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Rechtliche Hinweise 
Dieser VCI-Leitfaden zur Anwendung der Maschinenverordnung in Anlagen der chemisch-phar-

mazeutischen Industrie entbindet in keinem Fall von der Verpflichtung zur Beachtung der ge-

setzlichen Vorschriften. Der Leitfaden wurde mit großer Sorgfalt erstellt. Dennoch übernehmen 

die Verfasser und der VCI keine Haftung für die Richtigkeit der Angaben, Hinweise, Ratschläge 

sowie für eventuelle Druckfehler. Aus etwaigen Folgen können deswegen keine Ansprüche, we-

der gegen den Verfasser noch gegen den VCI, geltend gemacht werden. Dies gilt nicht, wenn die 

Schäden vom VCI oder seinen Erfüllungsgehilfen vorsätzlich oder grob fahrlässig verursacht 
wurden. 

Das Urheberrecht dieses Leitfadens liegt beim VCI. Die vollständige und auszugsweise Verbrei-

tung des Textes ist nur gestattet, wenn Titel und Urheber genannt werden. 
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Vorwort  

In der chemisch-pharmazeutischen Industrie sind Maschinen häufig wesentlicher Bestandteil 
der Prozessanlagen. Somit ist die Maschinensicherheit auch immer integraler Bestandteil der 

Anlagensicherheit. Daher muss sich der Betreiber mit dem Maschinenhersteller abstimmen, 

um die Maschinen sicher in seine eigenen Prozesse einbinden zu können. In der Praxis kommt 
es an dieser Schnittstelle häufig zu Schwierigkeiten bei Anwendung und Interpretation der 

EU-Maschinenverordnung ((EU) 2023/1230 MVO), da sich die technischen und organisatori-

schen Standards in der chemisch-pharmazeutischen Industrie von denen der Maschinenher-

steller unterscheiden können. 
 

Der vorliegende Leitfaden soll als Hilfestellung zur Anwendung der MVO in der chemisch-phar-

mazeutischen Industrie dienen. 
 

1. Einleitung  

Seit dem 01.01.2010 gilt die Maschinenrichtlinie 2006/42/EG (MRL) für das Inverkehrbringen 

von Maschinen im EU-Binnenmarkt.  
 

Die rechtliche Verpflichtung, die MRL in Deutschland anzuwenden, basiert auf der 9. Verord-

nung zum Produktsicherheitsgesetz (9. ProdSV), welche sich an Wirtschaftsakteure wie z.B. 

Hersteller richtet.  
 

Die MRL wird vollumfänglich ab dem 20. Januar 2027 durch die am 29.06.2023 veröffent-

lichte und am 19.07.2023 in Kraft getretene MVO ersetzt. Die neue MVO sieht eine Übergangs-
frist von 42 Monaten bis zum 19. Januar 2027 vor, danach gilt sie direkt und unmittelbar in 

Deutschland. Allerdings treten einige Abschnitte bereits früher in Kraft (betroffen davon sind 

in erster Linie die EU-Mitgliedstaaten sowie die EU-Kommission). 
Das neue MVO-Durchführungsgesetz (MaschinenDG) wird die für Deutschland notwendigen 

Durchführungsbestimmungen zur Anwendung der neuen MVO festlegen. Es tritt nach seiner 

Veröffentlichung in Kraft und ersetzt zum 20. Januar 2027 die bisherige MRL (9. ProdSV).  

 

Die MVO regelt das Inverkehrbringen und das erstmalige Bereitstellen im EU-Binnenmarkt von z.B.: 

1. Maschinen, 

2. dazugehörigen Produkten 

a) auswechselbaren Ausrüstungen,  

b) Sicherheitsbauteilen,  

c) Lastaufnahmemitteln,  

d) abnehmbaren Gelenkwellen,  

e) Ketten, Seilen und Gurten für Hebezwecke in Hebezeugen  

3. unvollständigen Maschinen.  
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Die Definitionen sind insbesondere dem Art. 2 der MVO zu entnehmen. 
 

Die Einfuhr neuer oder gebrauchter Maschinen oder unvollständiger Maschinen aus dem Aus-

land außerhalb des EU-Binnenmarktes gilt als erstmaliges Bereitstellen auf dem Markt.  
Gebrauchtmaschinen, die bereits eine Konformitätserklärung besitzen (also bereits erstmalig 

im EU-Binnenmarkt bereitgestellt wurden) und ohne wesentliche Veränderung aus dem nicht 

europäischen Ausland wieder auf dem europäischen Markt eingeführt werden, bedürfen kei-

ner erneuten EU-Konformitätserklärung. 
 

Maschinen müssen mit CE-Kennzeichnung, EU-Konformitätserklärung und der erforderlichen 

Betriebsanleitung in Verkehr gebracht werden, unvollständige Maschinen mit EU-Einbauer-
klärung und Montageanleitung.  

 

Während der Übergangszeit: 

1. Müssen alle Maschinen, die vor dem verbindlichen Stichtag am 20. Januar 2027 ausgeliefert 

(in Verkehr gebracht) werden, eine Konformitätserklärung nach der MRL erhalten. Darin 

dürfen Hersteller angeben, dass diese Maschinen ggf. auch der neuen MVO entsprechen, 

2. Müssen alle Maschinen ab diesem Datum eine Konformitätserklärung gemäß der neuen 

MVO erhalten, 

3. Können Hersteller selbstverständlich bereits jetzt neue zusätzliche Anforderungen der MVO 

(z.B. in Bezug auf Cybersicherheitsaspekte) erfüllen, 

4. Müssen Projekte, die Maschinen mit langen Lieferzeiten (Long Lead Items) bestellen, den 

Stichtag 20. Januar 2027 berücksichtigen, damit der Käufer bei Lieferungen danach auch 

eine Konformitätserklärung nach der neuen MVO für diese Maschinen erhält. 

5. Ferner sind Aspekte wie Lieferverzögerungen oder Verzögerungen beim Import von nach 

alter MRL bestellen Maschinen in den Monaten vor dem Januar 2027 ggf. auch relevant. 

 

Weitere Details: Darüber hinaus gelten zeitlich abgestuft folgende Artikel der MVO bereits vor 

dem 20. Januar 2027: 

1. Ab 19. Juli 2023: Art. 6 Abs. 7 (Bestimmte Kategorien von gefährlichen Maschinen in Anh. I), 

Kap. VI (Art. 43-46, Marktüberwachung & Schutzklauselverfahren), Art. 47 Abs. 2 (Befugnis 

der Kommission zum Erlass delegierter Rechtsakte), Art. 48 (Ausschussverfahren) und Art. 

52 (Übergangsbestimmungen) 

2. Ab 20. Januar 2024: Kap. V (Art. 26–42; Notifizierung von Konformitätsbewertungsstellen), 

3. Ab 20. Juli 2024: Art. 6 Abs. 2-6 und 11 (delegierte Rechtsakte) sowie Art. 47 (Ausübung der 

Befugnisübertragung) und Art. 53 Abs. 3 (Bericht der Kommission bzgl. Bewertung und 

Überprüfung). 

4. Ab 20. Oktober 2026: Art. 50 Abs. 1 (Sanktionen der Mitgliedsstaaten). 
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Für Verwender bzw. Betreiber von Maschinen sind in Deutschland weitere Rechtsvorschriften 
relevant, die in Kap. 4.2 erläutert werden.  

 

2. Anwendungsbereich  

Dieser Leitfaden wurde als eine Hilfestellung zur Anwendung der MVO für die Unternehmen 
der chemisch-pharmazeutischen Industrie erarbeitet. 

 

Für diese Unternehmen kann die MVO von Bedeutung sein bei 

1. der Bestellung und Beschaffung, 
2. der Änderung und wesentlichen Veränderung und 

3. der Herstellung für den Eigengebrauch 

 
von Maschinen und unvollständigen Maschinen. Dies schließt entsprechend den Definitionen 

der MVO auch die Gesamtheit von Maschinen ein (s. Art. 3 MVO und §38 EU-Leitfaden Auflage 

2.3 – April 2024 zur MRL). 
 

Werden einzelne Gefährdungen nach den grundlegenden Sicherheits- und Gesundheits-

schutzanforderungen gemäß Anh. III MVO ganz oder teilweise von anderen Rechtsvorschriften 

genauer erfasst, so gelten die Bestimmungen der MVO für diese Gefährdungen bzw. ab dem 
Beginn der Anwendung dieser anderen Harmonisierungsvorschriften der EU nicht mehr (Art. 9 

MVO). Näheres zu Schnittstellen mit anderen Gemeinschaftsrichtlinien s. §90ff des EU-Leitfa-

dens zur MRL-Auflage 2.3 – April 2024 (Aktualisierung der 2. Auflage). 
 

Folgende Richtlinien können zusätzlich zur Maschinenverordnung relevant sein: 

1. RL 2014/34/EU ATEX-Produktrichtlinie 

2. RL 2014/68/EU Druckgeräterichtlinie 

3. RL 2014/30/EU-EMV-Richtlinie 

4. RL 2014/35/EU Niederspannungsrichtlinie, s. §90 des EU-Leitfadens der MRL 

5. RL 2014/33/EU Aufzugsrichtlinie 

 

Hinsichtlich möglicher Überschneidungen der MVO mit spezielleren Richtlinien werden ver-

schiedene Fälle unterschieden: 
1. Die speziellere Richtlinie kommt anstelle der MVO zur Anwendung z.B. Niederspan-

nungsrichtlinie (s. §90 des Leitfadens zur EG-MRL), Aufzugsrichtlinie, PSA-Verordnung. 

2. Die Anforderungen der spezielleren Richtlinie zur detaillierten Betrachtung bestimmter 
Gefährdungen ersetzen die Anforderungen der MVO, z.B. Druckgeräterichtlinie anstelle 

eines Teils von Kap. 1.3.2 im Anh. I der MVO, ATEX-Produktrichtlinie anstelle von Kap. 

1.5.7 im Anh. I der MVO, s. §91 des Leitfadens zur MRL. 

3. Die speziellere Richtlinie kommt zusätzlich zur MVO zur Anwendung (z.B. EMV-Richtli-
nie, Ökodesign-Verordnung, Outdoor-Lärm-Richtlinie, Bauprodukteverordnung), s. §92 

des EU-Leitfadens zur MRL. 
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Beispiel: Bei Einsatz eines Pumpenaggregats im explosionsgefährdeten Bereich muss neben 

der MVO auch die EMV-Richtlinie und die ATEX-Produktrichtlinie angewendet werden. 

 

3. Begriffe  

3.1 Inverkehrbringen und Inbetriebnahme von Maschinen  

Begriffsbestimmung nach MVO Art. 3: 

 

12. „Inverkehrbringen“ bezeichnet die erstmalige Bereitstellung eines Produkts, das in den An-

wendungsbereich dieser Verordnung fällt, auf dem Binnenmarkt; 

13. „Inbetriebnahme“ bezeichnet die erstmalige bestimmungsgemäße Verwendung einer Ma-

schine oder eines dazugehörigen Produkts in der Union; 

 

Dafür ist es unerheblich, ob ein solches Produkt in der EU oder außerhalb der EU hergestellt 

wurde. Dies gilt auch für gebrauchte Maschinen oder Maschinen aus zweiter Hand von außer-
halb der EU, wenn diese zum ersten Mal in der EU bereitgestellt werden.  

 

3.2 Konformitätserklärung  

Die Konformitätserklärung ist ein formales Dokument und nennt im Besonderen die einschlä-

gigen Bestimmungen, denen die Maschine entspricht. Die angewendeten Normen, Richtli-

nien, Vorschriften und technischen Spezifikationen sind anzugeben. Die Anwendung von har-
monisierten Normen1 löst die Konformitätsvermutung aus und damit die Vermutung, dass die 

im Anwendungsbereich der Norm genannten grundlegenden Sicherheits- und Gesundheits-

schutzanforderungen eingehalten werden. Um die Konformitätsvermutung in Anspruch neh-

men zu können, die sich aus der Anwendung harmonisierter Normen ergibt, muss der Herstel-
ler in der Konformitätserklärung die Fundstellen der angewendeten harmonisierten Normen 

angeben. 

Die Anforderungen an die Konformitätserklärung ist nach MRL im Anh. II, 1A aufgeführt, ana-
log dazu in der MVO Anh. V Teil A.  

 

Für eine vollständige Maschine nach MVO gibt es immer eine Konformitätserklärung, in der 
i.d.R. das Einhalten der Anforderungen der anderen Richtlinien/Verordnungen mit aufgeführt 

wird, sofern dafür keine separaten Konformitätserklärungen ausgestellt wurden. In der Praxis 

ist diese oft mit EG/EU-Konformitätserklärung überschrieben.  

 
Für unvollständige Maschinen im Sinne der MVO kann es eine Einbauerklärung nach MVO und 

eine EU-Konformitätserklärung nach ATEX-Produktrichtlinie geben. Die Anforderungen an die 

Einbauerklärung sind in der MRL-Anh. II, 1B bzw. MVO Anh. V Teil B beschrieben. 

 
1 Ein Verzeichnis harmonisierter Europäischer Normen zu EU-Verordnung findet sich auf  

https://www.baua.de/DE/Aufgaben/Gesetzliche-und-hoheitliche-Aufgaben/Produktsicherheitsge-
setz/Normenverzeichnisse_node.html  

https://www.baua.de/DE/Aufgaben/Gesetzliche-und-hoheitliche-Aufgaben/Produktsicherheitsgesetz/Normenverzeichnisse_node.html
https://www.baua.de/DE/Aufgaben/Gesetzliche-und-hoheitliche-Aufgaben/Produktsicherheitsgesetz/Normenverzeichnisse_node.html
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Für die Komponenten der Maschine können weitere EU-Konformitätserklärungen vorliegen. 

 

„Betreiber“ steht in diesem Leitfaden für den Arbeitgeber im Sinne des Arbeitsschutzgeset-
zes mit seinen Verordnungen z.B. der BetrSichV, für den Unternehmer gemäß berufsgenossen-

schaftlichen Vorschriften sowie für den Betreiber im Sinne der Störfall-Verordnung. 

 

„Eigenherstellung“ steht in diesem Leitfaden für die Konstruktion, den Bau von Maschinen 
oder unvollständigen Maschinen im Sinne der MVO (Begriff Hersteller s. Art. 2 i) durch den Be-

treiber, der diese in Verkehr bringt oder den Beschäftigten im eigenen Unternehmen zur Ver-

fügung stellt und in Betrieb nimmt. 
 

4. Maschinen in verfahrenstechnischen Anlagen (VT -

Anlage)  

4.1 Beschreibung verfahrenstechnische Anlage  

Unter einer verfahrenstechnischen Anlage versteht man eine funktionale Anordnung mitei-
nander verbundener Bestandteile, die physisch und steuerungstechnisch miteinander zusam-

menhängen und die für die Erfüllung einer gemeinsamen Aufgabe angeordnet wurden.  

Gemäß EmpfBS 1113 Anh. 2, Kap. 6.1 (1) (Januar 2023) dienen VT-Anlagen zur chemischen, 

physikalischen oder biologischen Umwandlung von Stoffen. Sie umfassen in der Regel eine 

Vielzahl von Bauteilen, beispielsweise Rohrleitungen, Maschinen, Behälter, Mischorgane und 

Armaturen, ihre sicherheitstechnische Ausrüstung (wie z.B. Mess-, Steuer- und Regeleinrich-

tungen und Druckentlastungseinrichtungen) sowie technische Versorgungs- und Hilfssys-
teme. Dementsprechend übernimmt der Betreiber/Errichter die sicherheitstechnische Ge-

samtverantwortung für die Anlage.  

Prozessgefährdungen in einer verfahrenstechnischen Anlage werden in einem übergeordne-
ten Schutzkonzept vom Betreiber bewertet und risikobasiert Gegenmaßnahmen festgelegt.  

 

Charakteristische Eigenschaften von verfahrenstechnischen Anlagen: 
1. Die Hauptrisiken beruhen im Wesentlichen auf gefährlichen Stoffen, chemischen Reak-

tionen sowie Druck- und Explosionsgefährdungen.  

2. Mechanische Gefährdungen spielen in den verfahrenstechnischen Sicherheitsbetrach-

tungen eine untergeordnete Rolle, da im Normalbetrieb keine Eingriffe von Bedienern 
von Nöten sind und werden in den Gefährdungsbeurteilungen nach arbeitsschutz-

rechtlichen oder berufsgenossenschaftlichen Vorgaben betrachtet (z.B. bei Instandhal-

tungsarbeiten),  
3. Anlagenteile (oft auch Maschinen) sind häufig durch Rohrleitungen verbunden. (Wech-

selwirkungen und Gefährdungsübergang sind grundsätzlich möglich, werden aber in 

der Regel nicht über die Schutzziele der MVO betrachtet, sondern sind Gegenstand des 
übergeordneten Schutzkonzeptes des Betreibers). 



 

Stand: 26.02.2026 Seite  9/ 32 

 

4. Übergeordnete Schutzkonzepte sind wegen der Notwendigkeit eines sicheren und zu-
verlässigen Prozesses sowie spezieller rechtlicher Anforderungen (wie z.B. StörfallV, 

BetrSichV, WHG, etc.) vorhanden. 

5. Bei der Planung von verfahrenstechnischen Anlagen werden Anlagenteile (oft auch Ma-
schinen) meist durch das übergeordnete Schutzkonzept sicherheitstechnisch entkop-

pelt. Dies reduziert bereits die Komplexität des Schutzkonzeptes und erhöht gleichzei-

tig die Zuverlässigkeit. 

 
Verfahrenstechnische Anlagen unterliegen unterschiedlichen Rechtsvorschriften wie z.B.: 

- Bundes-Immissionsschutzgesetz (BImSchG) 

- 12. BImSchV (StörfallV)  
- Überwachungsbedürftige Anlagen Gesetz (ÜAnlG) 

- Arbeitsschutzgesetz (ArbSchG) 

- Betriebssicherheits-Verordnung (BetrSichV) 
Diese Rechtsgrundlagen liegen im Verantwortungsbereich des Betreibers. Der Betreiber muss 

die Gefährdungen seiner verfahrenstechnischen Anlage ermitteln und feststellen, welche 

Rechtvorschriften anzuwenden sind.  

 

4.2 Maschinen als Teil einer VT -Anlage  

Typische Beispiele für Maschinen, welche Bestandteil von VT-Anlagen sind, sind: 

1. Pumpen, 

2. Vakuumpumpen, 

3. Mischer, 

4. Rührwerke in Reaktoren und sonstigen Behältern, 

5. Kompressoren, 

6. Gebläse, 

7. Extruder, 

8. Dünnschichtverdampfer, 

9. Kühlaggregate für Reaktoren, 

10. Zentrifugen, 

11. Filterpressen, 

12. Turbinen und Expander.  

Maschinen in verfahrenstechnischen Anlagen sind üblicherweise für eine eigenständige Teil-

aufgabe im Prozess konzipiert. Damit gemeint ist z.B. Verdichten oder Rühren.  

Mögliche Gefährdungen, die von der Maschine selbst ausgehen könnten, werden vom Herstel-
ler berücksichtigt und sind Bestandteil seines Konformitätsbewertungsverfahrens. 
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Bei der Einbindung von Maschinen in die verfahrenstechnische Anlage muss ihre Wechselwir-
kung mit dem Prozess und benachbarten Anlagenteilen bewertet werden. Dies geschieht im 

Rahmen einer Sicherheitsbetrachtung durch den Betreiber bzw. Anlagenbauer.  

Es ist anzustreben, die Maschinen so einzubinden, dass kein sicherheitstechnischer Zusam-
menhang zwischen den Einzelmaschinen besteht und diese als vollständige Maschinen zuge-

kauft und bestimmungsgemäß betrieben werden können.  

 

Im Falle prozessbedingter beidseitiger Wechselwirkungen zwischen Maschine und verfahrens-
technischer Anlage, beispielsweise Überdruck, Unterdruck und Druckstoß ist dieses im Rah-

men des Schutzkonzeptes zu berücksichtigen. Dabei sind auch vorhersehbare nicht bestim-

mungemäße Betriebszustände zu berücksichtigen. Dies sind beispielsweise technische Aus-
fälle, wie Ausfall der Hilfsenergien, Stromversorgung sowie externe Einflüsse, Hochwasser, 

Erdbeben, Schadensfälle (z.B. Trümmerflug, Wellenbruch oder Gasaustritt), welche auch Ein-

fluss auf die umgebenden Anlagenteile haben können. 
 

Gegebenenfalls muss daher das Schutzkonzept der verfahrenstechnischen Anlage angepasst 

und es müssen zusätzliche Maßnahmen durch den Betreiber ergriffen werden. In diesen Fäl-

len ist eine sicherheitstechnische Durchsprache zwischen Hersteller / Lieferant der Maschine 
und dem Betreiber / Anlagenplaner durchzuführen.  

Weitere Informationen s. EmpfBS 1113, Anh. 2, Kap. 6.  

 

5. Gesamtheit von Maschinen und verfahrenstechni-

schen Anlagen  

Als Gesamtheiten von Maschinen gemäß MRL Art. 2 Buchstabe a vierter Gedankenstrich bzw. 

MVO Art. 3, 1d (Maschinenanlagen) versteht man Anlagen die aus zwei oder mehr Maschinen 

oder unvollständigen Maschinen bestehen, die für einen bestimmten Anwendungszweck zu-
sammengebaut werden und bei denen sowohl ein produktionstechnischer als auch sicher-

heitstechnischer Zusammenhang besteht (s. Interpretationspapier des BMAS vom 05. Mai 

2011). Eine solche Gesamtheit von Maschinen ist mit einer CE-Kennzeichnung, Konformitäts-

erklärung und entsprechender Dokumentation zu versehen. 
 

Die vom Hersteller der Gesamtheit von Maschinen durchgeführte Risikobeurteilung und die 

festgelegte Risikominderungsmaßnahmen müssen daher auch Risiken umfassen, die sich aus 
Wechselwirkungen zwischen den als Gesamtheit funktionierenden einzelnen Maschinen oder 

unvollständigen Maschinen ergeben. 

 
Bei Maschinen innerhalb von verfahrenstechnischen Anlagen besteht häufig ein produktions-

technischer Zusammenhang, wohingegen ein sicherheitstechnischer Zusammenhang nicht 

zwangsläufig gegeben ist. In der Regel werden verfahrenstechnische Anlagen so gebaut, dass 

es eine sicherheitstechnische Entkopplung zwischen einzelnen Abschnitten gibt.  
Insofern ist zu prüfen, welche Maschinen bzw. Maschinenkombinationen in solchen Anlagen 

als Gesamtheiten von Maschinen zu betrachten sind. 
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Möglichkeiten der sicherheitstechnischen Entkopplung zwischen der VT-Anlage und der Ge-
samtheit von Maschinen sind beispielsweise: 

1. Die Vermeidung einer gemeinsamen sicherheitsgerichteten Steuerung bzw. eines Steue-

rungssystems wie in §38 des Leitfadens für die Anwendung der MRL erläutert. Dies kann 

beispielsweise die redundante Überwachung einer Schnittstelle durch die jeweiligen einzel-

nen Maschinen bedeuten.  

2. Die Eingriffsmöglichkeit von einer Maschine zur anderen ist zu vermeiden, beispielsweise 

durch eine ausreichende Rohrleitungslänge oder durch einen Eingriffsschutz in Form eines 

Gitters gemäß DIN EN ISO 13857. 

3. Um Überdrück in Rührbehältern, Reaktoren oder zwangsfördernden Pumpen abzusichern 

können Druckentlastungseinrichtungen wie beispielsweise Sicherheitsventile vorgesehen 

werden, welche die Anforderungen der DGRL erfüllen. 

 

Wenn keine solcher sicherheitstechnischen Maßnahmen erforderlich sind, werden Maschinen 

nicht als Gesamtheit von Maschinen angesehen. 
 

Gemäß Leitfaden zur MRL §38 gilt:  

Die Definition von Gesamtheiten von Maschinen erstreckt sich nicht auf eine vollständige Indust-
rieanlage, die aus einer Anzahl von Produktionslinien bestehen kann, von denen jede wiederum 

aus einer Anzahl von Maschinen, Gesamtheiten von Maschinen und anderen Ausrüstungen be-

steht, selbst wenn diese gemeinsam über eine einzige Produktionssteuerung bedient werden. 
Nur wenn die Anlage (die aus einer beliebigen Kombination von Maschinen, unvollständigen 

Maschinen und anderen Ausrüstungen bestehen kann, die als Folge eine Maschine nach der Ma-

schinenrichtlinie bildet) eine einzige integrierte Produktionslinie ist, findet die Maschinenrichtli-

nie auf diese Anlage als Gesamtheit Anwendung. Für die Anwendung der Maschinenrichtlinie 
können die meisten Industrieanlagen in Teilbereiche untergliedert werden, die ihrerseits jeweils 

als eigene Gesamtheiten (von Maschinen) oder sogar als unabhängige Maschinen (z.B. ein 

Mischbehälter) betrachtet werden. Selbst eine einzelne Produktionslinie kann in getrennte Ge-
samtheiten und/oder Maschinen unterteilt werden, wenn kein sicherheitstechnischer Zusam-

menhang zwischen den Gesamtheiten oder Maschinen besteht, die diese Produktionslinie bil-

den. 

 

Eine VT-Anlage unterliegt daher in ihrer Gesamtheit keiner EU-Produktrichtlinie bzw. Verord-

nung. Der Begriff „Maschine“ bezieht sich bei verfahrenstechnischen Anlagen in der Regel auf 

die darin verwendeten (einzelnen) Maschinen. Die verfahrenstechnische Anlage bildet daher 
in der Regel keine Gesamtheit von Maschinen. (vgl. EmpfBS 1113 Anl. 2) 

 

Die betreffenden Maschinen sind als in sich abgeschlossene Einheiten zu betrachten, die für 
einen bestimmten, sich aus den Randbedingungen des verfahrenstechnischen Prozesses er-

gebenden Verwendungszweck konzipiert („bestimmungsgemäßer Betrieb“) und gebaut wer-

den (s. Interpretationspapier zum Thema „Maschinen in verfahrenstechnischen Anlagen“ der 
BG RCI).  
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Die CE-Kennzeichnung und die EU-Konformitätserklärung nach MVO beziehen sich dann auf 
die jeweilige Maschine, nicht aber auf die gesamte verfahrenstechnische Anlage 

 

HINWEIS:  
Sofern in einer zur MVO harmonisierten C-Norm Anlagen oder Anlagenteile als Gesamtheit 

von Maschinen definiert werden, wird die Anwendung dieser Norm empfohlen, beispielsweise 

im Falle der DIN EN 378-2 "Kälteanlagen". 

 

6. Wege des Betreibers zur Konformitätserklärung  

Die MVO sowie die MRL legen fest, dass Maschinen nur in Betrieb genommen werden dürfen, 

wenn eine Konformität besteht. Es ist daher anzustreben, Maschinen so zu beschaffen, dass 

sie als "vollständige Maschinen" vom Hersteller in Verkehr gebracht werden können. 
 

Im Falle der Beschaffung unvollständiger Maschinen oder bei Eigenherstellung von Maschinen 

ist vor deren Verwendung die Konformität herzustellen und diese gemäß der MVO zu erklären. 
Die Durchführung dieser Maßnahmen kann durch den Hersteller der unvollständigen Ma-

schine, durch ein Drittunternehmen, beispielsweise eine Technische Prüforganisation (z.B. 

TÜV) oder durch den Betreiber der Maschine erfolgen. 

In der letztgenannten Konstellation wird empfohlen, dass der Betreiber entsprechend hin-
sichtlich Maschinensicherheit qualifizierte Personen benennt, die ihn bei der Erfüllung der An-

forderungen der MVO unterstützen. Des Weiteren obliegt es dem Betreiber, festzulegen, wel-

che Personen in seiner Organisation berechtigt sind, Konformitätserklärungen im Falle der Ei-
genherstellung zu unterzeichnen. Ggf. sind weitere EU-Richtlinien einzuhalten.  

 

Abbildung 1 liefert eine Übersicht der notwendigen Dokumentation und zeigt den Unter-
schied zwischen dem Hersteller und dem Betreiber als Eigenhersteller. 
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Abbildung 1 — Notwendige Dokumentation nach Maschinenverordnung 
 

* Die technische Dokumentation kann sich aus den einschlägigen technischen Unterlagen der 

Hersteller der unvollständigen Maschine oder der Hersteller der für den Zusammenbau einer 

Maschine benötigten Teile und Komponenten und der vom Eigenhersteller zu erstellenden 

Dokumentation zusammensetzen. 

 

Gemäß der neuen MVO kann die Betriebsanleitung in digitaler Form bereitgestellt werden. 
Dazu muss der Hersteller  

a. auf der Maschine oder dem dazugehörigen Produkt oder, falls dies nicht möglich ist, auf 

ihrer Verpackung oder in einem Begleitdokument angeben, wie auf die digitalen Betriebs-
anleitungen zugegriffen werden kann;  

b. diese in einem Format bereitstellen, das es dem Nutzer ermöglicht, die Betriebsanleitung 

auszudrucken, herunterzuladen und auf einem elektronischen Gerät zu speichern, sodass 
er jederzeit, insbesondere bei einem Ausfall der Maschine oder des dazugehörigen Pro-

dukts, darauf zugreifen kann; diese Anforderung gilt auch, wenn die Betriebsanleitung in 

die Software der Maschine oder des zugehörigen Produkts eingebettet ist;  

c. sie während der voraussichtlichen Lebensdauer der Maschine oder des dazugehörigen 
Produkts und mindestens zehn Jahre lang nach dem Inverkehrbringen der Maschine oder 

des dazugehörigen Produkts online zugänglich machen. 

Gleiches gilt für den Betreiber bei Eigenherstellung. 
 

Je nach Ausgangssituation gelten für den Betreiber unterschiedliche rechtliche Rahmenbe-

dingungen. Folgende Fälle sind zu unterscheiden:  
1. Beschaffung einer neuen Maschine 

2. Beschaffung einer neuen unvollständigen Maschine 
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3. Eigenherstellung von Maschinen 
4. Änderungen und wesentliche Veränderungen an bestehenden Maschinen 

5. Beschaffung von gebrauchten Maschinen (Kap. 11) 

 
Zu 1. - 3.: 

Bei den Punkten 1.-3. sind die Vorgaben der MVO maßgeblich. Eine Maschine darf im Binnen-

markt nur in Verkehr gebracht werden, wenn sie die Anforderungen der MVO und ggf. anderer 

Richtlinien vollumfänglich erfüllt. Folglich muss vor dem erstmaligen Betrieb der Maschine 
eine Konformität zur MVO hergestellt und erklärt werden. Dies gilt auch bei Eigenbau für Ei-

gennutzung.  

 
Zu 4.: 

Ist eine Maschine bereits in Verkehr gebracht und/oder in Betrieb genommen worden, gilt in 

Deutschland die BetrSichV/Arbeitsstättenverordnung (ArbStättV). Der Betreiber muss somit 
sicherstellen, dass die Maschine sicher verwendet wird. Dies dokumentiert er unter anderem 

in einer Gefährdungsbeurteilung (z.B. gemäß BetrSichV, GefStoffV, ArbStättV). Eine Bewer-

tungsgrundlage ist dabei die Betriebsanleitung des Herstellers der Maschine.  

Änderungen an Maschinen werden über die BetrSichV erfasst. Wird eine Maschine jedoch we-
sentlich verändert, ist damit ein Wechsel des Rechtsbereichs verbunden und es gilt die MVO. 

Weitere Informationen enthält Kap. 10.3. 

 

Zu 5.:  

Anmerkungen zu Maschinen, die vor und nach 1995 in Verkehr gebracht wurden, sind in Kap. 

11 „Gebrauchtmaschinen“ zu finden. 
 

7. Beschaffung  

7.1 Allgemeines  

Im Rahmen der Beschaffung von Maschinen ist sowohl die Eignung unter den vorgesehenen 
Einsatzbedingungen bei der Verwendung der Maschine zu berücksichtigen als auch eine Eva-

luierung potenzieller Gefährdungen vorzunehmen. Diese können durch das Arbeitsmittel 

selbst (z.B. Lärmemissionen), die Arbeitsumgebung, die Arbeitsgegenstände, die Arbeitsab-

läufe sowie die Arbeitsorganisation bedingt sein. Folglich ist es notwendig, dass die Anforde-
rungen an die Maschine in einem Lastenheft erfasst werden und Grundlage der Ausschreibung 

sind.  

 
Die aus Wechselwirkungen zwischen dem verfahrenstechnischen Prozess und der Maschine 

entstehenden Gefährdungen sind in einem Schutzkonzept vom Betreiber/Anlagenplaner z.B. 

gemäß §3 (3) BetrSichV fallbezogen zu ermitteln und zu beurteilen. Dies trifft insbesondere 
auf Maschinen zu, die direkten Einfluss auf den Verfahrensprozess haben. Auch auf sicher aus-

führbare Instandhaltungsmaßnahmen muss geachtet werden.  

Dieses ist in Zusammenarbeit zwischen Betreiber/Anlagenplaner und Hersteller/Lieferant zu 

klären. Je früher im Anlagenplanungsprozess sich Betreiber und Hersteller abstimmen, umso 
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effizienter und vollständiger lassen sich die Sicherheitsanforderungen spezifizieren und um-
setzen. Auf diese Weise werden Erkenntnisse aus der Risikobeurteilung der Maschine in der 

umfassenden Gefährdungsbeurteilung beim Betreiber zusammengeführt. Ggf. muss auf Sei-

ten des Betreibers das Schutzkonzept angepasst werden und zusätzliche Maßnahmen ergrif-
fen werden.  

 

Der Betreiber erstellt bei der Ausschreibung ein Lastenheft, in dem Liefer- und Leistungsum-

fang der Maschine spezifiziert werden. Dieses enthält in der Regel z.B. folgende Informatio-
nen:  

1. Festlegung der Arbeitsaufgabe der Maschine (was soll die Maschine machen),  

2. Beschreibung der Umgebungsbedingungen (z.B. Ex-Zone), 

3. Aufstellungsbedingungen (ggf. Fundamente notwendig), 

4. Infrastruktur und Hilfsmedien, 

5. Prozessbedingungen, 

6. Qualifikation des Bedienpersonals, 

7. Instandhaltungsanforderungen (z.B. 5 Jahre Dauerbetrieb erwünscht) und 

8. zusätzliche Dokumentationen des Herstellers (z.B. Stromlaufpläne, sicherheitstechnische 

Nachweise)  

 

Dieses Lastenheft ist die Vertragsbasis für die Bestellung zwischen Betreiber und Hersteller. 

Insbesondere muss klar sein, ob eine Maschine oder eine unvollständige Maschine geliefert 
wird. Des Weiteren müssen an der Schnittstelle zwischen dem Schutzkonzept des Betreibers 

und der Risikobeurteilung des Maschinenherstellers mögliche Wechselwirkungen aufeinander 

abgestimmt sein, z.B. bei 

1. der Integration der Maschinen in vorhandene Prozessleitsysteme oder sicherheitsgerich-
tete Steuerungen,  

2. der Anbindung an Haupt- und Hilfsenergien oder 

3. den Randbedingungen der Aufstellung wie Außenbereich oder Halle – inkl. der Wechsel-
wirkungen mit der Umwelt – oder explosionsgefährdete Bereiche oder klimatische Bedin-

gungen. 

 

7.2 Beschaffung einer Maschine  

Auf Grundlage des Lastenhefts (s. Kap. 7.1) wird die Ausschreibung durchgeführt. In diesem 

Fall obliegt es dem Hersteller der Maschine unter Berücksichtigung der vorgesehenen Be-
triebsweise, das Risiko im Sinne der allgemeinen Grundsätze des Anh. III der MVO zu beurtei-

len und auf dieser Basis die Maschine zu entwerfen und herzustellen. 

 

Falls der Auftraggeber/Betreiber zusätzlich weitere Unterlagen (z.B. Risikobeurteilung, techni-
sche Dokumentation) vom Hersteller fordert oder in diese Einsicht nehmen möchte, muss die-

ses im Kaufvertrag/Lastenheft geregelt werden. 
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Der Hersteller muss immer dann eine CE-Kennzeichnung anbringen und eine EG-Konformi-
tätserklärung ausstellen, wenn sie für die vorgesehene Betriebsweise geeignet ist, d.h. alle für 

die vorbestimmte Anwendung erforderlichen Teile zusammenfügt bzw. die noch erforderli-

chen Teile und Einbaubedingungen spezifiziert sind.  
 

Auch Maschinen, die für die Ausstattung mit einem Antriebssystem vorgesehen sind, aber 

ohne dieses geliefert werden, können als (vollständige) Maschinen gelten (s. §35 des Leitfa-

dens zur MRL, Leitfaden „Armaturen“). Dies gilt analog für Maschinen, denen lediglich die 
Teile (z.B. Anschlusskabel) fehlen, die sie mit ihrem Einsatzort oder mit ihren Energie- und An-

triebsquellen verbinden. 

 
Der Hersteller ist verpflichtet, die Maschine mit CE-Kennzeichnung und allen erforderlichen 

Konformitätserklärungen sowie einer Betriebsanleitung nach den Vorgaben des Anh. I Nr. 

1.7.4 der MVO zu liefern. Es sind in der Betriebsanleitung alle Angaben zu machen, damit die 
Maschine gefahrlos installiert, montiert, verwendet und instandgehalten werden kann. Dieses 

ist auch im Rahmen der Eingangskontrolle zu überprüfen. 

 

7.3 Beschaffung einer unvollständigen Maschine  

Eine unvollständige Maschine ist nach MVO Art. 3, Punkt 10) eine Gesamtheit, die fast eine Ma-

schine bildet, für sich genommen aber keine bestimmte Funktion im Sinne einer bestimmten 

Anwendung erfüllen kann. 
 

Ein Antriebssystem (z.B. Motor2 oder Turbine) stellt eine unvollständige Maschine dar, da es 

für sich genommen keine bestimmte Funktion, das heißt eine vom Hersteller spezifisch vorge-
sehene bestimmungsgemäße Verwendung, erfüllen kann. Erst nach dem Zusammenbau mit 

einem Kompressor, einer Pumpe, einem Generator oder Rührer ist die Funktion bestimmt.  

 
Hersteller unvollständiger Maschinen müssen in einer Einbauerklärung angeben, welche der 

grundlegenden Sicherheits- und Gesundheitsschutzanforderungen erfüllt werden. Eine Mon-

tageanleitung, die die Anforderungen des Anh. XI der MVO erfüllt, muss ebenfalls mitgeliefert 

werden. 
 

Der Betreiber, der die unvollständige Maschine zu einer Maschine oder einer Gesamtheit von 

Maschinen zusammenbaut, wird Hersteller der Maschine oder der Gesamtheit von Maschinen 
und muss dafür Sorge tragen, dass alle grundlegenden Sicherheits- und Gesundheitsschutz-

anforderungen des Anh. III eingehalten und die Herstellerpflichten erfüllt werden (s. Kap. 8.1).  

Die Einhaltung der grundlegenden Sicherheits- und Gesundheitsschutzanforderungen muss 
in einer Risikobeurteilung über alle Lebensphasen der Maschine nachgewiesen werden (Aus-

nahme Lebensphasen, die über die BetrSichV abgedeckt werden, s. Kap. 8.1). Restrisiken müs-

sen in der Betriebsanleitung beschrieben werden. Am Ende des 

 
2 Motoren, die unter die Niederspannungsrichtlinie aber nicht unter die ATEX-RL fallen, sind von der MVO ausge-

nommen. 
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Konformitätsbewertungsverfahrens für die vervollständigte Maschine stellt der Betreiber die 
Konformitätserklärung aus und bringt die CE-Kennzeichnung an der Maschine an. Der Betrei-

ber ist nun zum Hersteller der Maschine geworden. 

 
Bei der Beschaffung der unvollständigen Maschine ist darauf zu achten zusätzliche privat-

rechtliche Vereinbarungen zu treffen: 

1. Mitlieferung der Risikobeurteilung für die unvollständige Maschine, in der der Hersteller 

alle Gefährdungen, die von der unvollständigen Maschine ausgehen, erfassen und bewer-
ten muss,  

2. Eine Liste der Risiken, die gem. MVO Anh. III noch relevant und zu berücksichtigen sind, 

3. Mitlieferung einer Liste der darüber hinaus noch zu berücksichtigenden Maßnahmen und 
4. Mitlieferung der Montageanleitung. 

 

Die Lieferung mit einer Einbauerklärung soll auf die Fälle beschränkt bleiben, in denen Ma-
schinen geliefert werden, die nur nach dem Zusammenfügen mit anderen Maschinen einem 

bestimmten Verwendungszweck genügen. Bei der Lieferung einer Maschine mit Einbauerklä-

rung ist zu regeln, dass der Hersteller die Anforderungen der MVO für seinen Lieferumfang ge-

währleistet und eine diesbezügliche Dokumentation bei ihm verfügbar ist.  
 

Gemäß dem Leitfaden zur MRL §46 gilt: 

An unvollständigen Maschinen müssen daher weitere Montagearbeiten durchgeführt werden, 

damit aus ihnen vollständige Maschinen werden, die ihre bestimmte Anwendung er füllen kön-

nen. … Unter diesem weiteren Zusammenbau ist nicht die Montage eines Antriebssystems an 

Maschinen zu verstehen, die ohne Antriebssystem geliefert wurden, wenn das zu montierende 
Antriebssystem durch die Konformitätsbewertung des Herstellers abgedeckt ist... 

 

Weiter gilt, wenn an einer Maschine lediglich die Schutzeinrichtungen fehlen, handelt es sich 

nicht um eine unvollständige Maschine im Sinne der MVO. Solche Maschinen dürfen nicht in 
Verkehr gebracht werden.  

 

Hinweis zu Schnittstellen mit anderen Richtlinien der Europäischen Union: 
Unvollständige Maschinen dürfen keine CE-Kennzeichnung und keine Konformitätserklärung 

nach MVO erhalten, sondern müssen mit einer Einbauerklärung und einer Montageanleitung 

geliefert werden. Eine dennoch angebrachte CE-Kennzeichnung und die mitgelieferte Konfor-
mitätserklärung dürfen dann nur für andere Richtlinien der EU, z.B. bei Getrieben für die 

ATEX-Produktrichtlinie, gelten. 
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8. Eigenherstellung von Maschinen  

8.1 Eigenkonstruktion und Fertigung von Maschinen  

Die MVO ist auch bei Fertigung von Maschinen3 für den Eigenbedarf oder zur Weitergabe an 

Dritte anzuwenden. Dies gilt auch bei wesentlich veränderten Maschinen. 

 
Der Betreiber, der Maschinen zur Eigenverwendung selbst herstellt, wird dabei zum Hersteller 

und ist gemäß der MVO verpflichtet deren Anforderungen im Rahmen eines Konformitätsbe-

wertungsverfahrens und eine Risikobeurteilung durchzuführen, um die für die Maschine gel-

tenden grundlegenden Sicherheits- und Gesundheitsschutzanforderungen gemäß MVO An-

hang III zu ermitteln und durch entsprechende Maßnahmen zu erfüllen.  

Er muss  

1. die Grenzen der Maschine hinsichtlich ihrer bestimmungsgemäßen Verwendung für alle 

Lebensphasen und der vernünftigerweise vorhersehbaren Fehlanwendung bestimmen  

(s. DIN EN ISO 12100), 

2. ermitteln, ob neben der MVO weitere EU-Richtlinien / -Verordnungen anzuwenden sind, 
3. ermitteln, welche (harmonisierten) Normen anwendbar sind, 

4. die Gefährdungen und Gefährdungssituationen ermitteln, die von der Maschine in allen 

Lebensphasen ausgehen können, 
5. die Risiken unter Berücksichtigung der Schwere möglicher Verletzungen oder Gesund-

heitsschäden und der Wahrscheinlichkeit ihres Eintretens abschätzen, 

6. die Risiken dahingehend bewerten, ob eine Risikominderung gemäß dem Ziel der MVO er-

forderlich ist,  
7. die Gefährdungen ausschalten oder durch Anwendung von Schutzmaßnahmen die mit 

diesen Gefährdungen verbundenen Risiken in der folgenden Rangfolge mindern: 

a. Beseitigung oder Minimierung der Risiken so weit wie möglich (Integration der Sicher-
heit in Konstruktion und Bau der Maschine), 

b. Vorsehen der notwendigen Schutzmaßnahmen gegen Risiken, die sich nicht beseiti-

gen lassen (z.B. Eingriffsschutz, Lichtschranke), 
c. die Benutzer über die Restrisiken aufgrund der nicht vollständigen Wirksamkeit der ge-

troffenen Schutzmaßnahmen unterrichten und auf eine eventuell erforderliche spezi-

elle Ausbildung oder Einarbeitung und persönliche Schutzausrüstung hinweisen. 

8. die Maschine planen, konstruieren sowie bauen und dabei die in der Risikobeurteilung 
festgelegten Maßnahmen umsetzen und  

a. die technischen Unterlagen entsprechend Anh. IV der MVO erstellen (Teil A: „Techni-

sche Unterlagen für Maschinen und dazugehörige Produkte“, Teil B: „Einschlägige 
technische Unterlagen für unvollständige Maschinen“), 

b. die Betriebsanleitung für die Maschine erstellen, 

c. das Konformitätsbewertungsmodul, z.B. gemäß Anh. VIII „Interne Fertigungskontrolle“ 
der MVO, auswählen, 

d. die Konformitätserklärung gem. Anh. V Teil A der MVO ausstellen, 

 
3 Vom Eigenbau der in MVO Anhang I genannten Maschinen ist abzuraten. 
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e) die CE-Kennzeichnung und das Typenschild an der Maschine anbringen (s. MVO 
 Art. 23/24). 

 

8.2 Eigenherstellung einer Gesamtheit von Maschinen  

Wird im Rahmen der Eigenherstellung eine Gesamtheit von Maschinen im Sinne der MVO ge-

plant und hergestellt, so müssen die Herstellerpflichten nach MVO erfüllt werden. Dies kann 

entweder der Betreiber selbst oder ein von ihm Beauftragter übernehmen. Dabei werden ge-
eignete einzelne Maschinen oder unvollständige Maschinen zusammengefügt, um als Ge-

samtheit eine Maschine für eine bestimmte Anwendung im Sinne der MVO zu bilden.  

 

Die mit der zusammengefügten Maschine verbundenen Risiken werden beurteilt und geeig-
nete Maßnahmen zur Erfüllung der anzuwendenden grundlegenden Sicherheits- und Gesund-

heitsanforderungen gemäß Anh. III der MVO ergriffen (s. Kap. 8.1). 

 
Den Herstellern der Maschinen und unvollständigen Maschinen obliegt die Verantwortung für 

ihren Lieferumfang, sofern diese bestimmungsgemäß eingesetzt und nicht wesentlich verän-

dert werden. Maschinen werden mit Konformitätserklärung, CE-Kennzeichnung und Betriebs-
anleitung, unvollständige Maschinen mit Einbauerklärung und Montageanleitung geliefert.  

 

Am Ende des Konformitätsbewertungsverfahrens muss für die Gesamtheit von Maschinen, die 

notwendige Dokumentation inklusive Konformitätserklärung erstellt und eine neue CE-Kenn-
zeichnung sowie ein neues Typenschild angebracht werden.  

Wer diese Rolle übernimmt, ist vorher durch den Betreiber festzulegen, da nur „vollständige“ 

Maschinen bzw. Gesamtheiten von Maschinen betrieben werden dürfen.  
 

Weitere Hinweise und Beispiele bieten: 

1. BMAS-Interpretationspapier zum Thema „Gesamtheit von Maschinen“  

2. BG RCI „Maschinen in verfahrenstechnischen Anlagen“; Nov 2013 

3. Leitfaden MRL §38. 

 

8.3 Betriebsanleitung, Konformitätserklärung und CE -Kenn-

zeichnung bei der Eigenherstellung  

Für die Eigenherstellung einer Maschine oder einer Gesamtheit von Maschinen sind die „Tech-

nischen Unterlagen für Maschinen“ gemäß MVO Anhang IV, Teil A zu erstellen. So muss u.a. 

eine Betriebsanleitung angefertigt werden. Wird die Maschine vom Betreiber (als Hersteller) 

selbst genutzt, kann es genügen, die notwendigen Angaben zu Betrieb und Instandhaltung in 
die betreibereigene Dokumentation zu integrieren. Beispielsweise werden Wartungspläne er-

weitert, Betriebsanweisungen angepasst oder neu erstellt. Auch können sich ggf. einzelne An-

gaben zum Lebenszyklus, wie z.B. Transport, Montage oder Entsorgung an den internen be-
trieblichen Abläufen orientieren, sofern diese in Anbetracht der betrieblichen Nutzung rele-

vant sind. Diese Besonderheiten sind erforderlichen Falls in der Bedienungsanleitung 
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aufzunehmen. Dabei sind die Anforderungen an die Archivierung, Aufbewahrungsfristen etc. 
zu beachten. 

Es wird empfohlen, die Anforderungen aus der MVO Anh. III, Teil B, Kap. 1.7.4.2 tabellarisch 

aufzulisten und auf die Fundstellen, jeweiligen Dokumente und Kapitel der Herstellerdoku-
mentation zu verweisen. 

 

Letztlich stellt der Hersteller (hier der Betreiber) sowohl im Falle der Kap. 8.1 und 8.2 eine 

Konformitätserklärung aus. In dieser bescheinigt er in eigener und alleiniger Verantwortung 
die Konformität der Maschine mit den auf sie anzuwendenden Richtlinien und Verordnungen. 

Die Erklärung ist rechtsverbindlich zu unterzeichnen. Dieses gilt insbesondere bei elektroni-

schen Unterschriften. 
 

Mit der Unterzeichnung der Konformitätserklärung ist der Hersteller (hier der Betreiber oder 

von ihm Beauftragter) berechtigt und verpflichtet, an der Maschine ein zusätzliches Typen-
schild und die CE-Kennzeichnung anzubringen.  

 

9. Elektro -  und steuerungstechnische Einbindung von 

Maschinen in verfahrenstechnische Anlagen  

9.1 Maschinensicherheit als Bestandteil der Anlagensicher-

heit  

Beim Einsatz von Maschinen in verfahrenstechnischen Anlagen sind sowohl Aspekte der Anla-
gen- bzw. Prozesssicherheit sowie Aspekte der Maschinensicherheit zu beachten. In Abhän-

gigkeit der Einbindung der Maschine in den verfahrenstechnischen Prozess sind im Rahmen 

von Risikoanalysen (Sicherheitsbetrachtungen) mögliche Wechselwirkungen zu ermitteln und 

zu bewerten. Diese werden durch den Betreiber/Anlagenplaner in einem Schutzkonzept be-
schrieben. 

 

Für die Ermittlung von prozesstechnischen Risiken im Rahmen der Sicherheitsbetrachtung 
kommen häufig spezifische Methoden zur Risikobeurteilung zum Einsatz (z.B. HAZOP oder 

PAAG). Diese sind bei der Bestimmung des tolerablen (Rest-)Risikos in der Regel auf branchen- 

oder unternehmensspezifische Risikoakzeptanzgrenzwerte skaliert. Dabei kann das Risiko 
vom jeweiligen Stoff und dessen Menge abhängen.  

 

Bei der Einbindung von verfahrenstechnischen Maschinen in Prozessanlagen ist daher eine 

Abstimmung mit dem Maschinenhersteller erforderlich, um spezifische Anforderungen bzw. 
Risikoakzeptanzgrenzwerte und mögliche Wechselwirkungen in Einklang zu bringen. Dies gilt 

insbesondere bei sicherheitstechnischen Wechselwirkungen zwischen Maschine und Prozess. 
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9.2 Not -Halt in verfahrenstechnischen Anlagen  

Die MVO fordert, dass Maschine mit einem oder mehreren Not-Halt-Befehlsgeräten ausgerüs-

tet sein müssen, durch die eine unmittelbar drohende oder eintretende Gefahr vermieden 

werden kann. Hiervon ausgenommen sind Maschinen, bei denen durch das Not-Halt-Befehls-
gerät das Risiko nicht gemindert werden kann, da das Not-Halt-Befehlsgerät entweder die Zeit 

des Stillsetzens nicht verkürzt oder es nicht ermöglicht, besondere, wegen des Risikos erfor-

derliche Maßnahmen zu ergreifen.   
 

Das Erfordernis einer Not-Halt-Einrichtung ist in einer Risikobeurteilung (z.B. DIN EN ISO 

12100) festzulegen. Die ausnahmslose Ausstattung von Maschinen in verfahrenstechnischen 

Anlagen mit Not-Halt Einrichtungen, kann dem Sicherheitskonzept der verfahrenstechnischen 
Anlage entgegenstehen. Beispielsweise bei Betätigung einer Not-Halt-Einrichtung für eine 

Pumpe im Kühlkreislauf, mit der Folge einer durchgehenden chemischen Reaktion. 

 
In verfahrenstechnischen Anlagen bestehet das Sicherheitskonzept vor allem darin im Gefah-

renfall die Stoffströme zu unterbrechen. Anstelle der Not-Halt Einrichtung tritt daher häufig 

die „Anlagen-Aus-Einrichtung“, die die Prozessanlage in den in der Sicherheitsbetrachtung 
festgelegten sicheren Zustand versetzt (s.a. TRGS 509 – Kap. 4.6 bzw. TRGS 751).  

Die technische Ausführung der „Anlagen-Aus-Einrichtung“ bezogen auf die Zuverlässigkeit 

muss im Einzelfall in einer Sicherheitsbetrachtung festgelegt werden.  

 

In welchen Fällen Not-Halt-Einrichtungen im Sinne der MVO sinnvoll und zulässig sind, muss 

daher für verfahrenstechnischen Anlage im Einzelfall im Rahmen einer Sicherheitsbetrach-

tung entschieden werden.  Aus den vorgenannten Gründen kann es fallbezogen als gerecht-
fertigt angesehen werden, für Maschinen in geschlossen betriebenen verfahrenstechnischen 

Anlagen keinen Not-Halt vorzusehen.  

 

9.3 Funktionale Sicherheit  

Funktionale Sicherheit stellt sicher, dass sicherheitsrelevante elektrische, elektronische oder 

programmierbare Systeme zuverlässig funktionieren und zur Risikominderung beitragen. We-
sentliches Ziel ist es, das Risiko gefährlicher Fehler auf ein akzeptables Maß zu reduzieren und 

sicherzustellen, dass auftretende Fehlfunktionen keine schwerwiegenden Folgen haben.  

 

Ausgehend von der IEC 61508 als übergeordnete Norm für sicherheitsrelevante elektrische, 
elektronische oder programmierbare Systeme werden die branchenspezifischen Anforderun-

gen hinsichtlich der funktionalen Sicherheit in Sektornormen konkretisiert.  

 
Für Anlagen der Prozessindustrie, insbesondere der chemischen, pharmazeutischen und pet-

rochemischen Industrie, beschreibt die DIN EN 61511 (VDE 0810) sowie die darauf basierende 

VDE/VDE 2180 Anforderungen an die funktionale Sicherheit von PLT-Sicherheitsfunktionen.   
Die allgemeinen Grundsätze für die Sicherung von Anlagen der Prozessindustrie mit Mitteln 

der Prozessleittechnik, legen PLT-Sicherheitseinrichtungen für den typischen Fall einer 
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höchstens jährlichen Anforderung für die Betriebsart „niedrige Anforderungsrate“ (low de-
mand mode) aus. Das setzt die Kombination von verfahrenstechnischen Maßnahmen mit 

Maßnahmen der Prozessleittechnik (z.B. Betriebs- und Überwachungseinrichtungen) sowie 

die davon unabhängig ausgeführten PLT-Sicherheitseinrichtungen voraus. Die Angabe der Zu-
verlässigkeit dieser Sicherheitseinrichtungen werden in Sicherheits-Integritätsleveln (SIL 1 bis 

4) angegeben. 

 

Für Maschinen kommen die Sektornormen DIN EN ISO 13849-1 bzw. DIN EN IEC 62061 zur An-
wendung. Die entsprechenden Sicherheitsfunktionen werden in der Regel mehr als einmal 

pro Jahr angefordert z.B. bei jeder Bedienung der Maschine. Sicherheitsfunktionen mit Mit-

teln der Steuerungstechnik werden daher im Bereich der Maschinensicherheit typischerweise 
für die Betriebsart „hohe Anforderungsrate“ (high demand mode) oder „kontinuierliche An-

forderungsrate“ (continuous mode) ausgelegt. Zur Anwendung kommen die typischerweise in 

fünf Performance Level (PL a bis e) bzw. drei Sicherheits-Integritätslevel (SIL 1-34) eingeteilten 
Sicherheitsfunktionen.  

Hierbei ist zu beachten, dass aufgrund der geringen Anforderungsrate die SIL-Stufen nach DIN 

EN 61511 aus der Prozessindustrie ggf. nicht ohne weiteres auf die gleiche SIL-Stufe nach DIN 

EN IEC 62061 mit hoher Anforderungsrate in der Maschine übertragbar sein können. 
 

Dementsprechend kommen bei Maschinen in verfahrenstechnischen Anlagen zur Absicherung 

der prozesstechnischen Gefährdungen (z.B. exotherme Reaktionen, toxische Stoffe, Zündfä-

higkeit) in der Regel PLT Sicherheitsfunktionen gemäß DIN EN 61511 (VDE 2180) zur Anwen-

dung. Die Auslegung dieser Sicherheitsfunktionen erfolgt im Rahmen der Sicherheitsbetrach-

tungen anhand der prozesstechnischen Anforderungen und erfolgt nach der vom Betreiber 
oder Verfahrensgeber festgelegten Methode zur Risikobewertung.  

 

Dem gegenüber stehen Sicherheitseinrichtungen, die der Absicherung der Maschine selbst so-

wie zum Schutz des Bedieners dienen. Diese werden vom Hersteller in seiner Risikobeurtei-
lung unter Berücksichtigung der Gestaltungsleitsätze der MVO Anhang III festgelegt.  

Bei Maschinen, die nicht direkt in verfahrenstechnische Anlagen integriert sind oder keine 

Prozessgefährdungen darstellen, kommen daher in der Regel PLT-Sicherheitsfunktionen ge-
mäß DIN EN ISO 13849-1 zur Anwendung. 

 

Bei Maschinen in verfahrenstechnischen Anlagen mit Sicherheitssteuerung des Herstellers 
(z.B. Rührreaktor, Extruder, Zentrifuge, Verdichter) ist bei prozesstechnischen Gefährdungen 

eine Abstimmung zwischen Maschinenhersteller und Betreiber/Verfahrensgeber erforderlich. 

Dabei ist insbesondere zu klären, welche Normen zur Funktionalen Sicherheit herangezogen 

werden, welche Anforderungen an Sicherheitsfunktionen aus dem Prozess resultieren und 
welche Betriebsarten für die jeweilige Sicherheitseinrichtung benötigt werden.  

Aus diesem Grund ist es sinnvoll, den Maschinenhersteller an der Sicherheitsbetrachtung der 

verfahrenstechnischen Anlage zu beteiligen. Auch ist zu klären, wie die Steuerung der 

 
4 High Demand / Continuous Demand nach DIN EN 62061, SIL 4 wird in der Norm nicht berücksichtigt.  
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Maschine in das übergeordnete Automatisierungs- und Sicherheitskonzept der Prozessanlage 
eingebunden werden kann (zu Steuerung s. Kap. 10.3.1). 

 

9.4 Cybersicherheit von Maschinen in der chemischen Indust-

rie  

Aus dem BImSchG und der StörfallV resultieren für den Anlagenbetreiber bestimmte Pflich-
ten. Zu diesen Pflichten zählt insbesondere, dass das Eingreifen Unbefugter verhindert wer-

den muss, soweit es geeignet ist, Ursache für einen Störfall zu sein (s. Leitfaden KAS-51 Ein-

griffe Unbefugter). Die zu ergreifenden Maßnahmen betreffen auch Eingriffe in digitale Sys-
teme. 

Auch die Technische Regel für Betriebssicherheit (TRBS) 1115 Teil 1 „Cybersicherheit für si-

cherheitsrelevante Mess-, Steuer- und Regeleinrichtungen“ fordert grundsätzliche Maßnah-

men für die dauerhafte Sicherstellung der Funktionsfähigkeit von sicherheitsrelevanten Mess-

, Steuer- und Regeleinrichtungen (MSR-Einrichtungen), für Maschinen und überwachungsbe-

dürftigen Anlagen.  

 
In verfahrenstechnischen Anlagen wird zwischen IT-Systemen (Information Technology, z.B. 

ERP, MES,) und OT-Systemen (Operational Technology, z.B. PLS oder SSPS) unterschieden. Im 

Leitfaden KAS-51 werden auch Schutzmaßnahmen für IT- und OT-Systeme definiert. 
Die Maschinensteuerungen sind den OT-Systemen zuzuordnen.  

 

 
 

Abbildung 2 in Anlehnung an BSI-Leitfaden Safety & Security in störfallrelevanten Betriebsbe-
reichen 

https://de.wikipedia.org/wiki/IT-Infrastruktur
https://de.wikipedia.org/wiki/IT-Infrastruktur
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Die technische und funktionale Sicherheit (Safety) einer Maschine verfolgt das Ziel, Mensch 
und Umwelt vor den von der Maschine ausgehenden Gefährdungen zu schützen. Dem gegen-

über verfolgt Cybersicherheit das Ziel, IT-/OT-Systeme vor unbefugtem Zugriff zu schützen, 

darunter fallen auch die Maschinensteuerungen. 
 

Die MVO Anh. III, Abs. 1.1.9 (Schutz gegen Korrumpierung) und 1.2.1 (Sicherheit und Zuverläs-

sigkeit von Steuerungen) stellt Anforderungen an die Cybersicherheit, welche sich an die Her-

steller von Maschinen richten. Hinsichtlich des Risikos eines unbefugten Zugriffes sind z.B. fol-
gende Maschinen in Betracht zu ziehen: 

 

1. Maschinen mit kontaktbehafteten Steuerungen (Relaistechnik – hardwarebasiert) 

2. Maschinen mit elektronischen Steuerungen - nicht programmierbar 

3. Maschinen mit elektronischen Steuerungen – frei programmierbar 

a. ohne Netzwerkverbindung 

b. mit oder ohne Fernwartungszugriff  

c. mit Netzwerkverbindungen, aber ohne Verbindungen zu übergeordneten Systemen 

d. mit Netzwerkverbindungen und Verbindungen zu übergeordneten Systemen  

e. mit Programmier-Schnittstellen (z.B. USB-Ports) 

 

Die Verordnung (EU) 2019/881 zur Cybersicherheit schafft einen Rahmen für die Cybersicher-

heitszertifizierung von Produkten, Dienstleistungen und Prozessen.5 Hersteller können damit 

nachweisen, dass sie den Schutz vor Korrumpierung systematisch adressieren und ihre Ma-

schinen konform gestalten. 
 

Da in prozesstechnischen Anlagen die Verantwortung für den Betrieb bei dem Betreiber liegt, 

muss im Vorfeld der Beschaffung der Maschine zwischen Betreiber und Hersteller das Cybersi-
cherheitskonzept systematisch und kooperativ abgestimmt werden. 

Dazu gehören insbesondere folgende Aspekte: 

 

1. Risikoanalyse zur Schutzbedürftigkeit/Klassifizierung der Steuerungen 

2. Zoneneinteilung (Segmentierung, Netzsegmente, Firewalls) 

3. Berechtigungskonzept mit Authentifizierung und Autorisierung (z.B. Bediener, Instandhal-

ter, Programmierer) 

4. Drahtlose Kommunikation 

5. Fernwartung (Remote-Access) 

6. Security-Monitoring (erkennen sicherheitsrelevanter Ereignisse) 

7. Notfallmanagement (Zuständigkeiten festlegen, Meldepflichten, Beweissicherung) 

 
5 Die geplante Norm EN 50742 „Protection against corruption“ soll Vorgaben zur praktischen Umsetzung der An-

forderungen der MVO enthalten.  
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8. Backup (Datensicherungen und Wiederherstellung) 

9. Softwareupdates (z.B. Firmware, Betriebssysteme, Applikationen) 

 

10. Inbetriebnahme, Instandhaltung, Änderung, we-

sentliche Veränderung  

10.1 Inbetriebnahme  

Die MVO Art. 3, Nr. 13 definiert als „Inbetriebnahme“ die erstmalige bestimmungsgemäße Ver-

wendung einer Maschine oder eines dazugehörigen Produkts in der EU. Bei Prozessanlagen 
besteht die Inbetriebnahme in der Regel aus unterschiedlichen Abschnitten (z.B. Dichtheits-

prüfen, Prüfung der PLT-Betriebseinrichtung und Sicherheitsfunktionen sowie Wasser- und 

Produktfahrt).  

 

Spätestens bei Inbetriebnahme muss der Herstellungsprozess der Maschine abgeschlossen 

sein und somit die EU-Konformitätserklärung vorliegen. Hier ist zwischen einfachen Maschi-
nen, bei denen bereits ab Werk eine Konformitätserklärung ausgestellt ist (z.B. Pumpe) und 

komplexen Maschinen, zu unterscheiden.  

 

Bei einfachen Maschinen bescheinigt der Errichter die korrekte Installation vor Inbetrieb-

nahme. 

 

Bei komplexen Maschinen und Maschinenanlagen stellt der Hersteller die CE-Konformitätser-
klärung in der Regel nach kompletter Fertigstellung der Maschine auf der Baustelle aus. Sämt-

liche Aktivitäten, die der Hersteller durchführt, um eine Übergabe der Maschine an den Be-

trieb zu ermöglichen, sind Teil des Herstellungsprozesses. Bei komplexen Maschinen kann ein 
Probebetrieb erforderlich sein. Der Probebetrieb von Maschinen und Anlagen dient der Über-

prüfung von Funktionen und Eigenschaften sowie der Erkennung und Beseitigung von Feh-

lern. Da der Probebetrieb in der Anlage des Betreibers erfolgt, muss vorher die Verantwortung 

festgelegt werden (s. DGUV FBHM-016: Probebetrieb von Maschinen und maschinellen Anla-
gen). Der Probebetrieb liegt als Teil des Herstellungsprozesses noch vor dem Zeitpunkt des 

Inverkehrbringens gemäß MVO und ist daher nicht mit der Inbetriebnahme durch den Betrei-

ber zu verwechseln.  
Sobald die Inbetriebnahme erfolgt, muss die CE-Konformitätserklärung vorliegen und das CE-

Zeichen an der Maschine angebracht sein. Zusätzliche Betreiberpflichten z.B. gemäß Be-

trSichV sind zu beachten. 
 

10.2 Instandhaltung  

Bei Instandhaltungsarbeiten von Maschinen sind die Anforderungen der BetrSichV zu berück-
sichtigen. Maschinen unterliegen Verschleiß. Deshalb ist die fachgerechte Instandhaltung incl. 

Wartung ein wesentlicher Beitrag, um die Maschine in einem bestimmungsgemäßen sicheren 

Zustand zu erhalten. Welche Instandhaltungs- bzw. Wartungsmaßnahmen das sind, wird vom 
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Hersteller in der Betriebsanleitung für die Maschine beschrieben. Gründe für Abweichungen 
von den Herstellervorgaben (z.B. aufgrund nachweisbarer Betriebserfahrungen, Erkenntnisse 

oder der Anlagenstrategie) sind in einer Gefährdungsbeurteilung darzustellen. 

 

10.3 Änderung und wesentliche Veränderung  

Änderungen von Maschinen sind z.B. Anpassungen, Umbauten, und wesentlichen Verände-

rungen. Änderungen an Maschinen müssen vom Betreiber bewertet und dokumentiert wer-
den z.B. im Rahmen eines Management of Change (MOC)-Prozesses. Bei der Bewertung ist si-

cherzustellen, dass die geänderten Maschinen u.a. die Anforderungen der BetrSichV erfüllen. 

Es ist ratsam, die Änderung mit den im Unternehmen zur Verfügung stehenden Fachexperten 

(insbesondere aus der Steuerungstechnik) und gegebenenfalls mit dem Hersteller zu bewer-
ten und umzusetzen. Ggf. kann die Leistung auch am Markt zugekauft werden.  

 

Eine "wesentliche Veränderung" von Maschinen oder dazugehörigen Produkten liegt vor, 
wenn die Veränderungen die folgenden Kriterien erfüllen (s.a. MVO Art. 3 Nr. 16): 

1. Eine nachträgliche, vom Hersteller nicht vorgesehene oder geplante Hard- oder Software-

Veränderungen nach Inverkehrbringen oder Inbetriebnahme der Maschine oder des dazu-

gehörigen Produkts, und 

2. die die Sicherheit der Maschine oder des dazugehörigen Produkts beeinträchtigt, indem sie 

eine oder mehrere neue Gefährdungen schafft oder ein bestehendes Risiko erhöht, und 

3. die dazu führt, dass vorhandene Schutzmaßnahmen infolge der Veränderung nicht mehr 

ausreichend oder geeignet sind, wodurch neue, umfangreichere Schutzmaßnahmen erfor-

derlich werden. 

 
Beispiele für Änderungen von Maschinen, die zu einer wesentlichen Veränderung führen kön-

nen, sind:  

1. Änderungen an Sicherheitsbauteilen/Schutzeinrichtungen (die eine Anpassung des vorhan-

denen Sicherheitssteuerungssystems erfordern), Ablaufsteuerungen oder Betriebsarten, 

die neue Gefahren schaffen,  

2. Geschwindigkeits- oder Durchsatzerhöhungen,  

3. Änderungen von Zugangspunkten, Hebezeugen, Verlagerung des Standorts,  

4. Änderung des Verwendungszwecks, der Einsatz- oder Umgebungsbedingungen, oder  

5. Änderungen, die zusätzliche Schutzmaßnahmen erfordern, um die Stabilität oder mechani-

sche Belastbarkeit zu gewährleisten.  

 

Es liegt keine wesentliche Veränderung vor, wenn das alleinige Ziel der Veränderungen 

die Erhöhung des Sicherheitsniveaus ist (s.a. BGRCI Informationsschrift „Wesentliche Ver-
änderung von Maschinen“ vom 01.09.2020). 
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Eine wesentlich veränderte Maschine ist wie eine neue Maschine zu behandeln. Das bedeutet, 
dass ein erneutes Konformitätsbewertungsverfahren nach MVO notwendig wird. Die Betriebs-

anleitung ist zu ergänzen oder neu zu erstellen. Eine neue Konformitätserklärung nach MVO 

ist auszustellen und eine neue CE-Kennzeichnung anzubringen (s. Kap. 8 „Eigenherstellung 
von Maschinen“). 

Die wesentlich veränderte Maschine muss vollumfänglich den aktuellen gesetzlichen Anforde-

rungen entsprechen. Das bedeutet beispielsweise, dass auch eine wesentlich veränderte Alt-

maschine die grundlegenden Sicherheits- und Gesundheitsschutzanforderungen nach dem 
Stand der Technik (z.B. harmonisierte Normen) gemäß der aktuell gültigen MVO erfüllen 

muss.  

 
Handelt es sich bei der Änderung einer Maschine nicht um eine wesentliche Veränderung, so 

ist lediglich der Umfang der Änderung entsprechend den Forderungen aus der BetrSichV an-

zupassen.  
 

Eine Vorgehensweise dazu ist im Interpretationspapier des BMAS vom 09.04.2015 beschrie-

ben. Zusätzliche Beispiele sowie eine interaktive Dokumentationshilfe sind von der BG RCI (In-

formationsschrift „Wesentliche Veränderung von Maschinen“ vom 01.09.2020) veröffentlicht. 
 

 

10.3.1 Änderungen von sicherheitsgerichteter Software gem. Anh. II der MVO  

Betreiber, die in Eigenverantwortung für bereits in Verkehr gebrachte Maschinen sicherheits-

gerichtete Anwendersoftware für die Maschinen- oder Prozesssicherheit (PLT-Sicherheitsein-

richtungen) auf Basis von Limited Variability Language (LVL)-Programmiersprachen erstellen 
(z.B. Nachrüstung von Steuerungen) müssen eine entsprechende Verifikation und Validierung 

unter Berücksichtigung des V-Modells gemäß DIN EN ISO 13849-1 bzw. DIN EN IEC 62061 

durchführen. Die Änderungen dürfen nur von qualifizierten Personen durchgeführt werden, 

die in der Programmierung der jeweiligen Sicherheitssteuerungen entsprechend geschult 
sind (z.B. Training beim Steuerungshersteller). 

 

Durch die Validierung und Verifikation und insbesondere durch die Erstellung der notwendi-
gen Spezifikationen ist sichergestellt, dass die inhaltlichen Anforderungen der Maschinenver-

ordnung (MVO) an die Zuverlässigkeit der Steuerungsfunktion (inkl. der Anforderungen hin-

sichtlich Softwarefehler) eingehalten werden. Somit wird die MVO (Anhang III) inhaltlich er-
füllt, was mit der Validierungsdokumentation ausreichend belegt wird.  

 

11. Gebrauchtmaschinen  

11.1 Beschaffung von Gebrauchtmaschinen  

Bei der Beschaffung von gebrauchten Maschinen muss vor deren Wiederinbetriebnahme in 

Deutschland gemäß §4 BetrSichV geprüft werden, ob die Maschine sicher betrieben werden 

kann. Als Hilfe können die Checklisten der BG RCI Merkblattreihe T008 dienen.  
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Für die Beschaffung von gebrauchten Maschinen innerhalb auf dem Binnenmarkt und Verkauf 
von gebrauchten Maschinen auch außerhalb des EWR findet die MVO keine Anwendung. 

 

Werden die gebrauchten Maschinen allerdings aus dem nicht europäischen Ausland (außer-
halb des Binnenmarktes) beschafft, müssen die Bestimmungen der MVO angewendet werden, 

z.B.: 

1. Für Maschinen mit Konformitätserklärung oder unvollständige Maschinen mit Einbauerklä-

rung ist keine erneute Kennzeichnung erforderlich, wenn sie außerhalb des EWR nicht we-

sentlich verändert wurden. 

2. Für Maschinen ohne Konformitätserklärung oder unvollständige Maschinen ohne Einbauer-

klärung ist die Beschaffung wie eine erstmalige Bereitstellung im EWR zu behandeln, d.h., 

es ist festzulegen, wer als Hersteller auftritt (Einführer, Händler, Betreiber) und das Konfor-

mitätsbewertungsverfahren durchführt. Im Zweifelsfall wird der Betreiber automatisch zum 

Hersteller. 

3. Achtung: Bei der Weitergabe einer eigenhergestellten Maschine ist darauf zu achten, dass 

der Käufer möglicherweise keinen vollständigen Zugriff auf alle Inhalte der Betriebsanlei-

tung hat (da z.B. Bestandteil der betrieblichen Dokumentation des Verkäufers) und sich hie-

raus etwaige „Nachrüstungspflichten“ (Dokumentation) für den Käufer ergeben (s. Kap. 11). 

 

11.2 Betreiben von Gebrauchtmaschinen/Maschinen im Be-

stand  

Für das Betreiben von Maschinen gilt die BetrSichV. Diese richtet sich an den Arbeitgeber / Be-

treiber. Es gilt:  

 

1. Für in Betrieb befindliche Maschinen ergibt sich keine Nachrüstungspflicht aus der MVO. 

Diese müssen jedoch den für sie zum Zeitpunkt der Bereitstellung auf dem Markt geltenden 

Rechtsvorschriften über Sicherheit und Gesundheitsschutz entsprechen. Für wesentlich 

veränderte Maschinen gilt Kap. 10.3. 

2. Die Anforderungen der BetrSichV, z.B. Nachrüstpflichten und Anpassung an den Stand der 

Technik bleiben hiervon unberührt. 

3. Alle Instandhaltungsmaßnahmen sowie Anpassungen an den Stand der Technik, ohne we-

sentliche Veränderung einer Maschine, fallen nicht unter die MVO. 

4. Für Instandhaltungsmaßnahmen zu beschaffende Ersatzteile müssen den vom Maschinen-

hersteller festgelegten Spezifikationen genügen. Werden abweichende Ersatzteile verwen-

det, darf die Sicherheit der Maschine dadurch nicht beeinträchtigt werden. Dies ist zu be-

werten (s. Kap. 10.3). 

5. Für eine Maschine, die vor 1995 erstmalig (ohne Konformitätserklärung) im EWR in Verkehr 

gebracht wurde, ist ein nachträgliches Konformitätsbewertungsverfahren nicht zulässig. 
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6. Auf bestehende Maschinen ist die MVO nur dann anzuwenden, wenn diese wesentlich ver-

ändert wurden (s. Kap. 10.3). 

 

12. Gesetzliche Grundlagen und normative Verwei-

sungen  

In der nachfolgenden Tabelle sind die gesetzlichen Grundlagen und normativen Verweise auf-

gelistet. Diese sind an den jeweiligen Stellen im Text zitiert. Des Weiteren wird auf Publikatio-

nen angrenzender Technikgebiete verwiesen.6 
 

EUV 
Vertrag über die Arbeitsweise der Europäischen Union (konsoli-

dierte Fassung) − Veröffentlicht am 07.06.2016 im Amtsblatt der EU 

VO (EU) 2024/3110 Bauprodukteverordnung 

VO (EU) 2019/881 Cybersicherheitsverordnung 

VO (EU) 2016/425 PSA-Verordnung 

VO (EU) 2024/1781 Ökodesignverordnung 

RL 2014/34/EU ATEX-Produktrichtlinie 

RL 2014/33/EU Aufzugsrichtlinie 

RL 2014/68/EU Druckgeräterichtlinie  

RL 2014/30/EU Richtlinie über elektromagnetische Verträglichkeit (EMV-Richtlinie) 

MVO (EU) 2023/1230  

MRL 2006/42/EG 

Maschinenverordnung 

Maschinenrichtlinie 

RL 2014/35/EU Niederspannungsrichtlinie 

RL 2000/14/EG Outdoor-Lärm-Richtlinie 

ArbSchG 
Gesetz über die Durchführung von Maßnahmen des Arbeitsschutzes  
zur Verbesserung der Sicherheit und des Gesundheitsschutzes der  

Beschäftigten bei der Arbeit (Arbeitsschutzgesetz) 

BImSchG Bundes-Immissionsschutzgesetz 

 
6 Ein aktuelles Verzeichnis harmonisierter Europäischer Normen zu EU-Richtlinien und Verordnungen findet sich 

auf  

https://www.baua.de/DE/Die-BAuA/Aufgaben/Gesetzliche und hoheitliche Aufgaben/Produktsicherheitsge-

setz/Normenverzeichnisse.html  
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ÜAnlG Gesetz über überwachungsbedürftige Anlagen 

WHG Wasserhaushaltsgesetz 

ProdSG 
Gesetz über die Bereitstellung von Produkten auf dem Markt (Pro-
duktsicherheitsgesetz - ProdSG) 

9. ProdSV 

Neunte Verordnung zum Produktsicherheitsgesetz (Maschinenver-

ordnung) 

Durchführungsgesetz? 

12. ProdSV 
Zwölfte Verordnung zum Produktsicherheitsgesetz (Aufzugsverord-

nung) 

BetrSichV 

Verordnung über Sicherheit und Gesundheitsschutz bei der Verwen-

dung von Arbeitsmitteln (Betriebssicherheitsverordnung – Be-
trSichV)  

StörfallV 
Zwölfte Verordnung zur Durchführung des Bundes-Immissions-

schutzgesetzes (12. BImSchV) 

KAS-51 Maßnahmen gegen Eingriffe Unbefugter 

TRGS 509 

TRBS 751 

Vermeidung von Brand-, Explosions- und Druckgefährdungen an 

Tankstellen und Gasfüllanlagen zur Befüllung von Landfahrzeugen 

TRBS 1115-1 
Cybersicherheit für sicherheitsrelevante Mess-, Steuer- und Re-

geleinrichtungen 

DIN EN 378-2 

Kälteanlagen und Wärmepumpen - Sicherheitstechnische und um-

weltrelevante Anforderungen - Teil 2: Konstruktion, Herstellung, 

Prüfung, Kennzeichnung und Dokumentation 

DIN EN ISO 12100 
Sicherheit von Maschinen – Allgemeine Gestaltungsleitsätze – Risi-
kobeurteilung und Risikominderung 

DIN EN 61508 Reihe*VDE 

0803 (IEC 61508) 

Funktionale Sicherheit sicherheitsbezogener elektrischer/elektroni-

scher/programmierbarer elektronischer Systeme 

DIN EN 61511-Reihe*VDE 

0810 (IEC 61511) 

Funktionale Sicherheit - PLT-Sicherheitseinrichtungen für die Pro-

zessindustrie 

DIN EN 50522*VDE 0101-2 
Erdung von Starkstromanlagen mit Nennwechselspannungen über 

1 kV 

DIN EN 60204-1*VDE 0113-

1 (IEC 60204) 

Sicherheit von Maschinen; elektrische Ausrüstung von Maschinen; 

Teil 1: Allgemeine Anforderungen 

DIN EN IEC 61936-1*VDE 
0101-1 

Starkstromanlagen mit Nennwechselspannungen über 1 kV AC und 
1,5 kV DC – Teil 1: Wechselstrom 

DIN EN IEC 62061*VDE 

0113-50 

Sicherheit von Maschinen; Funktionale Sicherheit sicherheitsbezo-

gener elektrischer, elektronischer und programmierbarer elektroni-

scher Steuerungssysteme 

DIN EN ISO 13849-Reihe 
Sicherheit von Maschinen; Sicherheitsbezogene Teile von Steuerun-

gen 
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DIN EN ISO 13857 

Sicherheit von Maschinen - Sicherheitsabstände gegen das Errei-

chen von Gefährdungsbereichen mit den oberen und unteren Glied-
maßen 

DIN VDE 0100-Reihe Normenreihe zum Errichten von Niederspannungsanlagen 

VDI/VDE 2180-Reihe Funktionale Sicherheit in der Prozessindustrie  

VDMA 4315-1 

Turbomaschinen und Generatoren - Anwendung der Prinzipien der 

Funktionalen Sicherheit - Teil 1: Verfahren zur Ermittlung der not-
wendigen Risikoreduktion 

VGB-S-035-00-2014-12-DE VGB-Standard „Konformitätsbewertung im Kraftwerksbau“ 

T008 Merkblätter der BG RCI der Reihe T008 Maschinen 
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