige Maschinen eingebaut zu werden (vgl. Artikel 1 (1) und Artikel 2 Buchstabe g)
im Sinne dieser Richtlinie eine „auswechselbare Ausrüstung“ ist – d. h. eine Vorrichtung, die der Bediener einer Maschine oder Zugmaschine nach deren Inbetriebnahme selbst an ihr anbringt, um ihre Funktion zu ändern oder zu erweitern, sofern diese Ausrüstung kein Werkzeug ist (vgl. Artikel 1 (1) u. Artikel 2 Buchstabe b)
im Sinne dieser Richtlinie ein „Sicherheitsbauteil“ ist – d. h. ein Bauteil:
das zur Gewährleistung einer Sicherheitsfunktion dient
das gesondert in den Verkehr gebracht wird
dessen Ausfall und/oder Fehlfunktion die Sicherheit von Personen gefährdet und
das für das Funktionieren der Maschine nicht erforderlich ist oder durch andere übliche Funktionsbauteile ersetzt werden kann (vgl. Artikel 1 (1) u. Artikel 2 Buchstabe c)
im Sinne dieser Richtlinie ein „Lastaufnahmemittel“ ist – 
d. h. ... (vgl. Artikel 1 (1) und Artikel 2 Buchstabe d)
im Sinne dieser Richtlinie unter „Ketten, Seile und Gurte“ fällt – d. h. ... (vgl. Artikel 1 (1) und Artikel 2 Buchstabe e)
im Sinne dieser Richtlinie eine „abnehmbare Gelenkwelle“ ist – d. h. ... (vgl. Artikel 1 (1) und Artikel 2 Buchstabe f)
vom Anwendungsbereich der Maschinenrichtlinie nicht ausgeschlossen wird (vgl. Artikel 1 (2))
...




Erläuterungen 
zur EMV-Richtlinie
Die EMV-Richtlinie ist anzuwenden, weil ... (Produktname, Typ, Seriennr.):
im Sinne dieser Richtlinie ein „Gerät“ ist, das elektromagnetische Störungen verursachen kann oder dessen Betrieb durch elektromagnetische Störungen beeinträchtigt werden kann (vgl. Artikel 2 und 3)
im Sinne dieser Richtlinie eine „ortsfeste Anlage“ ist – d. h. eine besondere Kombination von Geräten und ggf. weiteren Einrichtungen zum dauerhaften Betrieb an einem vorbestimmten Ort (vgl. Artikel 2 und 3)
vom Anwendungsbereich der EMV-Richtlinie nicht ausgeschlossen wird (vgl. Artikel 2 (2))
...




Erläuterungen 
zur Niederspannungsrichtlinie
Die Niederspannungsrichtlinie ist nicht anzuwenden, weil ... (Produktname, Typ, Seriennr.):
unter die Maschinenrichtlinie fällt und die Maschinenrichtlinie in Anhang I Punkt 1.5.1 zweiter Absatz sozusagen die gleichzeitige Anwendung der Niederspannungsrichtlinie ausschließt
allerdings sind die Sicherheitsanforderungen der Niederspannungsrichtlinie zu erfüllen
...


Die Niederspannungsrichtlinie ist anzuwenden, weil ... (Produktname, Typ, Seriennr.):
im Sinne dieser Richtlinie ein „elektrisches Betriebsmittel“ ist, das mit Wechselstrom bei einer Nennspannung zwischen 50 und 1000 Volt betrieben wird (vgl. Artikel 1)
im Sinne dieser Richtlinie ein „elektrisches Betriebsmittel“ ist, das mit Gleichstrom bei einer Nennspannung zwischen 75 und 1500 Volt betrieben wird (vgl. Artikel 1)
vom Anwendungsbereich der Niederspannungsrichtlinie nicht ausgeschlossen wird (vgl. Artikel 1 und Anhang II)
...
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	[bookmark: _Toc323474142]Arbeitshilfe:
Liste häufig anzuwendender Rechtsvorschriften

Die Liste ist nach der (vermuteten) Anwendungshäufigkeit sortiert – und nennt zuerst die EG-Richtlinien, da deren Titel meistens aussagekräftiger im Hinblick auf die Anwendung in der Praxis sind.

Die Liste sollte man auch noch einmal auf die konkrete Situation im Unternehmen abstimmen.


	Nr.
	EU-Richtlinie mit Kennnummer
	Deutsche Rechtsvorschrift

	01
	Allgemeine Produktsicherheit (2001/95/EG)
	Produktsicherheitsgesetz (ProdSG)

	02
	Maschinen (2006/42/EG)
	9. Verordnung zum ProdSG

	03
	Niederspannung (2014/35/EU)
	1. Verordnung zum ProdSG

	04
	Elektromagnetische Verträglichkeit 
(2014/30/EU)
	Gesetz über die 
elektromagnetische Verträglichkeit von Geräten (EMVG)

	05
	Ökodesign (2009/125/EG) mit weiteren Durchführungsmaßnahmen für: Lampen, Elektromotoren, …
	Energieverbrauchsrelevante-Produkte-Gesetz (EVPG)

	06
	RoHS (2011/65/EU)
	Elektro- und Elektronikgeräte-Stoff-Verordnung

	07
	Druckgeräte (2014/68/EU)
	14. Verordnung zum ProdSG

	08
	Einfache Druckbehälter (2014/29/EU)
	6. Verordnung zum ProdSG

	09
	Persönliche Schutzausrüstungen (89/686/EWG)
	8. Verordnung zum ProdSG

	10
	Geräte und Schutzsysteme in explosionsgefährdeten Bereichen (2014/34/EU)
	11. Verordnung zum ProdSG

	11
	Aufzüge (2014/33/EU)
	12. Verordnung zum ProdSG

	12
	Bauprodukteverordnung (EU) Nr. 305/2011
	… gilt unmittelbar

	13
	Spielzeug (2009/48/EG)
	2. Verordnung zum ProdSG

	14
	Medizinprodukte (93/42/EWG)
	Medizinproduktegesetz (MPG)

	15
	Aktive implantierbare medizinische Geräte (90/385/EWG)
	Medizinproduktegesetz (MPG)

	16
	In-vitro-Diagnostika (98/79/EG)
	Medizinproduktegesetz (MPG)

	17
	Nichtselbsttätige Waagen (2014/31/EU)
	Eichordnung

	18
	Gasverbrauchseinrichtungen (2009/142/EG)
	7. Verordnung zum ProdSG

	19
	Explosivstoffe für zivile Zwecke (2014/28/EU)
	Sprengstoffgesetz (SprengG)

	20
	Sportboote (2013/53EU)
	10. Verordnung zum ProdSG

	21
	Funkanlagen (2014/53/EU)
	Gesetz über Funkanlagen und 
Telekommunikationsendeinrichtungen (FTEG)

	22
	Seilbahnen für den Personenverkehr (2000/9/EG)
	Einzelgesetze der Bundesländer

	23
	Lärmschutz für Geräte und Maschinen 
im Freien (2000/14/EG)
	32. Bundesimmissionsschutzverordnung 
(32. BImSchV)

	24
	Messgeräte (2014/32/EU)
	Eichgesetzt, Eichordnung

	25
	Aerosolpackungen (75/324/EWG)
	13. Verordnung zum ProdSG

	26
	Pyrotechnik (2013/29/EU)
	Sprengstoffgesetz (SprengG)

	
	...
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Übersicht
Die Normenrecherche ist in folgenden Punkten dokumentiert:
Einleitung
Anzuwendende Normen und technische Spezifikationen
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Was ist 
zu beachten?







...
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DIN EN 349
Sicherheit von Maschinen: Mindestabstände zur Vermeidung des Quetschens von Körperteilen




DIN EN 614-1
Sicherheit von Maschinen: Ergonomische Gestaltungsgrundsätze – Begriffe und allgemeine Leitsätze




DIN EN 1037
Sicherheit von Maschinen: Vermeidung von unerwartetem Anlauf



DIN EN ISO 12100
Sicherheit von Maschinen: Allgemeine Gestaltungsleitsätze – Risikobeurteilung und Risikominderung




DIN EN ISO 13849-1
Sicherheit von Maschinen: Sicherheitsbezogene Teile von Steuerungen – Allgemeine Gestaltungsleitsätze




DIN EN ISO 13849-2
Sicherheit von Maschinen: Sicherheitsbezogene Teile von Steuerungen – Validierung




DIN EN ISO 13850
Sicherheit von Maschinen: Not-Halt – Gestaltungsleitsätze




DIN EN ISO 13857
Sicherheit von Maschinen: Sicherheitsabstände gegen das Erreichen von Gefährdungsbereichen mit den oberen und unteren Gliedmaßen





DIN EN ISO 14119
Sicherheit von Maschinen: Verriegelungseinrichtungen in Verbindung mit trennenden Schutzeinrichtungen – Leitsätze für Gestaltung und Auswahl




DIN EN ISO 14120
Sicherheit von Maschinen: Trennende Schutzeinrichtungen – Allgemeine Anforderungen an Gestaltung und Bau von feststehenden und beweglichen trennenden Schutzeinrichtungen





DIN EN 60204-1
Sicherheit von Maschinen: Elektrische Ausrüstung von Maschinen – Allgemeine Anforderungen




DIN EN 61000-6-1
Elektromagnetische Verträglichkeit: Fachgrundnormen – Störfestigkeit für Wohnbereich, Geschäfts- und Gewerbebereiche sowie Kleinbetriebe




DIN EN 61000-6-2
Elektromagnetische Verträglichkeit: Fachgrundnormen – Störfestigkeit für Industriebereiche




DIN EN 61000-6-3
Elektromagnetische Verträglichkeit: Fachgrundnormen – Störaussendung für Wohnbereich, Geschäfts- und Gewerbebereiche sowie Kleinbetriebe




DIN EN 61000-6-4
Elektromagnetische Verträglichkeit: Fachgrundnormen – Störaussendung für Industriebereiche




DIN EN 82079-1
Erstellen von Gebrauchsanleitungen: Gliederung, Inhalt und Darstellung – Allgemeine Grundsätze und ausführliche Anforderungen
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Übersicht
Die Risikobeurteilung ist in folgenden Punkten dokumentiert:
Einleitung
Produktgefahren
Zusammengefasste Sicherheitsaspekte
Arbeitshilfe 1: 
Tabelle möglicher Gefahren und deren Folgen
Arbeitshilfe 2: 
Sicherheitsanforderungen der Maschinenrichtlinie
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Vorgehen bei der Risikobeurteilung
In Anlehnung an die beiden harmonisierten Normen:
DIN EN ISO 12100 sowie 
DIN EN ISO 13849-1

wird bei der Risikobeurteilung ein systematisches Vorgehen angewendet, das sich in 6 Schritte gliedert:
1. Produktangaben definieren
Gefahren ermitteln
Risiko einschätzen und bewerten
Sicherheitsziel definieren
Sicherheitsmaßnahmen festlegen
Kontrollen festlegen.




Erläuterungen 
zum Einschätzen und Bewerten 
des Risikos
Risiko einschätzen
Zum Einschätzen des Risikos, das mit einer Gefahr verbunden ist, werden die folgenden Aspekte betrachtet:
Ausmaß des Schadens (AMS) und 
Eintrittswahrscheinlichkeit des Schadens (EWS) – die weiter unterteilt wird in:
Dauer der Gefahrensituation (DGS)
Wahrscheinlichkeit des Gefahrenereignisses (WGE)
Möglichkeit der Schadensvermeidung (MSV).

Im Folgenden werden diese Risikoaspekte näher erläutert und mit Zahlenwerten belegt.

Anmerkung: Die folgenden Zahlenwerte sind als Vorschläge zu verstehen und sollten noch einmal auf die jeweilige Situation im Unternehmen abgestimmt werden.


Ausmaß des Schadens (AMS): Hierbei ist das Ausmaß von Personenschäden und Sachschäden einzuschätzen, das von einer Gefahr verursacht werden kann – ggf. sind hierbei auch Haustiere und Umweltschäden zu berücksichtigen. 

Verwendete Zahlenwerte:
AMS = 0 	keine Personen- und keine Sachschäden
AMS = 1 	sehr leichte Verletzungen ohne Arbeitsausfall 	und/oder geringe Sachschäden
AMS = 2 	leichte Verletzungen mit Arbeitsausfall und/oder 	schwere Sachschäden
AMS = 3 	schwere irreversible oder tödliche Verletzungen 	und/oder sehr schwere Sachschäden.


Eintrittswahrscheinlichkeit des Schadens(EWS): Hierbei ist die Wahrscheinlichkeit einzuschätzen, mit der ein Schaden eintreten kann – weiterhin gilt:
EWS = DGS × WGE × MSV



Dauer der Gefahrensituation (DGS): Hierbei ist die zeitliche Dauer der Situation einzuschätzen, in der eine Person einer Gefahr ausgesetzt ist. Bei plötzlich auftretenden Gefahren wie z. B. herabfallende Teile ist der gesamte Zeitraum zu berücksichtigen, in dem die Gefahr auftreten kann. Weiterhin ist zu beachten, dass häufig auftretende Gefahrensituationen von kurzer Dauer insgesamt auch zu einer mittleren oder langen Dauer der Gefahrensituation führen können.

Verwendete Zahlenwerte:
DGS = 1 	kurz – wie z. B. sich bewegende Teile beim 	Transport eines Containers einmal pro Schicht
DGS = 2 	mittel
DGS = 3 	lang – wie z. B. sich bewegende Teile bei Fließ-	bandmontagearbeiten.


Wahrscheinlichkeit des Gefahrenereignisses (WGE): Hierbei ist die Wahrscheinlichkeit einzuschätzen, mit der in der Gefahrensituation ein Ereignis auftritt, das Schaden verursachen kann.

Verwendete Zahlenwerte:
WGE = 1 	gering – wie z. B. der Triebwerksausfall im Flug-	zeug, der einen Absturz verursachen kann
WGE = 2 	mittel
WGE = 3 	hoch – wie z. B. Sägearbeiten an einer offenen 	Kreissäge, wodurch Schnittverletzungen verur-	sacht werden können.


Möglichkeit der Schadensvermeidung (MSV): Hierbei ist die Möglichkeit einzuschätzen, inwieweit eine Person in der Gefahrensituation einen Schaden vermeiden oder begrenzen kann – dabei ist auch die Qualifikation und das Risikobewusstsein dieser Person zu beachten.

Verwendete Zahlenwerte:
MSV = 1 	gut möglich – wie z. B. das Einziehen durch eine 	sichtbar rotierenden Welle
MSV = 2 	kaum oder gar nicht möglich – wie z. B. der 	Stromschlag an spannungsführenden Teilen im 	Fehlerzustand.



Weitere Anmerkungen: 
Die genannten Zahlenwerte sind immer nur auf die jeweils betrachtete Gefahrensituation zu beziehen – nicht auf ganze Lebensphasen des Produkts.
Einzelne Risikoaspekte können durchaus auch noch mit Gewichtungsfaktoren belegt werden, um sie so stärker zur Geltung zu bringen.
Die Risikoaspekte AMS, DGS und MSV lassen sich auch beim Ermitteln des sogenannten „Performance Level“ für steuerungstechnische Sicherheitsmaßnahmen (wie z. B. Türverriegelungen und Lichtschranken) nach DIN EN ISO 13849-1 verwenden.


Risiko bewerten
Auf der Grundlage der Risikoeinschätzung erfolgt jetzt das Bewerten des Risikos – dazu:
berechnet man zunächst die Risikozahl mit:
RKZ = AMS × EWS = AMS × (DGS × WGE × MSV)
und
entscheidet, ob das Risiko zu mindern ist – das ist dann erforderlich, wenn man das Risiko als „gesellschaftlich nicht akzeptiert“ einstuft.



Verantwortlichkeiten bei der Risikobewertung
Der Bereich der hier möglichen Risikozahlen von 0 bis 54 wird in die Risikokategorien I, II und III eingeteilt – jeder Risikokategorie wird dann eine Entscheidungskompetenz zugeordnet.

Anmerkung: Die folgenden Angaben sind nur als Vorschläge zu verstehen und sollten noch einmal auf die jeweilige Situation im Unternehmen abgestimmt werden.


	Risikozahlen
	Risikokategorie
	Entscheidungskompetenz

	0 bis 18
	I
(gering)
	Die Gefahr ist mit keinem oder nur mit einem geringen Risiko verbunden.

Sofern bei einem geringen Risiko im konkreten Einzelfall keine weiteren Sicherheitsmaßnahmen durchgeführt werden, kann dies der Konstrukteur entscheiden.

	19 bis 36
	II
(mittel)
	Die Gefahr ist mit einem mittleren Risiko verbunden.

Sofern bei einem mittleren Risiko im konkreten Einzelfall keine weiteren Sicherheitsmaßnahmen durchgeführt werden, muss dies die Konstruktionsleitung entscheiden.

	37 bis 54
	III
(hoch)
	Die Gefahr ist mit einem hohen Risiko verbunden.

Sofern bei einem hohen Risiko im konkreten Einzelfall keine weiteren Sicherheitsmaßnahmen durchgeführt werden, muss dies die Geschäftsleitung entscheiden.






WeiteresMitverwendete Zulieferdokumente
Kundenvereinbarungen
...

Die in der Arbeitshilfe 1 enthaltene „Tabelle möglicher Gefahren und deren Folgen“ wird beim Ermitteln der Gefahren verwendet und ist dabei immer wieder neuen Erkenntnissen anzupassen.

Die in der Arbeitshilfe 2 enthaltene Übersicht zu den Sicherheitsanforderungen der Maschinenrichtlinie soll helfen, die auf eine ermittelte Gefahr ggf. anzuwendende konkrete Sicherheitsanforderung aufzufinden.
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	[bookmark: _Toc323474148]Produktgefahren


	Nr.
	Gefahren
Lebensphase, Verhaltensweise, Gefahr, Folgen der Gefahr und gefährdete Personen
	Risiko
RKZ = 
AMS × DGS × WGE × MSV
	Sicherheitsziel
	Sicherheitsmaßnahmen
	Kontrollen
	Rechtsvor-schriften und Nomen

	Multilift Beispiel

	4.1
	Lebensphase(n): Montage und Bedienung
Verhaltensweise(n): Befestigen des Multilifts sowie Heben und Senken von Lasten
Gefahre(n), ggf. mit Ursache: Herabfallen des Multilifts und der Lasten, weil am Untergrund kein sicherer Halt gegeben ist
Folgen der Gefahr: Tödliche Quetschungen
Gefährdete Personen: Bedienpersonal sowie andere Personen im Lastbereich
	AMS = 3
DGS = 2
WGE = 3
MSV = 2
RKZ = 36
	Der Multilift muss bei bestimmungsgemäßer Montage und Bedienung sicher am Untergrund halten.
	Die Befestigungselemente sind so zu konstruieren, dass zwischen dem Multilift und den verschiedenen Untergründen eine formschlüssige Verbindung gewährleistet ist.

Je nach Untergrund sind dafür ggf. unterschiedliche Adapter erforderlich.

Durchführung: Mechan. Konstrkt.
Termin: Jan. 2017 – Status: erledigt
	Die Haltbarkeit der formschlüssigen Verbindungen ist im Testbetrieb mit ca. 150 kg zu prüfen.

Durchführung: 
Mechan. Konstrkt. und QS
Termin: Feb. 2017
Status: erledigt
	Masch.-RL 
Anh. I Nr. 1.3.3

DIN EN ISO 12100

	Erneute Prüfung: Ist die Gefahr mit der ergriffenen Sicherheitsmaßnahme beseitigt?

	4.2
	Lebensphase(n): Montage und Bedienung
Verhaltensweise(n): Befestigen des Multilifts sowie Heben und Senken von Lasten
Gefahre(n), ggf. mit Ursache: Herabfallen des Multilifts und der Lasten, weil die formschlüssigen Befestigungselemente falsch verwendet werden
Folgen der Gefahr: Tödliche Quetschungen
Gefährdete Personen: Bedienpersonal sowie andere Personen im Lastbereich
	AMS = 3
DGS = 2
WGE = 2
MSV = 2
RKZ = 24
	Die richtige Verwendung der formschlüssigen Befestigungselemente muss sichergestellt sein.
	In der Benutzerinformation sind folgende Punkte zu beschreiben:
die richtige Verwendung der unterschiedlichen formschlüssigen Befestigungselemente für die verschiedenen Untergründe
Vorgehen und Kontrolle bei den unterschiedlichen Montagevarianten
Sicherheitshinweise zu den Gefahren bei falscher Montage

Durchführung: Techn. Dokumentation
Termin: März 2017 – Status: erledigt
	Die Angaben in der Benutzerinformation sind zu kontrollieren. 

Dabei ist die Verständlichkeit dieser Angaben durch einen Anwendertest zu bestätigen.

Durchführung: TD und QM
Termin: April 2017
Status: erledigt
	Masch.-RL 
Anh. I Nr. 1.5.4

DIN EN ISO 12100

DIN EN 82079-1

	Erneute Prüfung: Ist die Gefahr mit der ergriffenen Sicherheitsmaßnahme beseitigt?

	4.3
	Lebensphase(n): Montage und Bedienung
Verhaltensweise(n): Befestigen des Multilifts sowie Heben und Senken von Lasten
Gefahre(n), ggf. mit Ursache: Herabfallen des Multilifts und der Lasten, weil die Angaben in der Benutzerinformation nicht beachtet werden
Folgen der Gefahr: Tödliche Quetschungen
Gefährdete Personen: Bedienpersonal sowie andere Personen im Lastbereich
	AMS = 3
DGS = 2
WGE = 1
MSV = 2
RKZ = 12
	Das dauerhaft verbleibende Restrisiko wird als „gesellschaftlich akzeptiert“ angenommen.
	Es sind keine weiteren Sicherheitsmaßnahmen erforderlich.
	
	

	–––

	Blanko Vorlage

	X.1
	Lebensphase(n):


Verhaltensweise(n):


Gefahre(n), ggf. mit Ursache:


Folgen der Gefahr:


Gefährdete Personen:


	AMS = 
DGS = 
WGE = 
MSV = 

RKZ = 
	
	
	
	

	Erneute Prüfung: Ist die Gefahr mit der ergriffenen Sicherheitsmaßnahme beseitigt?

	X.2
	

	
	
	
	
	

	Erneute Prüfung: Ist die Gefahr mit der ergriffenen Sicherheitsmaßnahme beseitigt?

	X.3
	

	
	
	
	
	

	–––




Ausmaß des Schadens: AMS = 0 bis 3 – Dauer der Gefahrensituation: DGS = 1 bis 3 – Wahrscheinlichkeit des Gefahrenereignisses: WGE = 1 bis 3 – Möglichkeit der Schadensvermeidung: MSV = 1 bis 2 	19
[bookmark: _Toc323474149]Zusammengefasste Sicherheitsaspekte


Angaben zu den SicherheitssymbolenAllgemeine Gefahren
Elektrische Gefahren
...











Grundlegende SicherheitshinweiseStromschläge
Umweltschutz
...











SicherheitseinrichtungenNot-Aus-Schalter
Abdeckungen
...











Angaben zur Bereitstellung der Benutzerinformation







Persönliche Schutzausrüstungen






Aufgaben 
des Betreibers
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Tabelle möglicher Gefahren und deren Folgen


Hinweis
In Anlehnung an die DIN EN ISO 12100 Anhang B sind in der nachfolgenden Tabelle einige Gefahren und deren mögliche Folgen zusammengestellt. Diese Tabelle dient sozusagen als anregende Vorlage, um Gefahren leichter erkennen zu können.

In der Spalte Anmerkungen können Hinweise auf anzuwendende Stellen aus Rechtsvorschriften und Normen ergänzt werden.

Zudem sollte man die Tabelle noch einmal auf die speziellen Gefahren der eigenen Produkte abstimmen – dabei lässt sich die Tabelle auch nach typischen Gefahrensituationen strukturieren und mit weiteren Abbildungen ergänzen, Anregungen dazu findet man ebenfalls in der Norm DIN EN ISO 12100 Anhang B.


	Mechanische Gefahren

	Gefahren
schneidende Teile
scharfe Kanten
sich bewegende Teile
herabfallende Teile
rotierende Teile 
rutschige Oberfläche
Stufen
...
	Folgen der Gefahren
Schneiden
Quetschen
Stoßen
Scheren
Erfassen
Einziehen
Ausrutschen
[image: Z4CH_hm-][image: Z535-02-][image: Z535-12-]...
	Anmerkungen

	Elektrische Gefahren

	Gefahren
spannungsführende Teile
Kurzschluss
Überlast
Wärmestrahlung
...
	Folgen der Gefahren
[image: Z5353H8_]Stromschlag
Stürzen
Feuer
Verbrennungen
...
	Anmerkungen

	Thermische Gefahren

	Gefahren
Flammen
Explosion
heiße oder kalte Materialien
...
	Folgen der Gefahren
[image: Z5353HR_]Verbrennungen
Verbrühungen
Erfrierungen
...
	Anmerkungen




	Gefahren durch Lärm

	Gefahren
geräuschintensive Herstellungsprozesse
...
	Folgen der Gefahren
Ermüdung
Schwerhörigkeit
...
	Anmerkungen

	Gefahren durch Vibration

	Gefahren
mit Unwucht rotierende Teile
schwingende Ausrüstung
...
	Folgen der Gefahren
Gelenkschaden
Gefäßerkrankung
...
	Anmerkungen

	Gefahren durch Strahlung

	Gefahren
elektromagnetische Strahl‘ng
optische Strahlung
...
	Folgen der Gefahren
Kopfschmerzen
Augenschäden
...
	Anmerkungen

	Gefahren durch Materialien und Substanzen

	Gefahren
Staub
Dämpfe
...
	Folgen der Gefahren
Atembeschwerden
Vergiftung
...
	Anmerkungen

	Ergonomische Gefahren

	Gefahren
monotone Tätigkeiten
Anstrengung
...
	Folgen der Gefahren
Ermüdung
Stress
...
	Anmerkungen

	Gefahren im Zusammenhang mit der Einsatzumgebung

	Gefahren
Staub und Nebel
Blitzschlag
...
	Folgen der Gefahren
Ersticken
Verbrennungen
...
	Anmerkungen

	Kombination von Gefahren

	Gefahren
sich wiederholende Tätigkeiten und hohe Umgebungstemperatur
...
	Folgen der Gefahren
Dehydrierung
Hitzeschock
...
	Anmerkungen
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4 Risikobeurteilung	23
Übersicht des Anhang I

Allgemeine Grundsätze

1 Grundlegende Sicherheits- und Gesundheitsschutzanforderungen
1.1 	Allgemeines
1.1.1 Begriffsbestimmungen
1.1.2 Grundsätze für die Integration der Sicherheit
1.1.3 Materialien und Produkte
1.1.4 Beleuchtung
1.1.5 Konstruktion der Maschine im Hinblick auf die Handhabung
1.1.6 Ergonomie – 1.1.7 Bedienungsplätze – 1.1.8 Sitze
1.2 	Steuerungen und Befehlseinrichtungen
1.2.1 Sicherheit und Zuverlässigkeit von Steuerungen
1.2.2 Stellteile
1.2.3 Ingangsetzen
1.2.4 Stillsetzen
1.2.4.1 Normales Stillsetzen – 1.2.4.2 Betriebsbedingtes Stillsetzen
1.2.4.3 Stillsetzen im Notfall – 1.2.4.4 Gesamtheit von Maschinen
1.2.5 Wahl der Steuerungs- oder Betriebsarten
1.2.6 Störung der Energieversorgung
1.3 	Schutzmaßnahmen gegen mechanische Gefahren
1.3.1 Risiko des Verlustes der Standsicherheit
1.3.2 Bruchrisiko beim Betrieb
1.3.3 Risiken durch herabfallende u. herausgeschleuderte Gegenstände
1.3.4 Risiken durch Oberflächen, Kanten, Ecken
1.3.5 Risiken durch mehrfach kombinierte Maschinen
1.3.6 Risiken durch Änderung der Verwendungsbedingungen
1.3.7 Risiken durch bewegliche Teile
1.3.8 Auswahl der Schutzeinrichtungen gegen Risiken durch 
         bewegliche Teile
1.3.8.1 Bewegliche Teile der Kraftübertragung
1.3.8.2 Bewegliche Teile, die am Arbeitsprozess beteiligt sind
1.3.9 Risiko unkontrollierter Bewegungen
1.4 	Anforderungen an Schutzeinrichtungen
1.4.1 Allgemeine Anforderungen
1.4.2 Besondere Anforderungen an trennende Schutzeinrichtungen
1.4.2.1 Feststehende trennende Schutzeinrichtungen
1.4.2.2 Bewegliche trennende Schutzeinrichtungen mit 
            Verriegelung
1.4.2.3 Zugangsbeschränkende verstellbare Schutzeinrichtungen
1.4.3 Besondere Anforderungen an nicht trennende Schutzeinrichtungen
1.5 	Risiken durch sonstige Gefährdungen
1.5.1 Elektrische Energieversorgung
1.5.2 Statische Elektrizität – 1.5.3 Nicht elektrische Energieversorgung
1.5.4 Montagefehler – 1.5.5 Extreme Temperaturen – 1.5.6 Brand – 1.5.7 Explosion – 1.5.8 Lärm – 1.5.9 Vibration – 1.5.10 Strahlung – 1.5.11 Strahlung von außen – 1.5.12 Laserstrahlung
1.5.13 Emission gefährlicher Werkstoffe und Substanzen
1.5.14 Risiko, in einer Maschine eingeschlossen zu werden
1.5.15 Ausrutsch-, Stolper- und Sturzrisiko – 1.5.16 Blitzschlag
1.6 	Instandhaltung
1.6.1 Wartung der Maschine
1.6.2 Zugang zu den Bedienungsständen und den Eingriffspunkten für 
         die Instandhaltung
1.6.3 Trennung von den Energiequellen
1.6.4 Eingriffe des Bedienungspersonals
1.6.5 Reinigung innen liegender Maschinenteile
1.7 	Informationen
1.7.1 Informationen und Warnhinweise an der Maschine
1.7.1.1 Informationen und Informationseinrichtungen
1.7.1.2 Warneinrichtungen
1.7.2 Warnung vor Restrisiken
1.7.3 Kennzeichnung der Maschine
1.7.4 Betriebsanleitung
1.7.4.1 Allgemeine Grundsätze für die Abfassung der 
            Betriebsanleitung
1.7.4.2 Inhalt der Betriebsanleitung
1.7.4.3 Verkaufsprospekte

2 Zusätzliche grundlegende Sicherheits- und Gesundheitsschutzanforderungen 
   an bestimmte Maschinengattungen
2.1 	Nahrungsmittelmaschinen und Maschinen für kosmetische und phar-
           mazeutische Maschinen
2.1.1 Allgemeines – 2.1.2 Betriebsanleitung
2.2 	Handgehaltene und/oder handgeführte tragbare Maschinen
2.2.1 Allgemeines
2.2.1.1 Betriebsanleitung
2.2.2 Tragbare Befestigungsgeräte und andere Schussgeräte
2.2.2.1 Allgemeines
2.2.2.2 Betriebsanleitung
2.3 	Maschinen zur Bearbeitung von Holz und von Werkstoffen mit ähn-
           lichen physikalischen Eigenschaften


3 Zusätzliche grundlegende Sicherheits- und Gesundheitsschutzanforderungen 
   zur Ausschaltung der Gefährdungen, die von der Beweglichkeit von Maschi-
   nen ausgehen
3.1 	Allgemeines
3.1.1 Begriffsbestimmungen
3.2 	Bedienplätze
3.2.1 Fahrerplatz – 3.2.2 Sitze – 3.2.3 Plätze für andere Personen
3.3 	Steuerung
3.3.1 Stellteile – 3.3.2 Ingangsetzen/Verfahren
3.3.3 Stillsetzen/Bremsen
3.3.4 Verfahren mitgängergeführter Maschinen
3.3.5 Störung des Steuerkreises
3.4 	Schutzmaßnahmen gegen mechanische Gefährdungen
3.4.1 Unkontrollierte Bewegungen
3.4.2 Bewegliche Übertragungselemente
3.4.3 Überrollen und Umkippen 
3.4.4 Herabfallende Gegenstände
3.4.5 Zugänge – 3.4.6 Anhängevorrichtungen
3.4.7 Kraftübertragung zwischen einer selbstfahrenden Maschine 
         (oder einer Zugmaschine) und einer angetriebenen Maschine
3.5	Schutzmaßnahmen gegen sonstige Gefahren
3.5.1 Batterien – 3.5.2 Brand – 3.5.3 Emission von gefährlichen Stoffen
3.6 	Informationen und Angaben
3.6.1 Zeichen, Signaleinrichtungen und Warnhinweise
3.6.2 Kennzeichnung
3.6.3 Betriebsanleitung
3.6.3.1 Vibrationen – 3.6.3.2 Mehrere Verwendungsmöglichkeiten

4 Zusätzliche grundlegende Sicherheits- und Gesundheitsschutzanforderungen 
   zur Ausschaltung der durch Hebevorgänge bedingten Gefährdungen
4.1	Allgemeines
4.1.1 Begriffsbestimmungen
4.1.2 Schutzmaßnahmen gegen mechanische Gefährdungen
4.1.2.1 Risiken durch mangelnde Standsicherheit
4.1.2.2 An Führungen oder auf Laufbahnen fahrende Maschinen
4.1.2.3 Festigkeit
4.1.2.4 Rollen, Trommeln, Scheiben, Seile und Ketten
4.1.2.5 Lastaufnahmemittel und ihre Bauteile
4.1.2.6 Bewegungsbegrenzung
4.1.2.7 Bewegungen von Lasten während der Benutzung
4.1.2.8 Maschinen, die feste Ladestellen anfahren
4.1.2.8.1 Bewegungen des Lastträgers
4.1.2.8.2 Zugang zum Lastträger
4.1.2.8.3 Risiken durch Kontakt mit dem bewegten 
               Lastträger
4.1.2.8.4 Risiken durch vom Lastträger herabstürzende 
               Lasten – 4.1.2.8.5 Ladestellen
4.1.3 Zwecktauglichkeit
4.2 	Anforderungen an Maschinen, die nicht durch menschliche Kraft ange-	trieben werden
4.2.1 Bewegungssteuerung – 4.2.2 Belastungsbegrenzung
4.2.3 Seilgeführte Einrichtungen
4.3	Informationen und Kennzeichnung
4.3.1 Ketten, Seile und Gurte – 4.3.2 Lastaufnahmemittel
4.3.3 Maschinen zum Heben von Lasten
4.4	Betriebsanleitung
4.4.1 Lastaufnahmemittel – 4.4.2 Maschinen zum Heben von Lasten

5 Zusätzliche grundlegende Sicherheits- und Gesundheitsschutzanforderungen 
   an Maschinen, die zum Einsatz unter Tage bestimmt sind
5.1	Risiken durch mangelnde Standsicherheit
5.2	Bewegungsfreiheit
5.3	Stellteile
5.4	Anhalten der Fahrbewegung
5.5	Brand
5.6	Emission von Abgasen

6 Zusätzliche grundlegende Sicherheits- und Gesundheitsschutzanforderungen 
   an Maschinen, von denen durch das Heben von Personen bedingte Gefähr-
   dungen ausgehen
6.1	Allgemeines
6.1.1 Festigkeit – 6.1.2 Belastungsbegrenzung bei nicht durch mensch-liche Kraft angetriebene Maschinen
6.2	Stellteile
6.3	Risiken für in oder auf dem Lastträger befindliche Personen
6.3.1 Risiken durch Bewegungen des Lastträgers
6.3.2 Risiko des Sturzes aus dem Lastträger
6.3.3 Risiken durch auf den Lastträger herabfallende Gegenstände
6.4	Maschinen, die feste Haltestellen anfahren
6.4.1 Risiken für in oder auf dem Latträger befindliche Personen
6.4.2 Befehlseinrichtungen an den Haltestellen
6.4.3 Zugang zum Lastträger 
6.5	Kennzeichnung
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technischen Sicherheitsmaßnahmen



Übersicht
Die Realisierung der technischen Sicherheitsmaßnahmen ist in folgenden Punkten dokumentiert:
Einleitung
Technische Sicherheitsmaßnahmen für die Konstruktion
Technische Sicherheitsmaßnahmen für ...
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Was ist 
zu beachten?







...






Technische Sicherheitsmaßnahmen für die Konstruktion


Hinweis
Die nachfolgende Tabelle enthält alle in der Risikobeurteilung (RB) festgelegten technischen Sicherheitsmaßnahmen, die durch die Konstruktion zu realisieren sind.




Tabelle der Sicherheitsmaßnahmen
	Nr. in der RB
	Sicher-heitsmaßnahmen
	Kontrollen
	Bearbeitungsstand

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	







Technische Sicherheitsmaßnahmen für ...


Hinweis
Die nachfolgende Tabelle enthält alle in der Risikobeurteilung (RB) festgelegten technischen Sicherheitsmaßnahmen, die durch ... zu realisieren sind.




Tabelle der Sicherheitsmaßnahmen
	Nr. in der RB
	Sicher-heitsmaßnahmen
	Kontrollen
	Bearbeitungsstand
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Übersicht
Die Erstellung der Benutzerinformation ist in folgenden Punkten dokumentiert:
Einleitung
Recherche
Konzeption
Ausarbeitung
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Was ist 
zu beachten?








...





[bookmark: _Toc323474156]
6 Erstellung der Benutzerinformation	26
Recherche


Übersicht
Die Recherche zur Benutzerinformation ist weiterhin in folgenden Punkten dokumentiert:
Thema
Zielgruppe
Wirkung
Benutzerverhalten
Produkt und seine Umgebung
Rechtliche Anforderungen 
Zusammenfassung der wesentlichen Konsequenzen




Thema


Hinweis
Mit den Angaben zum Thema ist zunächst festzulegen, auf welches Benutzerverhalten sich die Benutzerinformation im Wesentlichen beziehen soll – das gibt der Benutzerinformation eine erste Ausrichtung.




Angaben 
zum ThemaBeispiel: Die Benutzerinformation bezieht sich auf alle Verhaltensweisen der Benutzer im Umgang mit ... (Produktname und Typ) – das sind im Wesentlichen: Transportieren, Aufstellen, Bedienen, …















Zielgruppe


Hinweis
Mit den Angaben zur Zielgruppe sind alle Personen zu erfassen, für die die Benutzerinformation bestimmt ist – in erster Linie sind das die Benutzer des Produkts. Weiterhin ist auch danach zu fragen, wodurch sich diese Benutzer auszeichnen. Das hilft zu entscheiden, welche Informationen sie benötigen und wie die Informationen darzustellen sind.

Nachfolgend sind Fragen zur Zielgruppe genannt.




Welche 
Benutzer gibt es?









Welche Qualifikationen benötigen die Benutzer?










Welche Informationen standen bisher zur Verfügung?










Wie sind die Lesegewohnheiten?









Sind die Benutzer in Gruppen 
einzuteilen?










Wie sind die Be-
nutzergruppen 
zu definieren?










Wirkung


Hinweis
Mit den Angaben zur Wirkung wird festgelegt, was die Benutzerinformation bei der Zielgruppe bewirken soll und wer oder was demzufolge im Vordergrund stehen muss – das gibt der Benutzerinformation eine klare Ausrichtung.




Angaben 
zur WirkungBeispiel: Durch die Benutzerinformation sollen alle Benutzer (Zielgruppe) verstehen können, wie sie sich ordnungsgemäß und sicher im Umgang mit ... (Produktname und Typ) zu verhalten haben.

Somit müssen in der Benutzerinformation die Benutzer mit ihren Verhaltensweisen im Vordergrund stehen.

Weiterhin beteiligt am Benutzerverhalten sind das Produkt und seine Umgebung wie auch rechtliche Anforderungen.

Auf diese Aspekte bezieht sich die weitere Recherche.


























Benutzerverhalten


Hinweis
Mit den Angaben zum Benutzerverhalten sind für alle zugelassenen Produktlebensphasen die dabei vorgesehenen Verhaltensweisen zu ermitteln.

Insbesondere sind zur ordnungsgemäßen und sicheren Durchführung dieses Verhaltens die relevanten Informationen aus der Risikobeurteilung zu recherchieren – wozu vor allem die erforderlichen Sicherheitsinformationen gehören.

Nachfolgend sind Beispiele für zugelassene Produktlebensphasen genannt.




Transport







Lagerung







Aufstellung







Inbetriebnahme







Bedienung







Störungsbeseitigung








Instandhaltung







Außerbetriebnahme







Produkt und seine Umgebung


Hinweis
Mit den Angaben zum Produkt und seiner Umgebung sind diejenigen Informationen zu recherchieren, die weiterhin erforderlich sind, um den Benutzern die ordnungsgemäße und sichere Durchführung ihres Verhaltens verständlich beschreiben zu können.

Nachfolgend sind Beispiele dazu genannt.




Produktbezeichnung







Produktaufbau






Produktfunktionen






Weiteres zum 
Produkt und 
seiner Umgebung








Ggf. auch Angaben zu Ansprechpartnern, Zubehör, …








Rechtliche Anforderungen


Hinweis
Mit den Angaben zu den rechtlichen Anforderungen sind alle speziellen gesetzlichen und ggf. auch vertraglichen Anforderungen für die Benutzerinformation zu ermitteln.




Spezielle gesetzliche AnforderungenBeispiele:
Produktsicherheitsgesetz 
§ 3 (4)
Maschinenrichtlinie 
Anhang I Nr. 1.7.4
Maschinenrichtlinie 
Anhang I Nr. 2.1.2
...
Beispiele:
Einhaltung der 
DIN EN 82079-1
Übersetzungen in weitere Sprachen
...
















Vertragliche 
Anforderungen













Zusammenfassung der wesentlichen Konsequenzen



...
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Konzeption


Übersicht
Die Konzeption der Benutzerinformation ist weiterhin in folgenden Punkten dokumentiert:
Strukturierung
Informationstypen
Orientierungshilfen
Layout
Abbildungen
Datenverarbeitung
Dokumentationsleitfaden
Zusammenfassung der wesentlichen Konsequenzen




Strukturierung


Hinweis
Sofern eine Benutzerinformation für verschiedene Benutzergruppen bestimmt ist, sollte man bei der Strukturierung zunächst danach fragen, wie sich die recherchierten Informationen auf die Benutzergruppen verteilen und ob es sinnvoll ist, diese Informationen ggf. in verschiedenen Einheiten zusammenzufassen.

Dann sind geeignete Inhaltsverzeichnisse für die festgelegten Informationseinheiten zu entwickeln – dabei sollten sich die Kapitelstrukturen auf das Benutzerverhalten beziehen.




Informationsaufteilung
Bei der Informationsaufteilung stellen sich folgende Fragen:
1. Wer benötigt welche Informationen?
1. In welchen Einheiten sollen die Informationen zusammengefasst werden?
1. Welche materiellen „Träger“ sollen für die jeweiligen Informationseinheiten verwendet werden?


Die Antworten auf diese Fragen lassen sich übersichtlich in der nachfolgenden „Matrix zur Informationsaufteilung“ darstellen.


Matrix zur Informationsaufteilung: Beispiel für die Benutzerinformation einer Waschmaschine – dabei steht „JA“ für zwingend erforderliche Information und „ja“ für hilfreiche Information; die Rechtecke in der Matrix zeigen an, dass die Benutzerinformation in drei verschiedene Informationseinheiten aufgeteilt wird.

[image: ]


Matrix zur Informationsaufteilung: Blanko Vorlage

	Benutzer-verhalten
	Benutzergruppen

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	




… ggf. weitere Anmerkungen zur Aufteilung der Informationen




Inhaltsverzeichnis(se)Beispiel für ein Inhaltsverzeichnis einer (nicht aufgeteilte) Benutzerinformation, die das gesamte Benutzerverhalten im Umgang mit einem Produkt umfasst:
01 Einführung
02 Beschreibung des Produkts
03 Grundlegende Sicherheitsinfo.
04 Transport
05 Lagerung
06 Aufstellung
07 Inbetriebnahme
08 Bedienung
09 Störungsbeseitigung
10 Instandhaltung
11 Außerbetriebnahme
12 Zusatzinformationen





















Informationstypen


Hinweis
So wie man beispielsweise ein größeres Produkt in Baugruppen einteilt, so sollte man auch umfangreiche Informationen so weit wie möglich in bestimmten Typen zusammenfassen – und die jeweiligen Informationstypen dann gleichbleibend gestalten. 

Das ermöglicht einen übersichtlichen Textaufbau und bildet darüber hinaus auch die Grundlage für einen modularen Aufbau der Benutzerinformation. 

Nachfolgend sind Beispiele für Informationstypen in der Benutzerinformation genannt.




Produktbeschreibung








Sicherheits-
hinweis








Handlungs-
anweisung








Zusatzinformationen








Orientierungshilfen


Hinweis
Orientierungshilfen in einer Benutzerinformation sollen in erster Linie den Benutzern helfen, die gewünschte Information für ein beabsichtigtes Verhalten im Umgang mit dem Produkt schnell zu finden. Je umfangreicher eine Benutzerinformation ist, umso wichtiger werden somit Orientierungshilfen.

Nachfolgend sind Beispiele für Orientierungshilfen genannt.




VerzeichnisseInhaltsverzeichnis
Fachwörterverzeichnis
Abkürzungsverzeichnis
...










Überschriften-hierarchien







Zusammenfassungen







WeiteresKopf- u. Fußzeilen
Seitenzahlen
Marginalien
Piktogramme
Trennblätter
Register
Griffleisten
…
















Layout


Hinweis
Jede Information muss auch gestaltet werden – das Layout hat vor allem die Aufgabe, den Benutzer beim Verstehen des Textes zu unterstützen.

Nachfolgend sind wesentliche Punkte für ein Layout genannt.




Seite einrichtenSeitengröße: DIN A4, ...
Satzspiegel (Seitenränder)
Anzahl der Spalten
...











Absatzformate 
festlegenFließtext (Standard)
Überschriften
Blickfangpunkte
Kopf- und Fußzeilen
Marginalien
...















Absatzformate 
einrichtenSchriftart (Arial, Verdana, …)
Schriftgröße
Schriftschnitt 
(Standard, Fett, Kursiv)
Absatzabstände (vor, nach)
Ausrichtung 
(links, rechts, zentriert, …)
Einzug (links, rechts)
...

















Abbildungen


Hinweis
In den meisten Benutzerinformationen ist der Text das Leitmedium für den Leser – eine Abbildung hat hierbei die Aufgabe, den Text zu unterstützen.

Grundsätzlich ist zunächst jede Abbildung auf folgende Frage auszurichten: Ist ein Zustand oder ein Ablauf darzustellen?

Nachfolgend sind weitere Punkte zur Gestaltung von Abbildungen genannt.




DarstellungsartenFotos
Strichumsetzungen
Grafiken (2D, 3D)
Technische Zeichnungen
...












Text-Bild-ZuordnungAnordnung der Abbildungen
Text in der Abbildung
Bildtitel
...












WeiteresFarben
Graustufen
...












Datenverarbeitung


Hinweis
Hier geht es um eine angemessene Ausstattung zur Datenverarbeitung. Dabei sollte man auch berücksichtigen, dass eine Benutzerinformation ggf. einige Jahrzehnte zu archivieren ist.

Nachfolgend sind wesentliche Punkte zur Datenverarbeitung genannt.




Hardware







SoftwareTextprogramm
Bildbearbeitungsprogramm
Content-Management-System
...













Druckerstellung







Datensicherung







Archivierung







Dokumentationsleitfaden


Hinweis
Alle wesentlichen Aspekte für die weitere Ausarbeitung der Benutzerinformation sollte man noch einmal in einem Dokumentationsleitfaden zusammenzufassen und erläutern – vor allem dann, wenn die Benutzerinformation von mehreren Personen ausgearbeitet wird.

Nachfolgend sind Beispiele für diese Aspekte genannt.




Dokumentvorlage








Abstände








Blickfangpunkte








Tabellen








Rechtschreibung








Kommasetzung








Wortwahl








Zusammenfassung der wesentlichen Konsequenzen



...
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Ausarbeitung



Übersicht
Die Ausarbeitung der Benutzerinformation enthält:
Titelseite
Inhaltsverzeichnis
X Kapitel
Anlagen


Weitere Anmerkungen:
Die nachfolgenden Seiten enthalten einen neutralen Gestaltungsvorschlag für Titelseite, Inhaltsverzeichnis und Kapitel.
Die Benutzerinformation kann entsprechend der vorgenommenen Strukturierung auch in mehrere Dokumente aufgeteilt sein – wie zum Beispiel in:
Transportanleitung
Bedienungsanleitung und
Reparaturanleitung.
Bei einer umfangreicheren Benutzerinformation sollte die Ausarbeitung separat dokumentiert werden.




Benutzerinformation für 
... (Produktname, Typ, Seriennr.)















Produktabbildung







Inhaltsverzeichnis


1 Beschreibung (des Produkts) 	1-1
Übersicht 	1-1

1.1 Unterkapitel 	1-2
Inhalt (nur bei größeren Unterkapiteln) 	1-2
Absatztitel	1-3
Absatztitel 	1-4

1.2 Unterkapitel 	1-6
Inhalt (nur bei größeren Unterkapiteln) 	1-6
Absatztitel 	1-6
Absatztitel 	1-7



2 Grundlegende Sicherheitsinformationen 	2-1
Übersicht 	2-1

2.1 Unterkapitel 	2-1
Inhalt (nur bei größeren Unterkapiteln) 	2-1
Absatztitel	2-1
Absatztitel 	2-2



1 Kapitel (Ü1)



Übersicht
In diesem Kapitel finden Sie ...
…





1.1 Unterkapitel (Ü2)


Absatztitel (Ü3)
Standardtext Standardtext Standardtext Standardtext Standardtext Standardtext Standardtext Standardtext Standardtext Standardtext Standardtext Standardtext Standardtext Standardtext Standardtext




Absatztitel (Ü3)
Standardtext Standardtext Standardtext Standardtext Standardtext Standardtext Standardtext


Zwischentitel (Ü4)
Standardtext Standardtext Standardtext Standardtext Standardtext Standardtext Standardtext:
Blickfang-1E-Punkt Blickfang-1E-Punkt Blickfang-1E-Punkt Blickfang-1E-Punkt Blickfang-1E-Punkt:
Blickfang-2E-Kreis Blickfang-2E-Kreis Blickfang-2E-Kreis Blickfang-2E-Kreis
Blickfang-1E-Strich Blickfang-1E-Strich Blickfang-1E-Strich Blickfang-1E-Strich


Standardtext Standardtext Standardtext Standardtext Standardtext Standardtext Standardtext:
1. Blickfang-1E-Zahl Blickfang-1E-Zahl Blickfang-1E-Zahl Blickfang-1E-Zahl
Blickfang-2E-abc


Standardtext Standardtext Standardtext Standardtext Standardtext Standardtext Standardtext.




Handlungsanweisungen
Bei der Handlung XY gehen Sie in folgenden Schritten vor.


1. Schritt
Tun Sie dies ....


2. Schritt
Tun Sie das ...

Anmerkung: Standardtext Standardtext Standardtext Standardtext Standardtext Standardtext Standardtext.


3. Schritt
...




Tabellenvorlagen
Die nachfolgenden Tabellen können Sie als Kopiervorlagen verwenden – so sind immer einheitliche Tabelleneinstellungen gewährleistet. Die Spalten und Zeilen können Sie beliebig anpassen.


Tabelle mit Rand
	
	
	

	
	
	

	
	
	




Tabelle ohne Rand
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[bookmark: _Toc323474157][bookmark: _Toc394523972]7 Zusammenstellung
der technischen Dokumentation



Übersicht
Die Zusammenstellung der technischen Dokumentation ist in folgenden Punkten dokumentiert:
Einleitung
Aufstellung der erforderlichen technischen Dokumente





Einleitung


Was ist 
zu beachten?







...






Aufstellung der erforderlichen technischen Dokumente


Hinweis
Alle in den nachfolgenden Tabellen aufgeführten technischen Dokumente sind im Sinne der angewendeten Rechtsvorschriften bereitzuhalten.




Maschinenrichtlinie
	Erforderliche Dokumente nach 
Anhang VII A für vollständige Maschinen
	Anmerkungen

	eine allgemeine Beschreibung der Maschine
	

	eine Übersichtszeichnung der Maschine und die Schaltpläne der Steuerkreise sowie Beschreibungen und Erläuterungen, die zum Verständnis der Funktionsweise der Maschine erforderlich sind
	

	vollständige Detailzeichnungen, eventuell mit Berechnungen, Versuchsergebnissen, Bescheinigungen usw., die für die Überprüfung der Übereinstimmung der Maschine mit den grundlegenden Sicherheits- und Gesundheitsschutzanforderungen erforderlich sind
	

	die Unterlagen über die Risikobeurteilung, aus denen hervorgeht, welches Verfahren angewandt wurde; dies schließt ein:
	

	eine Liste der grundlegenden Sicherheits- und Gesundheitsschutzanforderungen, die für die Maschine gelten
	

	eine Beschreibung der zur Abwendung ermittelter Gefährdungen oder zur Risikominderung ergriffenen Schutzmaßnahmen und gegebenenfalls eine Angabe der von der Maschine ausgehenden Restrisiken
	

	die angewandten Normen und sonstigen technischen Spezifikationen unter Angabe der von diesen Normen erfassten grundlegenden Sicherheits- und Gesundheitsschutzanforderungen
	

	alle technischen Berichte mit den Ergebnissen der Prüfungen, die vom Hersteller selbst oder von einer Stelle nach Wahl des Herstellers oder seines Bevollmächtigten durchgeführt wurden
	

	ein Exemplar der Betriebsanleitung der Maschine
	

	gegebenenfalls die Einbauerklärung für unvollständige Maschinen und die Montageanleitung für solche unvollständigen Maschinen
	

	gegebenenfalls eine Kopie der EG-Konformitätserklärung für in die Maschine eingebaute andere Maschinen oder Produkte
	

	eine Kopie der EG-Konformitätserklärung
	

	bei Serienfertigung eine Aufstellung der intern getroffenen Maßnahmen zur Gewährleistung der Übereinstimmung aller gefertigten Maschinen mit den Bestimmungen dieser Richtlinie
	

	der Hersteller muss an den Bau- und Zubehörteilen der Maschine oder an der vollständigen Maschine die Prüfungen und Versuche durchführen, die notwendig sind, um festzustellen, ob die Maschine aufgrund ihrer Konzeption oder Bauart sicher zusammengebaut und in Betrieb genommen werden kann – die diesbezüglichen Berichte und Ergebnisse werden zu den technischen Unterlagen genommen
	







EMV-Richtlinie
	Erforderliche 
Dokumente nach Anhang II
	Anmerkungen

	eine geeignete Risikoanalyse und -bewertung
	

	eine allgemeine Beschreibung des Gerätes
	

	Entwürfe, Fertigungszeichnungen und -pläne von Bauteilen, Baugruppen, Schaltkreisen usw.
	

	Beschreibungen und Erläuterungen, die zum Verständnis dieser Zeichnungen und Pläne sowie der Funktionsweise des Geräts erforderlich sind
	

	eine Aufstellung, welche harmonisierten Normen, deren Fundstellen im Amtsblatt der Europäischen Union veröffentlicht wurden, vollständig oder in Teilen angewandt worden sind, und, wenn diese harmonisierten Normen nicht angewandt wurden, eine Beschreibung, mit welchen Lösungen den wesentlichen Anforderungen dieser Richtlinie entsprochen wurde, einschließlich einer Aufstellung, welche anderen einschlägigen technischen Spezifikationen angewandt worden sind. Im Fall von teilweise angewandten harmonisierten Normen werden die Teile, die angewandt wurden, in den technischen Unterlagen angegeben
	

	die Ergebnisse der Konstruktionsberechnungen, Prüfungen usw.
	

	die Prüfberichte
	

	EU-Konformitätserklärung
	






Weiteres
	Dokumente
	Anmerkungen

	EU/EG-Konformitätserklärungen der Zulieferprodukte (ist bei MRL bereits enthalten)
	

	…
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[bookmark: _Toc323474158][bookmark: _Toc394523973]8 Konformitätsnachweis



Übersicht
Der Konformitätsnachweis ist in folgenden Punkten dokumentiert:
Einleitung
Bewertungsverfahren
Auszustellende Konformitätserklärungen
EG-Konformitätserklärung
Einbauerklärung





Einleitung


Was ist 
zu beachten?







...






Bewertungsverfahren


Ergebnisse 
der internen 
Fertigungskontrolle
Im Rahmen der internen Fertigungskontrolle wurden folgende Punkte festgestellt:
In der vorliegenden Risikobeurteilung wurden alle mit ... (Produktname, Typ, Seriennr.) verbundenen Gefahren ermittelt und gemäß den anzuwendenden Rechtsvorschriften mit geeigneten Sicherheitsmaßnahmen belegt.
Alle in der Risikobeurteilung festgelegten technischen Sicherheitsmaßnahmen wurden umgesetzt und anhand der vorgegebenen Kontrollen noch einmal überprüft – dabei wurde die Wirksamkeit aller Maßnahmen bestätigt.
Ggf. ist noch zu ergänzen, wie dies bei allen Produkten einer Fertigungsserie sichergestellt wird.
In der vorliegenden Benutzerinformation wurden alle zugelassenen Produktlebensphasen mit den dabei vorgesehenen Verhaltensweisen angemessen beschrieben – weiterhin wurden alle in der Risikobeurteilung festgelegten Sicherheitsangaben eingearbeitet und / oder am Produkt angebracht.
Alle durch die anzuwendenden Rechtsvorschriften und Normen geforderten technischen Dokumente sind im Unternehmen vorhanden und können in einem Zeitraum von X Tagen zur Verfügung gestellt werden.
...

Ggf. noch auf die speziellen Anforderungen zur internen Fertigungskontrolle abstimmen.




Weitere Verfahren
Ggf. sind noch Angaben zu weiteren durchzuführenden Bewertungsverfahfen zu ergänzen – dabei sind auch die eingeschalteten notifizierten Stellen und deren Aufgaben anzugeben.




Feststellung 
der Konformität
Aufgrund der vorstehenden Nachweise wird festgestellt, dass ... (Produktname, Typ, Seriennr.) konform ist mit allen anzuwendenden Rechtsvorschriften des Produktsicherheitsrechts.



Ort, den XX. XX. 2017	...........................................................
	(Name, Stellung im Unternehmen)



Auszustellende Konformitätserklärungen


Übersicht
Für ... (Produktname, Typ, Seriennr.) ist im Sinne der folgenden Rechtsvorschriften eine EU/EG-Konformitätserklärung auszustellen:
Maschinenrichtlinie 2006/42/EG
EMV-Richtlinie 2014/30/EU
...


Dabei ist eine CE-Kennzeichnung anzubringen.




Erläuterungen zur Maschinenrichtlinie
Im Sinne der Maschinenrichtlinie wird ... (Produktname, Typ, Seriennr.) als „Maschine“ (im weiteren Sinn) erstmalig auf dem Markt bereitgestellt / in den Verkehr gebracht – somit ist nach Maschinenrichtlinie:
eine EG-Konformitätserklärung auszustellen (vgl. Artikel 5 u. Anhang II 1 A) und
eine CE-Kennzeichnung anzubringen (vgl. Artikel 5, 16 u. Anhang III).


Im Sinne der Maschinenrichtlinie wird ... (Produktname, Typ, Seriennr.) als „unvollständige Maschine“ erstmalig auf dem Markt bereitgestellt / in den Verkehr gebracht – somit ist nach Maschinenrichtlinie:
eine Einbauerklärung auszustellen (vgl. Artikel 13 u. Anhang II 1 B) und
keine CE-Kennzeichnung anzubringen.




Erläuterungen 
zur EMV-Richtlinie
Im Sinne der EMV-Richtlinie wird ... (Produktname, Typ, Seriennr.) als „Gerät“ erstmalig auf dem Markt bereitgestellt / in den Verkehr gebracht – somit ist nach EMV-Richtlinie:
eine EU-Konformitätserklärung auszustellen (vgl. Artikel 15 u. Anhang IV) und
eine CE-Kennzeichnung anzubringen (vgl. Artikel 16 u. 17).



Im Sinne der EMV-Richtlinie wird ... (Produktname, Typ, Seriennr.) als „Gerät zum Einbau in eine bestimmte ortsfeste Anlage“ (ggf. näher bezeichnen) erstmalig auf dem Markt bereitgestellt / in den Verkehr gebracht – somit ist nach EMV-Richtlinie (vgl. Artikel 19):
keine EU-Konformitätserklärung auszustellen und
keine CE-Kennzeichnung anzubringen.

Es ist ggf. noch anzugeben, welche besonderen Vorkehrungen getroffen wurden.


Im Sinne der EMV-Richtlinie wird ... (Produktname, Typ, Seriennr.) als „ortsfeste Anlage“ erstmalig auf dem Markt bereitgestellt / in den Verkehr gebracht – somit ist nach EMV-Richtlinie (vgl. Artikel 19):
keine EU-Konformitätserklärung auszustellen und
keine CE-Kennzeichnung anzubringen.

Es ist ggf. noch anzugeben, welche besonderen Vorkehrungen getroffen wurden.




Erläuterungen 
zur ...
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EU/EG-Konformitätserklärung
nach:
Maschinenrichtlinie 2006/42/EG
EMV-Richtlinie 2014/30/EU
…


Die Firma 
Mustermann GmbH
Musterstraße 12
12345 Musterstadt

erklärt hiermit als Hersteller, dass ... (Produktname, Typ, Seriennr.) die Bestimmungen der oben genannten einschlägigen Harmonisierungsrechtsvorschriften der Gemeinschaft erfüllt.


Gemäß Anhang I Nr. 1.5.1. der Maschinenrichtlinie 2006/42/EG wurden auch die Schutzziele der Niederspannungsrichtlinie 2014/35/EU eingehalten.


Die bevollmächtigte Person für die Zusammenstellung der technischen Unterlagen im Sinne der Maschinenrichtlinie ist: Herr/Frau/Firma ...


Ggf. sind noch weitere geforderte Angaben der angewendeten CE-Richtlinien zu ergänzen – insbesondere zu den durchgeführten Konformitätsbewertungsverfahren und den dabei eingeschalteten notifizierten Stellen.


Die folgenden Normen und technischen Spezifikationen wurden herangezogen:
DIN EN ISO 12100
Sicherheit von Maschinen: Allgemeine Gestaltungsleitsätze – Risikobeurteilung und Risikominderung
DIN EN ISO 13849-1
Sicherheit von Maschinen: Sicherheitsbezogene Teile von Steuerungen – Allgemeine Gestaltungsleitsätze
DIN EN 60204-1
Sicherheit von Maschinen: Elektrische Ausrüstung von Maschinen – Allgemeine Anforderungen
DIN EN 61000-6-1+3
Elektromagnetische Verträglichkeit: Fachgrundnormen – Störfestigkeit+Störaussendung für Wohnbereich, Geschäfts- und Gewerbebereiche sowie Kleinbetriebe
…



Ort, den XX. XX. 2017	.........................................................................
	(Name, Stellung im Unternehmen)

Einbauerklärung
nach Maschinenrichtlinie 2006/42/EG


Die Firma 
Mustermann GmbH
Musterstraße 12
12345 Musterstadt

erklärt hiermit als Hersteller der unvollständigen Maschine ... (Produktname, Typ, Seriennr.), dass die nachfolgend genannten grundlegenden Anforderungen des Anhang I der Maschinenrichtlinie zur Anwendung kommen und eingehalten werden:
Allgemeine Grundsätze Nr. 1
Nr. 1.1.2
... (diese Angaben können ggf. freiwillig noch weiter ergänzt werden, siehe Anlage)


Weiterhin werden die Bestimmungen der nachfolgend genannten einschlägigen Harmonisierungsrechtsvorschriften der Gemeinschaft erfüllt:
EMV-Richtlinie 2014/30/EU
...


Die speziellen technischen Unterlagen gemäß Anhang VII Teil B der Maschinenrichtlinie wurden erstellt und werden auf begründetes Verlangen den einzelstaatlichen Stellen in elektronischer/gedruckter/... Form übermittelt.


Die bevollmächtigte Person für die Zusammenstellung der speziellen technischen Unterlagen ist: Herr/Frau/Firma ...


Die folgenden Normen und technischen Spezifikationen wurden herangezogen:
DIN EN ISO 12100
Sicherheit von Maschinen: Allgemeine Gestaltungsleitsätze – Risikobeurteilung und Risikominderung
...


Hinweis: Die unvollständige Maschine ... (Produktname, Typ, Seriennr.) darf erst dann in den Betrieb genommen werden, wenn festgestellt wurde, dass die Maschine, in die sie eingebaut werden soll, den Bestimmungen dieser Richtlinie entspricht – sofern diese Richtlinie bei dieser Maschine anzuwenden ist.



Ort, den XX. XX. 2017	.........................................................................
	(Name, Stellung im Unternehmen)
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3 Sicherheitsanforderungen erfullen <<<

Vorgehen bei den SiAnforderungen: Benutzerinfo. — was ist zu tun?

Schritt 3: Dokumente konzipieren — Strukturierung — Aufteilung der Informationen

Benutzer- Benutzergruppen

verhalten Spediteur Warenannahme Verkaufer Nutzer Kundendienst

Transportieren JA ja ja JA JA

Auspacken ja JA ja

Installieren Transporthinweis: JA JA JA

Aufkleber, DIN-A4

Bedienen JA JA JA

Reparieren NEIN JA
Betriebsanleitung: Techn. Unterlagen

Heftbindung, DIN-A5 Loseblattordner





