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1 Vorwort

In Forschungseinrichtungen, insbeson-
dere in den Grof3forschungszentren,
werden Gebdude, Gerdte und Anlagen
fuir Forschungszwecke gebaut und
betrieben.

In wissenschaftlichtechnischen Grenz-
bereichen miissen in den zahlreichen
Labors, Technika und Anlagen teilweise
uniibliche Schutzmainahmen getroffen

werden, bei denen wegen ihres neuheit-

lichen Ansatzes nicht immer auf die ,,im
Verkehr tiblichen* Losungen zuriick-
gegriffen werden kann. Zum Teil muss in
dieser Umgebung sogar ein ,,Stand der
Technik” neu definiert werden. Die be-

stehenden gesetzlichen Regeln fiir die
Produktsicherheit und die Betriebs-
sicherheit werden den besonderen An-
forderungen im Forschungsbetrieb nicht
in vollem Umfang gerecht. Insbesondere
die 9. Verordnung zum Produktsicher-
heitsgesetz (Maschinenverordnung —

9. ProdSV) bedarf hier einer Konkreti-
sierung.

Ziel dieser Schrift ist es, den Verantwort-
lichen eine konkrete Hilfestellung zu
geben, die gesetzlichen Anforderungen
den forschungsspezifischen Bedingun-
gen entsprechend zu erfiillen.



2 Begriffe

Hersteller bzw. Inverkehrbringer

Hersteller bzw. Inverkehrbringer (im
Sinne des Gesetzes) eines Gerdtes oder
einer Anlage fur Forschungszwecke sind
Geschiftsfiihrung oder Vorstand. Auf-
gaben aus dieser Verantwortung kdnnen
schriftlich auf zuverlassige und fachkun-
dige Personen tibertragen werden.

Der rechtliche Rahmen ergibt sich aus
dem Produktsicherheitsgesetz (ProdSG)
und dessen Verordnungen.

Das ProdSG legt Sicherheitsvorschriften
fuir Produkte und Anlagen fest, die der
Hersteller bzw. Inverkehrbringer von
Maschinen, elektrischen Betriebsmit-
teln, Druckgeraten und weiteren Anla-
gen und Einrichtungen beachten muss.
Wer Maschinen, Gerdte und Anlagen
(darunter fallen auch Sicherheitsbau-
teile) herstellt und importiert, muss laut
EU-Maschinenrichtlinie die sogenannte
Konformitatsverantwortung tiberneh-
men. Mit der Ausstellung einer Konfor-
mitdtserkldarung (Anhang 1) und Anbrin-
gung eines CE-Zeichens, bei unvoll-
standigen Maschinen durch Ausstellung
einer Einbauerklarung (Anhang 2),
bestétigt der Hersteller, dass seine
Maschinen, Gerdten und Anlagen die
Vorschriften der anzuwendenden

EU- Richtlinien erfiillen. In bestimmten
Fallen ist dies durch externe Stellen zu
priifen, in der Regel handelt es sich aber
um eine Erklarung durch den Hersteller
selbst.

Betreiber

Betreiber von Anlagen und Geraten fiir
Forschungszwecke und damit verant-
wortlich fiir deren Betriebssicherheit
sind die Geschaftsfiihrungen oder Vor-
stande. Aufgaben aus dieser Verantwor-
tung konnen schriftlich auf zuverldssige
und fachkundige Personen iibertragen
werden.

Der rechtliche Rahmen ergibt sich
aus dem Arbeitsschutzgesetz und der
Betriebssicherheitsverordnung
(BetrSichV).

In der Betriebssicherheitsverordnung
werden Anforderungen an den sicheren
Betrieb und an die regelmafiige Priifung
von Arbeitsmitteln und tiberwachungs-
bedirftigen Einrichtungen festgelegt.



Begriffe

Benutzung

Die Benutzung von maschinentechni-
schen Einrichtungen beinhaltet alle in
der Abbildung dargestellten Tatigkei-
ten, die im Zusammenhang mit dem
Gebrauch der maschinentechnischen
Einrichtung stehen. Die in der Betriebs-
anleitung festgelegte bestimmungs-
gemafe Verwendung bezeichnet man
als Gebrauch.

Bei der Benutzung soll der sichere Zu-
stand der maschinentechnischen Ein-
richtung erhalten bleiben. Durch Priifun-
gen konnen Schaden rechtzeitig erkannt
und entsprechende Mafinahmen abge-
leitet und durchgefiihrt werden.

Mithilfe einer Gefdhrdungsbeurteilung
werden die Risiken bei der Benutzung
unter Beriicksichtigung der individuel-
len Betriebsweisen festgestellt, bewer-
tet und die notwendigen Schutzma#-
nahmen ermittelt.

Benutzung
Aufbau Transport
Erprobung Gebrauch Umbau
Inbetriebnahme Riickbau
Storfalle Priifungen Wartung
Instandsetzung

Abb. 1 Phasen der Benutzung



Risikobeurteilung

Sie muss vom Hersteller eines Gerdtes
oder einer Anlage durchgefiihrt werden.

Sie umfasst die Risikoanalyse, die Risiko-

bewertung und MaBnahmen zur Risiko-
minimierung sowie die Feststellung
derverbleibenden Restrisiken (vgl.

DIN EN ISO 12100: 2011-03). Die Rest-
risiken werden in der Betriebsanleitung

dokumentiert. Die Risikobeurteilung beur-

teilt ausschlieilich die Risiken, die von

einem Gerat oder einer Anlage ausgehen.

Weitere Gefdahrdungen, die sich auf-

grund von Wechselwirkungen beim Be-
trieb ergeben, sind in der Gefdhrdungs-
beurteilung des Betreibers zu erfassen.

Gefahrdungsbeurteilung

Die Gefahrdungsbeurteilung muss vom
Betreiber eines Gerdtes oder einer Anla-
ge erstellt werden. Sie umfasst alle Ge-
fahrdungen, die bei der Benutzung auf-
treten. Sie beinhaltet neben den
Restrisiken, die in der Betriebsanleitung
beschrieben sind, auch die Gefdhrdun-
gen aus dem Arbeitsumfeld. Der Betrei-
ber hat das Ergebnis der Gefdhrdungs-
beurteilung, die von ihm festgelegten
Mafinahmen und das Ergebnis ihrer
Uberpriifung zu dokumentieren.

Begriffe

Benannte Stellen

Eine ,benannte Stelle“ ist eine 6ffent-
liche oder private technische Organisa-
tion, die von den zustandigen Landes-
behorden akkreditiert und von diesen
dem Bundesministerium fiir Arbeit und
Soziales benanntist und die im Rahmen
der Konformitatspriifung entweder das
Qualitatssicherungssystem des Herstel-
lers genehmigt und iberwacht oder eine
direkte Priifung der Produkte vornimmt.

Zugelassene
Uberwachungsstellen

Im Gegensatz zu den benannten Stellen
sind zugelassene Uberwachungsstellen
die Stellen, die nach §15 des ProdSG fiir
die Durchflihrung der wiederkehrenden
Priifungen iberwachungsbediirftiger
Anlagen (einschlief3lich der Priifungen
vor Inbetriebnahme und vor Wiederin-
betriebnahme) akkreditiert sind. Dar-
unter fallen z. B. die Priifungen von
Druckgeraten, die aufgrund ihres Druck-
Volumenproduktes nicht mehrintern
gepriift werden diirfen.

Nach dem Riickzug des Staates (Amt fiir
Arbeitsschutz, Gewerbeaufsicht) aus
der Priifung liberwachungsbediirftiger



Begriffe

Anlagen ist seit 2008 das Priifgeschaft
freigegeben und es sind auch andere
Stellen und technische Biiros als Priif-
stelle akkreditiert.

Befdhigte Personen

An die Stelle der bisherigen Sachver-
standigen und Sachkundigen tritt durch
die BetrSichV die ,,befdhigte Person“.
Eine befdhigte Person verfligt durch
Berufsaushildung, Berufserfahrung und
zeitnahe berufliche Tatigkeit tber die
erforderlichen Fachkenntnisse zur

10

Priifung von Arbeitsmitteln. Die Anforde-
rungen an befdhigte Personen werden in
denTechnischen Regeln fiir Betriebssicher-
heit konkretisiert. Diese legen allgemei-
ne Anforderungen an befédhigte Perso-
nen sowie weitergehende Qualifika-
tionsanforderungen bei Explosions-
oder Druckgefahren fest.

Bei Einrichtungen, die durch eine
benannte Stelle zu priifen sind, liegt die
Verantwortung fiir die korrekte Priifungs-
durchfiihrung bei der damit beauftrag-
ten akkreditierten Organisation, d. h.
der benannten Stelle.



3 Organisation

Die Maschinenverordnung stellt es frei,
mit welchen organisatorischen Maf-
nahmen sichergestellt wird, dass nur
Maschinen in den Verkehr gebracht wer-
den, die die gesetzlichen Anforderungen
erflillen. Verantwortlich fiir das Konfor-
mitdtsverfahren ist die Unternehmens-
leitung. Sie oder eine von ihr bevoll-
machtigte Person unterzeichnet die
Konformitatserklarung. In der Konfor-
mitatserkldarung wird auch die Person
benannt, die die technischen Unter-
lagen verwaltet.

Es ist pragmatisch, eine Person zu be-
nennen (CE-Koordinator/CE-Koordinato-
rin, CE-Beauftragte/CE-Beauftragter),
die sich um die durchgédngige Einhal-
tung der Anforderungen aus dem ProdSG
kiimmert. Die Person muss spezielle
Kenntnisse haben und in die Organisa-
tion des Betriebes eingebunden sein.

Daraus folgt, dass die Person entspre-
chende Verantwortung tragen muss.
Dies ist nur moglich, wenn die notwen-
digen Kompetenzen vorhanden sind.

Die einzelnen Verantwortungsbereiche
beim Herstellungsprozess sollten doku-
mentiert werden. Hierzu kann eine
Unterschriftenkarte, wie sie in Anhang 4
wiedergegeben ist, verwendet werden.

Die in diesem Abschnitt genannten Auf-
gaben gehoren nicht zum Aufgabenge-
biet der Fachkraft fiir Arbeitssicherheit
(Sifa) nach dem Arbeitssicherheitsge-
setz (ASiG). Sollte sie dennoch eine der
genannten Funktionen wahrnehmen, ist
diese in einer Stellenbeschreibung klar
zu definieren und getrennt von den Auf-
gaben als Sifa zu sehen.

"



4 Gesetzeskonforme Beschaffung
und Herstellung

Die Rahmenbedingungen hierfiir finden  Gerdte und Anlagen, die speziell fiir

sich im ProdSG und beinhalten eine Forschungszwecke konstruiert und ge-

Konformitdts- bzw. Einbauerkldrung. baut wurden und zur voriibergehenden
Verwendung in Laboratorien bestimmt
sind, sind von der Maschinenverord-
nung ausgenommen.

Anmerkung: Gerdte und Anlagen fiir Forschungszwecke befinden sich hau-
fig iber einen ldngeren Zeitraum in einem kontinuierlichen Entwicklungs-
prozess. Wahrend dieses Prozesses ist die Sicherheit des Forschungsbe-
triebes nach den Arbeitsschutz- und Unfallverhiitungsvorschriften zu
gewdhrleisten; eine Konformitatserklarung im Sinne des ProdSG ist nicht
erforderlich.

Im Rahmen einer gemeinsamen experi- Bei der Beschaffung und Herstellung
mentellen Entwicklung (Kollaboration) von Geraten und Anlagen fiir For-
kann flir Gerdte und Anlagen fiir For- schungszwecke ist nach den in Ab-
schungszwecke oder Teile davon ein schnitt 6 und Anhang 8 genannten
Standortwechsel erforderlich werden. Grundsdtzen zu verfahren.

Erfolgt dabei ein Besitzerwechsel, ist
eine Konformitdts- bzw. Einbauerkla-
rung erforderlich.

12



5 Beschaffung von wissenschaftlichen
Geraten aus Staaten auf3erhalb des EWR

Werden Gerdte auf3erhalb des Europdi-
schen Wirtschaftsraums (EWR) einge-
kauft, sollte per Kaufvertrag festgelegt
werden, dass der Hersteller die EWR-

Anforderungen erfiillt und das Konformi-

tatsverfahren durchfiihrt.

Sollte das nicht moglich sein, ist das
Forschungsinstitut als Inverkehrbringer
verantwortlich und muss die Konformi-
tat nachweisen und erkldren (Verfahren
durchfiihren).

Fiir Gerdte und Anlagen fiir Forschungs-
zwecke, die keinen europdischen
Gemeinschaftsrichtlinien entsprechen
und fiir die keine Konformitatsverfahren

durchgefiihrt werden kann, sind vom
Betreiber die deutschen Arbeitsschutz-
und Unfallverhiitungsvorschriften und
im Ubrigen die allgemein anerkannten
sicherheitstechnischen und arbeitsme-
dizinischen Regeln zu beachten. Es ist
eine Priifung vor Inbetriebnahme durch-
zufiihren. Dies ist Aufgabe einer dafiir
befdhigten Person des Betreibers bzw.
einer unabhéangigen Priifstelle. Gerate
und Anlagen, die speziell fiir For-
schungszwecke konstruiert und gebaut
wurden und zur voriibergehenden Ver-
wendung (siehe Abschnitt 6) in Labora-
torien bestimmt sind, sind von der
Maschinenverordnung ausgenommen.

13



6

Eigenherstellung von Gerdten
und Anlagen fiir Forschungszwecke

Bei der Eigenherstellung von Gerdten
und Anlagen fiir Forschungszwecke ist
folgendes Verfahren anzuwenden:

6.1

6.1.1.

6.2

6.3

14

Einstufung des Gerates:
Unter welche Verordnung
(ProdSV) zum ProdSG fallt es?

Ist eine CE-Kennzeichnung erfor-

derlich?

ja: Schritte 6.2 bis 6.7
abarbeiten,

nein: Schritte 6.2 bis 6.6
abarbeiten

Die Maschinenverordnung

(9. ProdSV) gilt nicht fiir Maschi-
nen, die speziell fiir Forschungs-

zwecke konstruiert und gebaut
wurden und zur voriibergehen-
den Verwendung in Laborato-
rien bestimmt sind.

Risikobeurteilung durchfiihren
(z.B. nach DIN EN ISO 12100:
2011-03)

Normenanwendung kldren und
umsetzen (Werkstoffauswahl,
Dimensionierung, Sicherheits-
bauteile etc.)

6.4

6.5

6.6

6.7

Technische Dokumentation zu-
sammenstellen, diese verbleibt
beim Hersteller

Ggf. benannte Stelle einbe-
ziehen (siehe Glossar und
Anhang IV der Maschinen-
richtlinie)

Betriebsanleitung (bzw. Monta-
geanleitung bei unvollstdndigen
Maschinen) erstellen, diese ist
dem Betreiber auszuhandigen.
Die Betriebsanleitung ist in den
Sprachen zu verfassen, die vom
Betreiber akzeptiert und von
den Benutzerinnen und Benut-
zern verstanden werden. Dies
ist vertraglich festzulegen.

Konformitdts- bzw. Einbauerkla-
rung erstellen, unterschreiben
lassen (Unternehmensleitung)
und gegebenenfalls erforder-
liches CE-Zeichen anbringen
(Anhdnge 1und 2)

Bei der Unterschrift ist es sinnvoll,
neben der fachlichen Uberpriifung eine
formelle Kontrolle durchzufiihren
(Anhang5).



Eigenherstellung von Gerdten und Anlagen fiir Forschungszwecke

v

v

Richtlinienanwendung kldren (MaschRL, Niedersp.RL, ...)
Hinweis: Ausnahme nach § 1Abs. 2 Nr. 8 der 9. ProdSV

v

Risikobeurteilung
v

Normenanwendung Werkstoffauswahl
v

Zusammenstellung der notwendigen Dokumentation
v

JA r
v Benannte Stelle notwendig?

A L
Benannte Stelle einbeziehen v

l >

NEIN

JA '
v CE-Kennzeichnung notwendig?

Konformitatserklarung erstellen, v
CE-Kennzeichnung anbringen

l >
>

NEIN

Zusammenstellung der notwendigen Dokumentation
v

\4

<t Wesentliche Anderung im Betrieb?

Y NEIN
Weiterbetrieb

Abb. 2 Flussdiagramm Herstellung von Gerdten und Anlagen fiir Forschungszwecke
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Eigenherstellung von Gerdten und Anlagen fiir Forschungszwecke

Die verantwortliche Person muss dafiir
sorgen, dass das Verfahren eingehalten
wird. Die Verantwortlichkeiten fiir die
technische Umsetzung der einzelnen
Entwurfs- und Herstellungsschritte soll-
ten schriftlich dokumentiert sein. Das
beschriebene Verfahren ist auch bei
Kollaborationsvertragen einzuhalten.

Die Unterlagen nach Punkt 6.2 bis 6.6
sind immer zu erstellen.

Bei Experimenten mit sehrverschiede-
nen Bauteilen/Baugruppen ist eine Dif-
ferenzierung erforderlich:

Testeinrichtungen (z. B. motorisch be-
triebene Probenhalter), sind einzeln
oderin kleiner Serie gebaute Hilfsein-
richtungen, Baugruppen oder modifizier-
te Serienteile fiir eine primdre Experimen-
tiereinrichtung, bei denen im Einzelfall
liber eine Zertifizierungspflicht zu ent-
scheiden ist. Ein Kriterium ist dabei die
Gefahr, zum Beispiel auftretende Krafte
(siehe DIN EN 12453: 2017-11: maximal
auftretende Kraft von 150 N auf eine Priif-
flache von 80 mm Durchmesser) oder

elektrische Gefahrdung (maximale Beriih-

rungsspannung 50 V Wechselspannung).

Zusatzteile sind aus Industriefertigung
hinzu gekaufte Serienteile (Pumpen,

16

Antriebe, Netzteile etc.) sowie eindeutig
als Maschinen zu definierende Zusatz-
teile, diese unterliegen immer der CE-Zerti-
fizierung; darunter fallt auch die Labor-
und Werkstattenausriistung: Werkzeug-
maschinen, Gerate, Messinstrumente.

Erlduterung zu ,,Maschinen, die speziell
fiir Forschungszwecke konstruiert und
gebaut wurden und zur voriibergehen-
den Verwendung in Laboratorien be-
stimmt sind“ (9. ProdSV):

Zur voriibergehenden Verwendung im
Laboratorium bedeutet: Nicht dauerhaft.
MafRgebend fiir die Betrachtung ist da-
bei die Gesamtdauer des Experiments.
Unter ,voriibergehend* ist in der Regel
ein Zeitraum von nicht mehr als drei
Jahren zu verstehen.

Unter Laboratorien in Forschungsein-
richtungen sind neben Laboratorien im
engeren Sinne (vgl. DGUV Informa-

tion 213-850 ,,Sicheres Arbeiten in Labo-
ratorien®) auch weitere Bereiche (Bau-
ten oder Areale) zu verstehen, in denen
Experimente durchgefiihrt werden. Die-
se Bereiche sind z. B. Versuchshallen
(Abb. 3), Bauten fiir Experimente und
Teilchenbeschleuniger (Abb. 4 und 5)
sowie Areale fiir Feldforschung und Frei-
luft-Experimente (Abb. 6).



Eigenherstellung von Gerdten und Anlagen fiir Forschungszwecke

Abb. 4 Bau fiir S3-Experimente

Abb.5  Teilchenbeschleuniger Abb. 6 Polarforschungsstation

17



7 Weitere Gesetze und Verordnungen

Gesetz iiber die elektromagne-
tische Vertraglichkeit von
Betriebsmitteln — (EMVG)
(EMV-Richlinie 2014/30/EU)

Wegen der besonderen Merkmale orts-
fester Anlagen ist fiir sie keine Konformi-
tatserkldarung und keine CE-Kennzeich-
nung erforderlich. Ortsfeste Anlagen
miissen aber die Schutzanforderungen
erflillen. Diese sind normalerweise dann
gegeben, wenn die Einzelkomponenten
CE-zertifiziert sind und diese nach den
allgemeinen elektrotechnischen Regeln
zusammengefiigt worden sind. Sind die
Einzelkomponenten zum Einbau in eine
ortsfeste Anlage bestimmt und im freien
Handel nicht erhaltlich, so miissen die-
se nicht CE-zertifiziert sein. Es miissen
allerdings Anweisungen und Vorkehrun-
gen vorhanden sein, um im eingebauten
Zustand einen EMV-gerechten Betrieb zu
gewadhrleisten, siehe EMV-Leitfaden der
Bundesnetzagentur.

18

Niederspannungsverordnung
(1. ProdSV) (Umsetzung der
Richtlinie 2014/35/EU)

In den Geltungsbereich der Niederspan-
nungsverordnung fallen elektrische
Betriebsmittel zur Verwendung bei einer
Nennspannung

o zwischen 50 und 1000V fiir Wechsel-
strom und

e zwischen 75 und 1500 V fiir
Gleichstrom.

Die genannten Spannungsgrenzen
beziehen sich auf die Nenn-Eingangs-
und -Ausgangsspannung des Betriebs-
mittels. In seinem Inneren kénnen
héhere Spannungen als die Nenn-
spannung auftreten.



Druckgerdteverordnung
(14. ProdSV) (Umsetzung
der Richtlinie 2014/68/EU)

Fiir Gerdte und Anlagen fiir Forschungs-
zwecke gilt uneingeschrankt die Druck-

gerdteverordnung.

Weitere Gesetze und Verordnungen

Weitere Gesetze und
Verordnungen, die Anwendung
finden kénnen:

o Medizinproduktegesetz (MPG)
(Umsetzung der Richtlinie 93/42/
EWG u.a.)

« Einfache Druckgeréte (6. ProdSV)
(Umsetzung der Richtlinie
2014/29/EU)

« Explosionsschutz (11. ProdSV)
(Umsetzung der Richtlinie 2014/34/
EU)

19



8 Betrieb von Anlagen und
Geraten fiir Forschungszwecke

In der Betriebssicherheitsverordnung
werden Anforderungen an den sicheren
Betrieb und an die regelmafige Priifung
von Arbeitsmitteln und iiberwachungs-
beddrftigen Einrichtungen festgelegt.

Der Betreiber hat unabhéngig vom Kon-
formitatsverfahren fiir den sicheren Be-
trieb der Maschinen und Anlagen fol-

gende Punkte zu beachten (Anhang 6):

20

o Erstellung einer Gefahrdungsbeurtei-
lung inkl. der Dokumentation

« Erstellung von notwendigen Betriebs-
anweisungen (wenn notwendig in
verschiedenen Sprachen)

» Unterweisung der Mitarbeiter und
Mitarbeiterinnen



Betrieb von Anlagen und Gerdten fiir Forschungszwecke

\4

v

NEIN I Vollstandige Dokumentation

v | incl. Betriebsanleitung vorhanden?

Abnahme des Arbeitsmittels durch den Betreiber
v

Erstellung der Gefahrdungsbeurteilung
v

Erstellung der Betriebsanweisung
v

Durchfithrung der Unterweisung
(Vor Aufnahme der Tatigkeit, min. 1 mal jahrlich)

A v
Notwendige Erstaufstellungspriifugen durchfiihren
v
Priiffristen fiir die wiederkehrenden Priifungen festlegen
v
JA T " .
v . Befdhigte Person notwendig?
Befihigte Person qualifizieren | v
o > NEIN
und schriftlich benennen |
v . EX-Bereich oder EX-Anlage?
EX-Schutz Dokument erstellen ' LY
. > NEIN
und in Kraft setzen | |
Inbetriebnahme
v
JA ' L
v : Wesentliche Anderung
< Betreiber wird Hersteller v NEIN
(s.Abb.2) - -
Weiterbetrieb
Abb. 7 Flussdiagramm Betrieb von Gerdten und Anlagen fiir Forschungszwecke
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Betrieb von Anlagen und Geréten fiir Forschungszwecke

Daneben muss der Betreiber regelmafige Priifungsintervalle festlegen und die
Priifungen entsprechend durchfiihren:

Priifungen von Anlagen nach ProdSG und BetrSichV

Priifung

Konformitats-
prifung/
-bewertung

Zertifizierungs-
priifung

Priifung vor
Inbetriebnahme

Wiederkehren-
de Priifung

22

Wer ist
verant-
wortlich?

Hersteller

Hersteller

Betreiber

Betreiber

Was fillt darunter?

o Produkte und

tiberwachungsbe-

diirftige Anlagen
im Sinne des
ProdSgG, relevant
sind z. B.

* Maschinen

o Druckgerdte

o Elektrische
Betriebsmittel

Besonders gefahrli-
che Einrichtungen
(siehe 6.5)

Uberwachungsbe-
diirftige Anlagen
geman §1(1) und
§2(13)
BetrSichV**

Uberwachungsbe-
diirftige Anlagen

und andere Arbeits-

mittel je nach
Gefahrdungspoten-
zial

Wer priift?

Hersteller oder
benannte
Stelle*

Benannte Stelle

Befédhigte Per-
son oder Zuge-
lassene Uber-
wachungsstelle
(z0s)*

Beféhigte Per-
son oder Zuge-
lassene Uber-
wachungsstelle
(z0s)*

Vor Ausstellen
der Konformi-
tatserklarung

Vor Ausstellen
der Konformi-
tatserklarung

Vor Inbetrieb-
nahme

In festzulegen-
den Intervallen
(maximale Prif-
fristen z. T.
vorgeschrieben)



Betrieb von Anlagen und Geréten fiir Forschungszwecke

Wer ist Was féllt darunter? | Wer priift?

verant-
wortlich?

Priifung nach Betreiber Uberwachungsbe- Befdhigte Per- Vor Wieder-

Auf3erbetrieb- diirftige Anlagen je | son oderZuge- | inbetriebnahme
nahme oder nach Gefidhrdungs- | lassene Uber-

wesentlicher potenzial wachungsstelle

Anderung (z0s)*

bei Uberschreiten bestimmter Anlagenkennwerte

z. B. Dampfkessel, Druckgerdte, Druckleitungen, Aufziige, Lager- und Tankanlagen fiir brennbare
Fliissigkeiten, Aufzugsanlagen und Anlagen in explosionsgefdhrdeten Bereichen

*ox
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9 Bildnachweis und
weitere Informationen

Titelbild links, Abbildungen 3 und 5:
DESY, Deutsches Elektronen-Synchrotron, Notkestr. 85, 22607 Hamburg

Titelbild rechts:
Forschungszentrum Julich GmbH (FZJ), Leo-Brandt-StraBe, 52428 Jiilich

Abbildung 4:

Helmholtzzentrum fiir Infektionsforschung GmbH, Inhoffenstr. 7, 38124
Braunschweig

Abbildung 6:

realnature.tv, Quelle: Alfred-Wegener-Institut fiir Polar- und Meeresforschung,
An der Neuen Schleuse 32, 27570 Bremerhaven

ﬁ HELMHOLTZ

| GEMEINSCHAFT
» www.helmholtz.de
» www.vbg.de/forschung
» www.komnet.nrw.de

» www.cecoach.de
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Anhang5
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Anhang 8

Muster fiir eine EG-Konformitdtserklarung

Muster fiir eine EG-Einbauerklarung

Muster fiir eine Montageanleitung fiir eine unvollstandige Maschine
Muster einer Unterschriftenkarte fiir die EG-Konformitatserklarung
Checkliste fiir die formelle Priifung des EG-Konformitadtsverfahrens
Checkliste fiir den Betreiber

Muster einer Unterschriftenkarte fiir den Betreiber

Infoblatt zur Beschaffung von Gerdten und Anlagen
fiir Forschungszwecke



Anhang 1

Muster fiir eine EG-Konformitdtserklarung
im Sinne der EG-Maschinenrichtlinie 2006/42/EG

Hersteller/bevollméchtigte Person mit Anschrift

Wir erkldren, dass das technische Arbeitsmittel:

Bezeichnung/Fabrikat:

Typ: Serien-Nr.: Baujahr:

konform mit den Richtlinien: Maschinenrichtlinie 2006/42/EG und der Druckgera-
terichtlinie 2014/68/EU ist.

Die Schutzziele der Richtlinie zur elektromagnetischen Vertraglichkeit 2014/30/
EU, wurden bei dieser ortsfestem Einzelmaschine durch die Verwendung Richtlinien-
konformer Bauteile und den Zusammenbau gemdf3 DIN EN ISO 60204-1: 2007-06
eingehalten.

Die Schutzziele der Niederspannungsrichtlinie 2014/35/EU wurden gem&f Anhang

I, Nr. 1.5.1 der Maschinenrichtlinie 2006/42/EG eingehalten.

Folgende Normen werden angewandt:

DIN EN ISO 12100: 2011-03 Sicherheit von Maschinen

DIN EN 60204-1: 2007-06 Elektrische Ausriistung von Maschinen

DIN EN 1SO 13849-1: 2016-06 Sicherheit von Maschinen — Sicherheitsbezogene
Teile von Steuerungen

Benannte Person fiir die Verwaltung der technischen Unterlagen (Name und Anschrift):

Angaben zur unterzeichnenden Person:

Name:
Funktion: Unternehmensleitung/bevollmachtigte Person

Datum, Unterschrift
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Anhang 2

Muster fiir eine EG-Einbauerklarung
nach Anhang ll, 1B der EG-Maschinenrichtlinie 2006/42/EG

Hersteller/bevollméchtigte Person mit Anschrift

Beschreibung der Maschine:
Bezeichnung/Fabrikat:
Typ: Serien-Nr.: Baujahr:

Wir erkldren, dass die folgenden Grundlegenden Anforderungen der Maschinen-
richtlinie 2006/42/EG erfiillt sind, z.B.: 1.3.7.; 1.5.1.; 1.5.10.; 1.5.16.; 1.5.2.; 1.6.3.;
6.4.3.

Ferner erkldren wir, dass die speziellen technischen Unterlagen gemaf} Anhang VIl
Teil B erstellt wurden und die unvollstandige Maschine den Bestimmungen der fol-
genden EG-Richtlinie entspricht: 2014/30/EU: Elektromagnetische Vertraglichkeit

Der Hersteller bzw. die von ihm bevollmachtigte Person verpflichten sich, einzel-
staatlichen Stellen auf begriindetes Verlangen, die speziellen Unterlagen zu der
unvollstdndigen Maschine zu iibermitteln. Diese Ubermittlung erfolgt per Post oder
E-Mail als pdf-Datei. Die gewerblichen Schutzrechte bleiben hiervon unberiihrt.

Wichtiger Hinweis: Die unvollstdndige Maschine darf erst in Betrieb genommen
werden, wenn gegebenenfalls festgestellt wurde, dass die Maschine, in die die
unvollstindige Maschine eingebaut werden soll, den Bestimmungen dieser Richt-
linie entspricht.

Benannte Person fiir die Verwaltung der technischen Unterlagen (Name und Anschrift):

Angaben zur unterzeichnenden Person:

Name:
Funktion: Unternehmensleitung/bevollmachtigte Person

Datum, Unterschrift
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Anhang 3

Muster fiir eine Montageanleitung fiir eine unvollstandige
Maschine nach Anhang VI der EG-Maschinen Richtlinie
2006/42/EG

Hersteller/bevollméchtigte Person mit Anschrift

Beschreibung der Maschine:
Bezeichnung/Fabrikat:
Typ: Serien-Nr.: Baujahr:

Bedingungen, die erfiillt sein miissen, damit die unvollstdndige Maschine ordnungs-
gemaf} und ohne Beeintrachtigung der Sicherheit und Gesundheit von Personen mit
anderen Teilen zur vollstandigen Maschine zusammengebaut werden kann:

Bedingung 1:
Bedingung 2:
Bedingung 3:

usw.

Angaben zur unterzeichnenden Person:

Name:
Funktion: Unternehmensleitung/bevollmé&chtigte Person

Datum, Unterschrift

28



Anhang 4

Muster einer Unterschriftenkarte fiir
die EG-Konformitatserkldarung

Durch Unterschrift werden die Verantwortung und die vollstdndige Bearbeitung des
Aufgaben- bzw. Verantwortungsbereiches fiir die

Bezeichnung/Fabrikat:

Typ: Serien-Nr.: Baujahr:

bestatigt.

Auswahl der anzuwen-
denden Richtlinien

Verantwortungsbereich | Erforderlich Funktion Unterschrift
(Ja/ Nein)

Gefahrenbewertung (Risikobeurteilung/Sicherheitskonzept),
Normenauswahl und -konformitat

Fiir den Teilbereich
Elektrotechnik

Fiir den Teilbereich
Hydraulik

Fiir den Teilbereich
Pneumatik

Fiir den Teilbereich
Steuerung

Fiir die mechanische
Konstruktion

Fir die mechanische
Fertigung

Erstellung der
Dokumentation
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Anhang 4

Verantwortungsbereich | Erforderlich Funktion | Datum | Unterschrift
(Ja/ Nein)

Benannte Stelle einbe-
ziehen (Anhang IV
Maschinenrichtlinie;
DGRL etc.)

Uberwachung und sach-
liche Priifung des Verfah-
rens durch die mit der
Koordination beauftrag-
te Person in der Organi-
sationseinheit (OE)

(Dokumentation der
Projektverantwortung)

Uberwachung und for-
melle Priifung des Ver-
fahrens durch die ver-
antwortliche Fiihrungs-
kraft der mit der Koordi-
nation beauftragten
Person in der OE

(Dokumentation der
Linienverantwortung)
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Anhang 5

Checkliste fiir die formelle Priifung
des EG-Konformitatsverfahrens

Anzuwendenden Richtlinien:

Maschinenrichtlinie
Niederspannungsrichtlinie
Elektromagnetische Vertraglichkeit

Druckgeraterichtlinie

O0O00du0o0oano

Nein

O 0000

O

Entf.

Technische Arbeitsmittel, Experimente, Maschinen, Sicherheitsbauteile, etc

« Ist verwendungsfertig

Befindet sich noch im Entwicklungsstadium

» Wird im Forschungszentrum eingesetzt

Wird auf’erhalb des Forschungszentrums eingesetzt

Wird ggf. Dritten tiberlassen
o Wird ggf. an Dritte verduert

Risikobeurteilung

» Eswurde eine Risikoanalyse erstellt
 Das Risiko wurde bewertet

» Schutzmanahmen sind beschrieben und durchgefiihrt

O

O0O00da0-d

O O

O

O0O00da0-d

O O

OOo0oOooad

O O

31



Anhang 5

Dokumentation

Erstellung, Zusammenbau
Aufstellung

Betrieb

Storung

Wartung und Instandhaltung
Auflerbetriebnahme
Entsorgung

Zeichnungen

Schaltplédne

Normen

Notwendige Priifungen fiir Aufstellung und Betrieb

Das CE-Verfahren wurde richtlinienkonform
durchgefiihrt, eine Kennzeichnung erfolgt

Kommentar:

I A Y I A B R £

O

Nein

I A Y I A B R

O

m
=

-
Faal

Oooooooooon

Ort, Datum

Name, CE-Koordinator/-Koordinatorin, Unterschrift
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Anhang 6

Checkliste fiir den Betreiber

Ja Nein Entf.
Betrieb:

» Gefdhrdungsbeurteilung erstellt, die die verbleibenden Rest-
risiken aus der Risikobeurteilung und die Risiken des Betriebes
beurteilt und die notwendigen SchutzmaBnahmen behandelt

 Betriebsanleitung
* Betriebsanweisung

» Unterweisung (schriftlich dokumentiert, vor Aufnahme der
Tatigkeit, mind. einmal jahrlich)

OO Oodg
OO Oodg
O

[

 Typenschild mit den notwendigen Angaben montiert
» Notwendige Erstaufstellungspriifungen durchgefiihrt:
Elektrik
Druck
Ex-Schutz

» Wiederkehrende Priiffristen schriftlich festgelegt

Oooo0oood
Oooo0oood
OOoo0o0oood

» Notwendige befahigte Person schriftlich ernannt
Name: Befahigung:
Name: Befahigung:

o Ex-Schutz-Dokument erstellt und durch

Unterschrift in Kraft gesetzt o O 0O
. O O O
. (I I

Betreiber (Datum, Name, Unterschrift)
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Anhang 7

Muster einer Unterschriftenkarte fiir den Betreiber

Durch Unterschrift werden die Verantwortung und die vollstandige Bearbeitung des
Aufgaben- bzw. Verantwortungsbereiches fiir die Maschine/Anlage:

Typ: Serien-Nr.: Baujahr:
bestatigt.

Verantwortungsbereich |Erforderlich Funktion | Datum | Unterschrift
(Ja/ Nein)

Abnahme der Maschine/
Anlage vom Hersteller
durch den verantwortli-
chen Betreiber

Gefdahrdungsbeurteilung Ja
nach BetrSichV

(siehe Checkliste Gefdhr-
dungsfaktoren und
Ergebnisprotokoll)

Erstellung der Ja
Betriebsanweisung

Durchfiihrung der schrift- Ja
lich dokumentierten
Unterweisung

(vor Aufnahme der Tatig-
keit, bei wesentlichen
Anderungen, mind. ein-
mal jahrlich)

Durchfiihrung der not-
wendigen Erstaufstellungs-
priifungen

Festlegung der Priiffris-
ten fiir die wiederkehren-
den Priifungen
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Anhang 7

Verantwortungsbereich |Erforderlich Funktion | Datum | Unterschrift
(Ja/ Nein)

Benennung der notwen-
digen befdhigten
Personen

Erstellung des
Ex-Schutzdokumentes

Zustimmung zur Aufstel-
lung der Maschine/
Anlage durch den verant-
wortlichen Labor-/
Hallenbetreiber

Uberwachung und sach-
liche Priifung des Verfah-
rens durch die mit der
Koordination beauftragte
Person in der Organisa-
tionseinheit (OE)

(Dokumentation der
Projektverantwortung)

Uberwachung und for-
melle Priifung des Ver-
fahrens durch die verant-
wortliche Fiihrungskraft
der mit der Koordination
beauftragten Person in
der OE

(DokumentationderLinien-
verantwortung)
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Anhang 8

Infoblatt zur Beschaffung von Geraten und Anlagen fiir
Forschungszwecke

Kaufen, Mieten, Leihen, Leasing oder Mitbenutzung

Zielist es Gerdte und Anlagen zu beschaffen, die den bei der Auswahl ermittelten
technischen und sicherheitstechnischen Eigenschaften entsprechen.

Formen der Beschaffung sind: Kaufen, Mieten, Leihen, Leasing oder Mitbenutzung.
Alle diese Formen der Beschaffung beinhalten auf der Auftragnehmerseite ein Uber-
lassen von Produkten im Sinne des Produktsicherheitsgesetzes.

Derartige Beschaffungsprozesse basieren in der Regel auf einer Leistungsbeschrei-
bung und Angebotspriifung unter Beriicksichtigung einer Lieferanten Bewertung.
Bei der Auftragsvergabe ist aufzunehmen, dass die zu liefernden Gerdte und Anla-
gen den einschldgigen Arbeitsschutzanforderungen entsprechen.

Einschldgige Anforderungen an Gerdte und Anlagen fiir Forschungszwecke ergeben
sich insbesondere aus

o Produktsicherheitsgesetz,

« Betriebssicherheitsverordnung,

 Vorschriften- und Regelwerk der Deutschen Gesetzlichen Unfallversicherung.

Mit der Auftragsannahme ist der Auftragnehmer verpflichtet Gerdte und Anlagen zu
iberlassen, die den benannten Anforderungen vollstdndig entsprechen. Die folgen-
de Ubergabe an den Auftraggeber wird durch eine formale und technische Abnah-
me sowie die Aushandigung der erforderlichen Dokumentation abgeschlossen.
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Anhang 8

Formale Abnahme

o Uberpriifung auf Einhaltung der vertraglichen Festlegungen

Vollstandigkeit des Gerdtes/der Anlage

» Nachweise {iber erforderliche Priifungen

Kennzeichnungen

o Eine Kennzeichnung - zum Beispiel CE-, VDE-, GS-, DGUV Test weist die Uberein-
stimmung mit den geltenden Regeln der Technik aus.
EG-Konformitdtserklarungen

Technische Abnahme

o Uberpriifung aller zugesicherten Funktionen

« Uberpriifung aller zugesicherten Ausstattungsmerkmale
« Uberpriifung aller sicherheitstechnischen Einrichtungen

Dokumentation

» Montage- und Bedienungsanleitung -+ Sprache muss fiir die Nutzerinnen und
Nutzer verstandlich sein

» Statische Berechnungen und/oder Nachweise

 Technische Zeichnungen und Schaltpléne

« Priifanweisungen und Priifkriterien
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Anhang 8

Ubersicht der wichtigsten européischen Richtlinien zum Thema Konformititsverfahren

und deren Umsetzung in deutsches Recht

EU Richtlinien Umsetzung in deutsche Erweiterungen durch
Gesetze Verordnungen

Niederspannungsricht-
linie 2014/35/EU

Richtlinie tiber
einfache Druckbehilter
2014/29/EU

Maschinenrichtlinie
2006/42/EG

Explosionsschutz-
Richtlinie 2014/34/EU
(ATEX)

Druckgeraterichtlinie
2014/34/EU

Arbeitschutzrichtlinien
89/391/EWG 95/63/EG
2001/45/EG

Produktsicherheits-
Gesetze (ProdSG)

Arbeitsschutzgesetz
(ArbSchG)

Verordnung uber das Inverkehr-
bringen elektrischer Betriebs-
mittel innerhalb bestimmter
Spannungsgrenzen (1. ProdSV)

Verordnung uiber das Inverkehr-
bringen von einfachen Druck-
behaltern (6. ProdSV)

Maschinenverordnung
(9. ProdSV)

Explosionsschutzverordnung
(11. ProdSV)

Druckgerateverordnung
(14. ProdSV)

Betriebssicherheitsverordnung
(BetrSichV)

EMV-Richtlinie
2014/30/EU

EMV-Gesetz
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Deutsche Gesetzliche
Unfallversicherung e.V. (DGUV)

GlinkastraBe 40

10117 Berlin

Tel.: 030 288763800
Fax: 030 288763808
E-Mail: info@dguv.de
Internet: www.dguv.de
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