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UMFASSENDE QUALITATSSICHERUNG M

DER NEUEN MASCHINENRICHTLINIE

Gestiegene Anforderungen

Ab Ende dieses Jahres sind Maschinen-
hersteller gesetzlich verpflichtet, die
2006 veroffentlichte neue Maschinen-
richtlinie anzuwenden. Diese enthalt ins-
besondere ein Verfahren zu umfassender
Qualitatssicherung. Herstellern bietet
sie mehr Flexibilitat und Eigenverantwor-
tung bei den Konformitatsbewertungs-
verfahren.

Die Européische Union (EU) hat zahlrei-
che Richtlinien mit dem Ziel erlassen, die
Menschen und die Umwelt zu schiitzen
und die Wettbewerbsfihigkeit der euro-
péischen Industrie stetig zu verbessern.
Fiir die Maschinen- und Anlagensicher-
heit hat die EU-Kommission 2006 eine
iiberarbeitete Richtlinie veroffentlicht: die
Maschinenrichtlinie 2006/42/EG. Durch
das Gerite- und Produktsicherheitsgesetz
(GPSG) und die darauf gestiitzte Maschi-
nenverordnung (9. GPSGV) wurde diese
EU-Richtlinie in nationales Recht tiber-
fiihrt und ist von den deutschen Maschi-
nenherstellern ab dem 29. Dezember 2009
verpflichtend anzuwenden.

Neue Konformitatsbewertung
fiir gefahrliche Maschinen

Demnach miissen auch kiinftig alle Ma-
schinen, die innerhalb der EU gehandelt
werden, tiber ein CE-Zeichen verfiigen —
unabhiingig davon, ob die Maschinen in
der EU gefertigt oder in die EU importiert
worden sind. Die Kennzeichnung einer
Maschine mit dem CE-Zeichen ist gemif3

Maschinenrichtlinie der Abschluss eines
Nachweisprozesses, den der Hersteller in
Eigenverantwortung durchfiihrt und bei
dem die Ubereinstimmung der jeweiligen
Maschine mit den Anforderungen der
Maschinenrichtlinie dokumentiert wird.
Welches Konformititsbewertungsverfah-
ren nach der Maschinenrichtlinie moglich
beziehungsweise vorgeschrieben ist, hingt
von der Einstufung der Maschine ab.

Die Maschinenrichtlinie besitzt eine
formale Unterteilung in zwei Arten von
Maschinen — die ,normalen“ und die in
Anhang IV aufgelisteten ,,besonders ge-
fahrlichen“ Maschinen. Bei der Gruppe
der normalen Maschinen indert sich
beim Konformititsbewertungsverfahren
gegeniiber der fritheren Fassung der Ma-
schinenrichtlinie praktisch nichts. Der
Maschinenhersteller fithrt das in Artikel
12 Absatz 2 aufgefithrte Konformititsbe-
wertungsverfahren mit einer internen
Fertigungskontrolle durch.

Fiir die andere Gruppe wurde zur bis-
herigen verpflichtenden EG-Baumuster-
priifung ein weiteres Konformititsbewer-
tungsverfahren eingefiihrt: das Verfahren
der umfassenden Qualititssicherung (ge-
regelt im Anhang X der Maschinenricht-
linie). Dieses richtet sich in erster Linie an
Hersteller von Unikaten, Sondermaschi-
nen und Maschinen mit wechselnden
kundenspezifischen Lieferausfithrungen.
Gerade fiir diese Hersteller kann das Ver-
fahren der umfassenden Qualititssiche-
rung auch unter dem Gesichtspunkt der
»time to market“ von wirtschaftlicher Be-
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deutung sein. Im Vergleich zu den Einzel-
priifungen bei der EG-Baumusterpriifung
kann es zu einer Zeitersparnis und damit
unter anderem zu einer Kostenreduktion
beitragen, da es sich auf die gesamte Ma-
schinenkategorie erstreckt. Der Hersteller
wird in die Lage versetzt, die unterschied-
lichsten Produktausfithrungen einer Ka-
tegorie von Maschinen schneller auf den
Markt zu bringen und sich dadurch Wett-
bewerbsvorteile zu sichern. So kann etwa
der Hersteller von Kreissidgen unter An-
wendung des neuen Konformititsbewer-
tungsverfahrens die gesamte Produktpa-
lette seiner Kreissigen mit dem CE-Zei-
chen versehen und auf den Markt brin-
gen, ohne Einzelpriifungen durchfiihren
zu miissen.

Hersteller, die sich fiir die Methode der
umfassenden Qualititssicherung als Kon-
formititsbewertungsverfahren entschei-
den, miissen kein zertifiziertes QM-Sys-
tem vorweisen. Allerdings haben es Her-
steller, die beispielsweise iiber ein nach
DIN EN ISO 9001 zertifiziertes QM-Sys-
tem verfiigen, leichter, die neue Option
der Konformititsbewertung in ihrem
Unternehmen anzuwenden. Denn die we-
sentlichen Anforderungen, die an das um-
fassende Qualitdtssicherungssystem (QSS)
nach Anhang X der Maschinenrichtlinie
gestellt werden, sind gleichzeitig Bestand-
teil der Normenreihe ISO 9000 ff. Es gibt
jedoch folgende Unterschiede:

B Das QSS bewertet die sicherheitstech-
nische Entwurfsqualitit hoher als die

Fertigungsqualitit.
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Bild 1. Ubersicht iiber die Konformitatsbewertungsverfahren fiir Maschinen nach Anhang IV

der neuen Maschinenrichtlinie

B Das QSS muss die Ubereinstimmung
der Maschinen mit den Bestimmungen
der Maschinenrichtlinie gewahrleisten.

B Die Priifung des QSS muss durch eine
Konformititsbewertungsstelle (,,be-
nannte Stelle“) erfolgen. Dies kann un-
ter Umstdnden bei Unternehmen da-
zu fithren, dass sie in diesem Bereich
mit einem anderen Zertifizierer zu-
sammenarbeiten miissen als bei der
Zertifizierung ihres Unternehmens
nach DIN EN ISO 9001.

DIN EN IS0 9001 - kein
voller Ersatz

Eine QM-Dokumentation gemifl DIN
EN ISO 9001 ist fiir die Dokumentation
des QSS nicht ausreichend. Die QSS-Do-
kumentation muss es einer benannten
Stelle ermoglichen, bereits bei Antragstel-
lung auf Zulassung eines QSS bewerten zu
koénnen, ob es geeignet ist, die Uberein-
stimmung der gefertigten Maschinen mit
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den Bestimmungen der Maschinenricht-

linie dauerhaft zu gewéhrleisten. Hinzu

kommen daher folgende Anforderungen:

B Die Zustindigkeiten und Befugnisse
des Fithrungspersonals in Angelegen-
heiten, die die Entwurfs- und Ferti-
gungsqualitdt betreffen, miissen be-
schrieben sein.

B Die Konstruktionspriifungs- und Veri-
fizierungsverfahren, Prozesse und sys-
tematischen Mafinahmen, die bei der
Konstruktion der Maschinen ange-
wandt werden, sind zu beschreiben.

B Die Normen, die fiir den Bau der Ma-
schinen angewendet werden, miissen
angegeben werden.

B Es muss der Nachweis erbracht wer-
den, dass das Produkt die Anforderun-
gen der Maschinenrichtlinie erfiillt.

Dem QM-Beauftragten wird mit der Ko-

ordinierung und Uberwachung des QSS

gemifd Maschinenrichtlinie eine erweiter-
te Verantwortung iibertragen. So wird sei-
ne Hauptaufgabe neben der Dokumenta-

Infos im Detail

Die europaischen Konformitatsbewer-
tungsstellen haben sich auf einheitliche
Anforderungen bei der Beurteilung von
umfassenden Qualitatssicherungssyste-
men nach Anhang X der Maschinenrichtli-
nie verstandigt. Sie sind als ,recommen-
dations for use (RecUse)“ veroffentlicht
und kénnen abgerufen werden unter:
http://circa.europa.eu

www.dguv.de (Webcode: d90381)
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tionspflege in der Abstimmung mit der
Unternehmensleitung liegen, um das zu-
gelassene QSS aufrechtzuerhalten. Sollte
die benannte Stelle feststellen, dass dieses
nicht aufrechterhalten wurde, muss sie die
erteilte Zulassung widerrufen. Das Unter-
nehmen diirfte dann keine Erzeugnisse
der betroffenen Produktkategorie mehr
auf den europidischen Markt bringen.
Aus Sicht der Maschinenhersteller bie-
tet die Anwendung des Qualititssiche-
rungssystems gegeniiber der klassischen
EG-Baumusterpriifung nicht nur Vortei-
le. So sind Zertifikate nur drei (statt fiinf)
Jahre giiltig. Und eine Neubewertung des
gesamten Systems wird immer durchge-
fithrt, auch wenn zwischenzeitlich keine
wesentlichen Verdnderungen an dem Pro-
dukt vorgenommen wurden oder sich
produktspezifische Normen nicht gein-
dert haben. Bei der Anwendung der EG-
Baumusterpriifung wiirde die Priifstelle
in einem solchen Fall ein vereinfachtes
Priifverfahren anwenden, das fiir den Her-
steller, der nur wenige Produkte einer ein-
zigen Produktkategorie fertigt, weniger
Zeit- und Kostenaufwand bedeutet. [
Tobias Henke, Dresden
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