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Nationales  Vorwort  

Dieser Norm-Entwurf enthalt  sicherheitstechnische Festlegungen.  

Das Dokument  prEN ISO11161:2024 wurde vom Technischen Komitee ISO/TC199 „Safety  of machinery“ in 

Zusammenarbeit mit  dem Technischen Komitee CEN/TC114 „Sicherheit von Maschinen und  Geraten“  erarbei-
tet,  dessen Sekretariat von DIN (Deutschland) gehalten wird. 

Die nationalen  Interessen bei  der Erarbeitung  werden vom Ausschuss NA060-48-03AA „Sicherheit von 

integrierten Fertigungssystemen“ im Fachbereich „Grundnormen“ des DIN-Normenausschusses Maschi-
nenbau  (NAM) wahrgenommen. Vertreter der Hersteller und  Anwender von „Maschinen“  sowie der 

Berufsgenossenschaften sind an  der Erarbeitung  beteiligt.  

Dieser Norm-Entwurf konkretisiert einschlagige  Anforderungen von Anhang I  der EU-Maschinenrichtlinie 

2006/42/EG an  erstmals im Europaischen Wirtschaftsraum (EWR)  in Verkehr gebrachte  Maschinen,  um  den 

Nachweis der Ubereinstimmung mit diesen Anforderungen zu erleichtern.

Fur die in diesem Dokument  zitierten Dokumente wird im Folgenden auf  die entsprechenden deutschen Doku-
mente hingewiesen: 

ISO 4413:2010 siehe DINEN ISO4413:2011-04 

ISO 4414:2010 siehe DINEN ISO4414: 2011-04 

ISO 11553-1 siehe DINEN ISO11553-1 

ISO 11553-2 siehe DINEN ISO11553-2 

ISO 11553-3 siehe DINEN ISO11553-3 

ISO 12100:2010 siehe DINEN ISO12100:2011-03 

ISO 13732-1 siehe DINEN ISO13732-1 

ISO 13732-3 siehe DINEN ISO13732-3 

ISO 13849-1:2023 siehe DINEN ISO13849-1:*  

ISO 13850:2015 siehe DINEN ISO13850:2016-05 

ISO 13851 siehe DINEN ISO13851 

ISO 13856-1 siehe DINEN ISO13856-1 

ISO 13856-2 siehe DINEN ISO13856-2 

ISO 13856-3 siehe DINEN ISO13856-3 

ISO 14118 siehe DINEN ISO14118 

ISO 14119:2023 siehe DINEN ISO14119:2014-03 

ISO 14120 siehe DINEN ISO14120 

ISO 14122-1 siehe DINEN ISO14122-1 

ISO 14122-2 siehe DINEN ISO14122-2 

ISO 14122-3 siehe DINEN ISO14122-3 

ISO 14122-4 siehe DINEN ISO14122-4 

ISO 14159 siehe DINEN ISO14159 

ISO 19353 siehe DINEN ISO19353 

ISO 20607:2019 siehe DINEN ISO20607:2019-10 

IEC 60204-1:2016 siehe DINEN60204-1:2019-06 

IEC 61496-1:2020 siehe DINEN IEC 61496-1:2021-06 

IEC 62046:2018 siehe DINEN IEC 62046:2019-03 

IEC/TS 62998-1 siehe DIN IEC/TS  62998 
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Um Zweifelsfalle  in der Ubersetzung auszuschließen, ist die englische Originalfassung beigefugt.  Die Nutzungs-
bedingungen  fur den deutschen Text des Norm-Entwurfes gelten gleichermaßen auch  fur den englischen Text.  

Aktuelle  Informationen zu diesem Dokument  konnen  uber die Internetseiten von DIN (www.din.de) durch eine 

Suche nach der Dokumentennummer  aufgerufen werden. 

Änderungen 

Gegenuber DINEN ISO11161:2010-10 wurden folgende Anderungen vorgenommen: 

a)  der Titel des Dokuments wurde geandert; 

b)  das Dokument  wurde vollstandig  uberarbeitet und  neu  strukturiert; 

c) neue Anhange wurden hinzugefugt.  

* In  Vorbereitung 
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Nationaler  Anhang NA  

(informativ) 

Literaturhinweise  

DINEN ISO4413:2011-04, Fluidtechnik—  Allgemeine Regeln und  sicherheitstechnische  Anforderungen  an 

Hydraulikanlagen und  deren Bauteile (ISO 4413:2010)  

DINEN ISO14122-1:2016-10, Sicherheit  von Maschinen—  Ortsfeste Zugänge  zu maschinellen Anlagen—  

Teil 1:  Wahl eines ortsfesten  Zugangs  und  allgemeine Anforderungen  (ISO 14122-1:2016)  

DINEN ISO11553-1, Sicherheit  von Maschinen—  Laserbearbeitungsmaschinen—  Teil 1:  Anforderungen  an die 

Lasersicherheit

DINEN ISO11553-2, Sicherheit  von Maschinen—  Laserbearbeitungsmaschinen—  Teil 2:  

Sicherheitsanforderungen  an handgeführte  Laserbearbeitungsgeräte  

DINEN ISO11553-3, Sicherheit  von Maschinen—  Laserbearbeitungsmaschinen—  Teil 3:  Lärmminderungs-  

und  Geräuschmessverfahren  für  Laserbearbeitungsmaschinen  und  handgeführte  Laserbearbeitungsgeräte  

sowie zugehörige  Hilfseinrichtungen  (Genauigkeitsklasse 2)  
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DINEN ISO13732-1, Ergonomie  der  thermischen  Umgebung—  Bewertungsverfahren  für  menschliche 
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Gestaltungsleitsätze 

DINEN ISO13856-1, Sicherheit  von Maschinen—  Druckempfindliche  Schutzeinrichtungen—  Teil 1: Allgemeine 

Leitsätze für  die Gestaltung und  Prüfung  von Schaltmatten  und  Schaltplatten
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Europäisches  Vorwort  

Dieses Dokument  (prEN ISO11161:2024) wurde vom Technischen Komitee ISO/TC199 „Safety  of machinery“ 

in Zusammenarbeit mit  dem Technischen Komitee CEN/TC114 „Sicherheit von Maschinen und  Geraten“  erar-
beitet,  dessen Sekretariat von DIN gehalten wird. 

Dieses Dokument  ist derzeit zur parallelen  Umfrage vorgelegt.  

Ruckmeldungen  oder Fragen zu diesem Dokument  sollten an  das jeweilige nationale  Normungsinstitut  des 

Anwenders gerichtet werden. Eine vollstandige  Liste dieser Institute  ist auf  den Internetseiten von CEN abruf-
bar. 

Anerkennungsnotiz 

Der Text von ISO/DIS 11161:2024 wurde von CEN als  prEN ISO11161:2024 ohne irgendeine Abanderung  

genehmigt.  
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AnhangZA 

(informativ) 

Zusammenhang zwischen dieser  Europäischen Norm  und den 

grundlegenden Anforderungen der abzudeckenden 

Richtlinie 2006/42/EG  

ANMERKUNG Anhang ZA  ist  in  der  endgültigen  ISO-Publikation nicht enthalten. 

Diese Europaische Norm wurde im Rahmen eines von der Europaischen Kommission erteilten Normungsauf-
trages „M/396  Auftrag  an  CEN und  CENELEC betreffend die Normung im Bereich Maschinen“  erarbeitet,  um  ein 

freiwilliges Mittel  zur Erfullung  der grundlegenden Anforderungen der Richtlinie 2006/42/EG des Europai-
schen Parlaments  und  des Rates vom 17.Mai 2006 uber Maschinen und  zur Anderung der Richtlinie 95/16/EG  

(Neufassung) bereitzustellen.

Sobald  diese Norm im Amtsblatt  der Europaischen Union im Sinne dieser Richtlinie in Bezug  genommen wor-
den ist,  berechtigt die Ubereinstimmung mit  den in Tabelle ZA.1  aufgefuhrten normativen Abschnitten  dieser 

Norm innerhalb der Grenzen des Anwendungsbereiches dieser Norm zur Vermutung der Konformitat  mit  den 

entsprechenden grundlegenden Anforderungen der Richtlinie und  den zugehorigen EFTA-Vorschriften. 

Tabelle ZA.1  — Übereinstimmung  zwischen dieser  Europäischen Norm  und Anhang I der  

Richtlinie 2006/42/EG  

Die relevanten grundlegenden 

Anforderungen der  Richtlinie 

2006/42/EC  

Abschnitt(e)/Unter-  

abschnitt(e)  dieser  EN 

Anmerkungen/Hinweis 

1.1.2 4.1, 4.3.1, 5.3.1, 5.3.2.j), 8.1 — 

1.1.3 4.1 — 

1.1.4 4.1 — 

1.1.5 6.1.3.5 — 

1.1.6 4.1, 5.3.4.2, 5.3.5, 6.1 f), 6.2 —

1.2.1 6.5, 7.4.3, 7.12.1, 7.12.2 — 

1.2.2 6.5, 7.12.1, 7.12.2, 7.12.4 — 

1.2.3 7.5, 7.12.2 — 

1.2.4.1 7.6.1 — 

1.2.4.2 7.6.2 — 

1.2.4.3 7.14 — 

1.2.4.4 7.6 — 

1.2.5 7.7 — 

1.2.6 4.1 — 

1.3.1 4.1 — 

1.3.2 4.1, 6.3.1.5, 7.8.2, 8.1 — 

1.3.3 4.1 — 

1.3.4 4.1 — 

1.3.6 7.7 — 
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Tabelle ZA.1  ( fortgesetzt) 

Die relevanten grundlegenden 

Anforderungen der  Richtlinie  

2006/42/EC  

Abschnitt(e)/Unter-  

abschnitt(e)  dieser  EN 

Anmerkungen/Hinweis 

1.3.7 4.1, 8.1 — 

1.3.8 7.7.1 — 

1.3.9 6.3.1.11 — 

1.4 7.8 — 

1.5.1 6.5 — 

1.5.2 6.5 — 

1.5.3 6.5 — 

1.5.4 6.3.1.4, 6.5 — 

1.5.5 6.3.1.8 — 

1.5.6 6.3.1.9 — 

1.5.10 6.3.1.15 — 

1.5.11 6.3.1.15 — 

1.5.12 6.3.1.16 — 

1.5.13 6.3.1.6 — 

1.5.14 7.15 — 

1.5.15 6.1.3.17 — 

1.5.16 6.1.3.18 — 

1.6.1 6.3.2 — 

1.6.2 7.3.3 — 

1.6.3 6.3.1.14.2 — 

1.6.4 4.1, 5.3.3, 6.2 — 

1.6.5 5.3.3, 6.2 — 

1.7.1 8 — 

1.7.2 8 — 

1.7.3 8 — 

1.7.4 8.1 Mit  Ausnahme von 1.7.4.2, 

der vom Anwendungsbereich 

ausgeschlossen ist.  

2.1.1 6.1 — 

2.1.2 8.1 — 

8  

– Entwurf – 

Full document details: E DIN EN ISO 11161:2024-09

http://www.avadocuments.com/doc/e-din-en-iso-11161-2024-09
http://www.avadocuments.com/doc/e-din-en-iso-11161-2024-09


E DIN EN ISO  11161:2024-09  

prEN  ISO  11161:2024  (D)  

Tabelle ZA.2  —Anwendbare Normen,  um  die  Konformitätsvermutung,  wie  in diesem  AnhangZA 

beschrieben, zu  begründen 

Verweisung  in 

Abschnitt 2  

Ausgabe der  

Internationalen 

Norm  

Titel Entsprechende 

Ausgabe der  

Europäischen Norm  

ISO 4413:2010 ISO 4413:2010 Hydraulic fluid  power— General 

rules and  safety requirements for 

systems and their components 

EN ISO4413:2010 

ISO 4414:2010 ISO 4414:2010 Pneumatic  fluid  power— General 

rules and  safety requirements for 

systems and their components 

EN ISO4414:2010 

ISO 4871  ISO 4871:1996 Acoustics—  Declaration and  

verification of noise emission 

values of machinery and 

equipment  

EN ISO4871:2009 

ISO 11553 (alle Teile) ISO 11553-1:2020 

ISO 11553-2:2007 

ISO 11553-3:2013 

Safety of machinery— Laser 

processing machines 

EN ISO11553-1:2020 

EN ISO11553-1:2020/ 

A11:2020 

EN ISO11553-2:2008 

EN ISO11553-3:2013 

ISO 12100:2010 ISO 12100:2010 Safety of machinery— General 

principles for design— Risk 

assessment and  risk reduction 

EN ISO12100:2010 

ISO 13732-1 ISO 13732-1:2006 Ergonomics of the thermal  

environment— Methods for the 

assessment of human responses

to contact  with  surfaces— Part 1: 

Hot surfaces 

EN ISO13732-1:2008 

ISO 13732-3 ISO 13732-3:2005 Ergonomics of the thermal  

environment— Methods for the 

assessment of human  responses 

to contact  with  surfaces— Part 3: 

Cold surfaces 

EN ISO13732-3:2008 

ISO 13849-1:2023 ISO 13849-1:2023 Safety of machinery— 

Safety-related parts  of control 

systems— Part 1: General 

principles for design 

EN ISO13849-1:2023 

ISO 13850:2015 ISO 13850:2015 Safety of machinery— Emergency 

stop function—  Principles for 

design 

EN ISO13850:2015 

ISO 13851 ISO 13851:2019 Safety of machinery— Two-hand 

control devices— Principles for 

design and  selection 

EN ISO13851:2019 

ISO 13856 (alle Teile) ISO 13856-1:2013 

ISO 13856-2:2013 

ISO 13856-3:2013 

Safety of machinery— 

Pressure-sensitive protective 

devices 

EN ISO13856-1:2013 

EN ISO13856-2:2013 

EN ISO13856-3:2013 
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Tabelle ZA.2  ( fortgesetzt) 

Verweisung  in 

Abschnitt 2  

Ausgabe der  

Internationalen 

Norm  

Titel  Entsprechende 

Ausgabe der  

Europäischen Norm  

ISO 14118 ISO 14118:2017 Safety of machinery— Prevention 

of unexpected start-up  

EN ISO14118:2018 

ISO 14119:2024 ISO 14119:2024 Safety of machinery— 

Interlocking  devices associated 

with  guards— Principles for 

design and selection 

EN ISO14119:2024 

ISO 14120 ISO 14120:2015 Safety of machinery— Guards— 

General requirements for the 

design and construction of fixed 

and  movable  guards 

EN ISO14120:2015 

ISO 14122 (alle Teile) ISO 14122-1:2016 

ISO 14122-2:2016 

ISO 14122-3:2016 

ISO 14122-4:2016 

Safety of machinery— Permanent 

means of access to machinery 

EN ISO14122-1:2016 

EN ISO14122-2:2016 

EN ISO14122-3:2016 

EN ISO14122-4:2016 

ISO 14159 ISO 14159:2002 Safety of machinery— Hygiene 

requirements for the design of 

machinery 

EN ISO14159:2008 

ISO 19353 ISO 19353:2019 Safety of machinery— Fire

prevention and  fire protection 

EN ISO19353:2019 

ISO 20607:2019 ISO 20607:2019 Safety of machinery— Instruction  

handbook—  General drafting 

principles 

EN ISO20607:2019 

IEC 60204-1:2021 IEC 60204-1:2021 Safety of machinery— Electrical  

equipment  of machines—  Part 1: 

General requirements 

[Edition 6.1] 

EN60204-1:2018 

IEC 61496-1:2020 IEC 61496-1:2020 Safety of machinery— 

Electro-sensitive protective 

equipment—  Part 1: General 

requirements and  tests 

EN IEC 61496-1:2020 

IEC 62046:2018 IEC 62046:2018 Safety of machinery— Application  

of protective equipment  to detect 

the presence of persons 

EN IEC 62046:2018 

IEC/TS 62998-1: 

2019 

IEC/TS 62998-1: 

2019 

Safety of machinery— 

Safety-related sensors used for 

the protection of persons 

Keine 

Fur anwendbare 

Dokumentenausgaben  

siehe Spalte 2  

Die in Spalte 1  der Tabelle ZA.2  aufgefuhrten Dokumente  werden in diesem Dokument  teilweise oder als  Gan-
zes normativ zitiert,  d. h.  sie sind fur seine Anwendung erforderlich. Das Erreichen der Konformitatsvermutung  

unterliegt der Anwendung der in Spalte 4  aufgefuhrten Normausgabe oder, wenn keine Ausgabe  einer Euro-
paischen  Norm existiert,  der in Spalte 2  der Tabelle ZA.2  angegebenen  Ausgabe  der Internationalen  Norm. 
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WARNHINWEIS1—  Die Konformitatsvermutung  bleibt  nur bestehen, solange  die Fundstelle dieser Europai-
schen Norm in der im Amtsblatt  der Europaischen Union veroffentlichten Liste erhalten bleibt.  Anwender die-
ser Norm sollten regelmaßig  die im Amtsblatt  der Europaischen Union zuletzt  veroffentlichte Liste einsehen. 

WARNHINWEIS2—  Fur Produkte, die in den Anwendungsbereich dieser Norm fallen,  konnen  weitere Rechts-
vorschriften der EU  anwendbar sein. 
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Vorwort  

ISO  (die Internationale  Organisation  fur Normung) ist eine weltweite  Vereinigung nationaler  Normungsinsti-
tute  (ISO-Mitgliedsorganisationen).  Die Erstellung  von Internationalen Normen wird ublicherweise von Tech-
nischen Komitees von ISO  durchgefuhrt. Jede Mitgliedsorganisation, die Interesse an  einem Thema hat,  fur 

welches ein Technisches Komitee gegrundet wurde, hat  das Recht,  in diesem Komitee vertreten zu sein. Inter-
nationale  staatliche  und  nichtstaatliche  Organisationen,  die in engem Kontakt  mit  ISO  stehen, nehmen eben-
falls an  der Arbeit teil. ISO  arbeitet bei allen  elektrotechnischen Normungsthemen eng mit  der Internationalen  

Elektrotechnischen Kommission (IEC) zusammen. 

Die Verfahren, die bei der Entwicklung  dieses Dokuments angewendet wurden und  die fur die weitere Pflege 

vorgesehen sind, werden in den ISO/IECDirectives, Teil 1,  beschrieben. Es sollten insbesondere die unter-
schiedlichen Annahmekriterien fur die verschiedenen ISO-Dokumentenarten  beachtet werden. Dieses Doku-
ment  wurde in Ubereinstimmung mit  den Gestaltungsregeln  der ISO/IECDirectives, Teil 2,  erarbeitet (siehe 

www.iso.org/directives). 

ISO  weist auf  die Moglichkeit hin, dass die Anwendung dieses Dokuments mit  der Verwendung eines oder 

mehrerer Patente  verbunden sein kann.  ISO  bezieht jedoch in dieser Hinsicht keinerlei Stellung  bezuglich 

Nachweis, Gultigkeit  oder Anwendbarkeit jeglicher beanspruchten Patentrechte. Zum Zeitpunkt  der Veroffent-
lichung  dieses Dokuments lag  ISO  keine Mitteilung  uber ein Patent  bzw.  mehrere Patente  vor, welche/s zur 

Umsetzung dieses Dokuments erforderlich sein konnte/n. Anwender werden jedoch darauf hingewiesen, dass 

dies moglicherweise nicht der aktuelle  Informationsstand ist.  Dieser kann  jedoch der Patentdatenbank  unter 

www.iso.org/patents  entnommen  werden. ISO  ist nicht dafur verantwortlich, einige oder alle  diesbezuglichen 

Patentrechte zu identifizieren.

Jeder in diesem Dokument  verwendete Handelsname dient nur zur Unterrichtung der Anwender und  bedeutet 

keine Anerkennung.  

Fur eine Erlauterung des freiwilligen Charakters von Normen, der Bedeutung  ISO-spezifischer Begriffe und  

Ausdrucke in Bezug  auf  Konformitatsbewertungen  sowie Informationen daruber, wie ISO  die Grundsatze der 

Welthandelsorganisation (WTO,  en: World Trade Organization) hinsichtlich technischer Handelshemmnisse 

(TBT, en: Technical Barriers to Trade) berucksichtigt,  siehe www.iso.org/iso/foreword.html. 

Dieses Dokument  wurde vom Technischen Komitee ISO/TC199, Safety  of  machinery, in Zusammenarbeit mit  

dem Europaischen Komitee fur Normung (CEN), Technisches Komitee CEN/TC114, Sicherheit  von  Maschinen 

und  Geräten, in Ubereinstimmung mit  der Vereinbarung zur technischen Zusammenarbeit zwischen ISO  und  

CEN (Wiener Vereinbarung) erarbeitet.  

Diese dritte Ausgabe  ersetzt die zweite Ausgabe  (ISO 11161:2007), die technisch uberarbeitet wurde. Sie 

beinhaltet  auch  die Anderung ISO 11161:2007/Amd1:2010. 

Folgende Anderungen wurden vorgenommen: 

— der Dokumententitel  wurde geandert; 

— das Dokument  wurde vollstandig  uberarbeitet und neu  gegliedert; 

— neue Anhange wurden hinzugefugt.  

Ruckmeldungen  oder Fragen zu diesem Dokument  sollten an  das jeweilige nationale  Normungsinstitut  des 

Anwenders gerichtet werden. Eine vollstandige  Auflistung  dieser Institute  ist unter www.iso.org/mem-
bers.html  zu finden. 
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Einleitung 

Integrierte Maschinensysteme (siehe 3.1.1) konnen  sich hinsichtlich der Große  und  Komplexitat  unterscheiden 

und  unterschiedliche Technologien beinhalten,  die diverse Fachkenntnisse und  Wissen erfordern. 

Ein  integriertes Maschinensystem (IMS)  gilt  als  eine komplett  neue und  andere Maschine. Die einzeln nur als  

Teil des IMS  bekannten  Einheiten werden idealerweise mit  dem Integrator zusammenarbeiten. Die Fertigung 

als  eigenstandige oder mit  anderen Bereichen im Kontext  der intelligenten  Fertigung verbundene Anwendung 

hat  Aufgaben,  die innerhalb oder außerhalb  des IMS  liegen  konnen.  Bei haufigen  manuellen  Eingriffen an  Teilen 

des IMS  (z. B.  Inspektionen,  Instandhaltung,  Reinigung,  Einrichtung,  Beobachtung)  sind minimale Ausfallzeiten  

und  ein schneller Wiederanlauf  wesentlich, um  die Motivation,  Risikominderungsmaßnahmen zu umgehen, 

zu senken. Dies kann  durch Schutzmaßnahmen  fur diese Eingriffe und  die Nutzung  von „Aufgabenbereichen“  

erreicht werden. 

Dieses Dokument  beschreibt die Anwendung der Anforderungen von ISO 12100 im Zusammenhang mit  einem 

IMS.  

AnhangA  enthalt  einige Beispiele fur die Integration von Maschinen in ein System. 

Sicherheitsnormen im Maschinenbau  sind wie folgt  aufgebaut:  

a)  Typ-A-Normen (Sicherheitsgrundnormen) behandeln  Grundbegriffe, Gestaltungsleitsatze und  allgemeine  

Aspekte, die auf  Maschinen angewandt  werden konnen;  

b)  Typ-B-Normen  (Sicherheitsfachgrundnormen) behandeln  einen oder mehrere Sicherheitsaspekte oder 

eine oder mehrere Arten von Schutzeinrichtungen, die fur eine ganze Reihe von Maschinen verwendet 

werden konnen:  

—  Typ-B1-Normen fur bestimmte Sicherheitsaspekte (z. B.  Sicherheitsabstande,  Oberflachentemperatur, 

Larm); 

—  Typ-B2-Normen fur Schutzeinrichtungen (z. B.  Zweihandschaltungen,  Verriegelungseinrichtungen, 

druckempfindliche Schutzeinrichtungen, trennende Schutzeinrichtungen); 

c) Typ-C-Normen  (Maschinensicherheitsnormen) behandeln  detaillierte Sicherheitsanforderungen an  eine 

bestimmte Maschine oder Gruppe von Maschinen.  

Dieses Dokument  ist eine Typ-B1-Norm wie  in ISO 12100 angegeben.  

Dieses Dokument  ist insbesondere fur die folgenden Interessengruppen relevant,  welche die Marktteilnehmer  

in Bezug  auf  die Maschinensicherheit darstellen: 

—  Maschinenhersteller (z. B.  kleine,  mittelstandische und  große Unternehmen); 

—  Organisationen  des Arbeits- und  Gesundheitsschutzes (Gesetzgeber, Unfallversicherungen, Marktaufsicht  

usw.).  

Von dem Maschinensicherheitsniveau, das durch die oben  genannten interessierten Kreise mit  den Mitteln  

dieses Dokuments erzielt wird, konnen  andere interessierte Kreise betroffen sein: 

—  Maschinenanwender/Arbeitgeber (z. B.  kleine,  mittelstandische und  große Unternehmen); 

—  Maschinenanwender/Arbeitnehmer (z. B.  Gewerkschaften, Organisationen  fur Menschen mit  spezifischen 

Bedurfnissen); 

—  Dienstleister, z. B.  fur Instandhaltung  (kleine,  mittelstandische und  große Unternehmen); 
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— Verbraucher (wenn die Maschinen zum Gebrauch durch Verbraucher vorgesehen sind). 

Den oben genannten Interessengruppen wurde die Moglichkeit eingeraumt,  sich an  der Erarbeitung  dieses 

Dokuments zu beteiligen. 

Des Weiteren ist dieses Dokument  fur Normungsinstitute gedacht,  die Typ-C-Normen erarbeiten. 

Die Anforderungen in diesem Dokument  konnen  durch eine Typ-C-Norm erganzt  oder modifiziert werden. 

Fur Maschinen, die vom Anwendungsbereich einer Typ-C-Norm behandelt  werden und  entsprechend den 

Anforderungen dieser Norm gestaltet  und  erstellt wurden, haben  die Anforderungen dieser Typ-C-Norm 

Vorrang. 

Bild 1  zeigt den Zusammenhang zwischen den Sicherheitsnormen in Bezug  auf  Maschinen und  ihre Integration 

in ein System. 

a Die anwendbare(n) Typ-B-Norm(en) wird/werden verwendet, wenn keine Typ-C-Norm vorhanden ist,  siehe 

ISO/TR22100-1:2021, Bild 4.  

Bild 1—  Zusammenhang zwischen den Sicherheitsnormen  in Bezug  auf  Maschinen und ihre 

Integration in ein System 
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1  Anwendungsbereich 

Dieses Dokument  legt  die Sicherheitsanforderungen fur die Integration von Maschinen in ein System fest.  Es 

enthalt  Anforderungen und  Empfehlungen  fur die inharent sichere Gestaltung,  Schutzmaßnahmen  und  ergan-
zende Schutzmaßnahmen  sowie Informationen fur die Verwendung eines integrierten Maschinensystems 

(IMS).  

ANMERKUNG Im  Zusammenhang mit  diesem Dokument  bezieht sich der Begriff „System“  auf  ein IMS,  das auch  mit  

anderen Bereichen innerhalb von Lieferketten eines Unternehmens zusammenarbeiten kann  (z. B.  intelligente  Fertigung). 

Siehe auch  4.3.2. 

Es ist nicht vorgesehen, dass dieses Dokument  Sicherheitsaspekte einzelner Maschinen und  Ausrustungen  

behandelt,  die durch fur diese Maschinen und  Ausrustungen  spezifischen Normen behandelt  werden kon-
nen.  Aus diesem Grund behandelt  es ausschließlich Sicherheitsaspekte der sicherheitsbezogenen Verbindun-
gen  zwischen Maschinen und  Bauteilen.  Wo Teilmaschinen eines IMS  separat  oder einzeln betrieben  werden, 

sind die Sicherheitsanforderungen der betreffenden Sicherheitsnormen fur diese Maschinen und  Ausrustun-
gen  anwendbar.  

Dieses Dokument  ist auch  anwendbar,  wenn eine Veranderung  eines bestehenden IMS  zu einer neuen  Konfi-
guration,  Funktion, Fahigkeit  oder einem neuen  Standort  fuhrt.  

Dieses Dokument  behandelt  alle  signifikanten  Gefahrdungen, Gefahrdungssituationen oder Gefahrdungsereig-
nisse, wenn es bestimmungsgemaß  und  unter bestimmten Bedingungen  von vernunftigerweise vorhersehba-
ren Fehlanwendungen  verwendet wird. Dieses Dokument  enthalt  daruber  hinaus Anforderungen an  IMS,  die in 

Anwendungen wie etwa  den Folgenden verwendet werden, behandelt  aber nicht die mit  diesen verbundenen 

Gefahrdungen: 

—  Untertagenutzung;  

—  kerntechnische Umgebungen;  

—  explosionsgefahrdete Umgebungen;  

—  Gefahrdungen durch das Heben von Personen; 

—  Verwendung von IMS  in Umgebungen  mit  gefahrlicher ionisierender und  nichtionisierender Strahlungs-
belastung;  

— im Falle des Zugangs fur die Offentlichkeit.

Gerauschemissionen konnen  als  signifikante  Gefahrdung identifiziert werden. Die Reduzierung von Gerausch-
emissionen wird in diesem Dokument  nicht behandelt.  

2  Normative  Verweisungen 

Die folgenden Dokumente werden im Text in solcher Weise in Bezug  genommen, dass einige Teile davon oder 

ihr gesamter Inhalt  Anforderungen des vorliegenden Dokuments darstellen. Bei datierten Verweisungen gilt  

nur die in Bezug  genommene Ausgabe.  Bei undatierten Verweisungen gilt  die letzte Ausgabe  des in Bezug  

genommenen Dokuments (einschließlich aller  Anderungen). 

ISO 4413:2010, Hydraulic fluid  power—  General rules and safety  requirements  for  systems and their  

components 

ISO 4414:2010, Pneumatic  fluid  power— General rules and safety  requirements  for  systems and their  

components 

ISO 4871,  Acoustics—  Declaration and verification  of  noise emission values of  machinery  and equipment  
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ISO 11553 (alle Teile), Safety  of  machinery—  Laser processing machines 

ISO 12100:2010, Safety  of  machinery—  General principles for  design—  Risk assessment and risk  reduction 

ISO 13732-1, Ergonomics  of  the  thermal  environment—  Methods  for  the  assessment of  human  responses to 

contact with surfaces—  Part 1:  Hot surfaces 

ISO 13732-3, Ergonomics  of  the  thermal  environment—  Methods  for  the  assessment of  human  responses to 

contact with surfaces—  Part 3:  Cold surfaces 

ISO 13849-1:2023, Safety  of  machinery—  Safety-related  parts of  control systems—  Part 1:  General principles 

for  design 

ISO 13850:2015, Safety  of  machinery—  Emergency  stop function—  Principles for  design 

ISO 13851, Safety  of  machinery—  Two-hand control devices— Principles for  design and selection 

ISO 13856 (alle Teile), Safety  of  machinery—  Pressure-sensitive  protective  devices 

ISO 14118, Safety  of  machinery—  Prevention  of  unexpected  start-up 

ISO 14119:2024, Safety  of  machinery—  Interlocking  devices associated with  guards—  Principles for  design 

and selection 

ISO 14120, Safety  of  machinery—  Guards—  General requirements  for  the  design and construction of  fixed and 

movable guards 

ISO 14122 (alle Teile), Safety  of  machinery—  Permanent means of  access to machinery  

ISO 14159, Safety  of  machinery—  Hygiene requirements  for  the  design of  machinery  

ISO 19353, Safety  of  machinery—  Fire prevention and fire protection 

ISO 20607:2019, Safety  of  machinery—  Instruction  handbook—  General drafting  principles 

IEC 60204-1:2021,1 Safety  of  machinery—  Electrical equipment  of  machines—  Part 1:  General requirements  

IEC 61496-1:2020, Safety  of  machinery—  Electro-sensitive protective  equipment—  Part 1:  General 

requirements  and tests 

IEC 62046:2018, Safety  of  machinery—  Application of  protective  equipment  to detect the  presence of  persons 

IEC/TS 62998-1, Safety  of  machinery—  Safety-related  sensors used for  the  protection of  persons 

3  Begriffe  und Abkürzungen 

3.1  Begriffe  

Fur die Anwendung dieses Dokuments gelten die Begriffe nach ISO 12100 und  die folgenden Begriffe. 

ISO  und  IEC stellen terminologische Datenbanken  fur die Verwendung in der Normung unter den folgenden 

Adressen bereit: 

— ISOOnline  Browsing Platform: verfugbar unter https://www.iso.org/obp  

1 Ausgabe 6.1, die IEC 60204-1:2016 und Anderung 1,  AMD1:2021 kombiniert.  
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—  IEC Electropedia: verfugbar unter https://www.electropedia.org/  

3.1.1  

integriertes  Maschinensystem 

IMS  

zwei oder mehr Maschinen, die unabhangig  voneinander betrieben  werden konnen,  die durch Stellteile  mit-
einander verbunden sind und  die in koordinierter Weise agieren konnen  

Anmerkung 1  zum Begriff: Ein  integriertes Maschinensystem wird ublicherweise fur die Zwecke der Fertigung, Produk-

tion,  Behandlung,  Verarbeitung oder Verpackung einzelner Teile oder Baugruppen  als  Teil der Lieferkette eines Unterneh-

mens verwendet. 

Anmerkung 2  zum Begriff: Ein  integriertes Maschinensystem kann  durch ein Materialhandhabungssystem  verknupft  

sein. 

3.1.2  

Teilmaschine 

einzelne Maschine, die Teil eines integrierten Maschinensystems ist 

Anmerkung 1  zum Begriff: Eine Teilmaschine kann  wahrend des bestimmungsgemaßen  Gebrauchs oder des Betriebs 

stationar oder mobil  sein. 

Anmerkung 2  zum Begriff: Eine Teilmaschine kann  daruber hinaus eine Maschine sein, die eine bestimmte Aufgabe  

nicht erfullen  kann,  bis sie in ein IMS  integriert wurde. 

3.1.3  

Integrator  

naturliche oder juristische Person, die ein integriertes Maschinensystem und  die Sicherheitsstrategie 

einschließlich der Risikominderungsmaßnahmen, Steuerungsschnittstellen  und  Schnittstellen  des Steue-
rungssystems und  die Bedienungsanleitung  entwirft,  bereitstellt,  herstellt oder montiert 

Anmerkung 1  zum Begriff: Der Integrator kann  ein Hersteller, Monteur, technisches Unternehmen oder der Anwender 

sein. 

3.1.4  

lokale  Steuerung 

Zustand des Systems oder eines Teils des Systems, in dem der Betrieb durch eine Steuereinheit erfolgt,  die sich 

im Sichtfeld des Wirkungsbereichs befindet 

3.1.5  

Ausblenden 

Funktion, die es erlaubt,  dass sich ein Objekt  im Schutzfeld befindet,  das großer als  die beruhrungslos  wirkende 

Schutzeinrichtung, die sich innerhalb des Detektionsbereichs befindet,  ist,  ohne das dies zu einem AUS-Zustand 

der Ausgangsschalteinrichtungen  fuhrt 

[QUELLE: IEC 62046:2018, 3.1.4, modifiziert – „Optional“  wurde aus  dem Anfang der Definition gestrichen.] 

3.1.6  

Muting  

vorubergehende automatische Aussetzung einer Sicherheitsfunktion durch das sicherheitsbezogene Teil einer 

Steuerung 

[QUELLE: ISO 13849-1:2023, 3.1.15, modifiziert – Das Akronym SRP/CS wurde als  sicherheitsbezogenes Teil 

einer Steuerung ausgeschrieben.] 
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3.1.7  

geschützter Raum  

Bereich oder Volumen, in dem trennende Schutzeinrichtungen und/oder nichttrennende Schutzeinrichtungen 

dafur vorgesehen sind, Personen vor Gefahrdungen zu schutzen 

3.1.8  

Wirkungsbereich  

vorgegebener Teil der Maschine, der der Kontrolle  einer spezifischen Vorrichtung oder Sicherheitsfunktion 

unterliegt 

Anmerkung 1  zum Begriff: Eine nichttrennende Schutzeinrichtung kann  einen Stopp der Maschine oder eines Teils 

einer Maschine einleiten. Beispielsweise kann  ein Not-Halt-Drucktaster einen lokalen  oder globalen  Stopp auslosen (siehe 

ISO 13850). 

3.1.9  

Bereich 

Raum innerhalb einer Maschine oder eines integrierten Maschinensystems 

Anmerkung 1  zum Begriff: Ein  integriertes Maschinensystem kann  fur spezifische Zwecke in Zonen segmentiert wer-

den. 

3.1.10  

Steuerungsbereich 

identifizierter Teil einer Maschine oder eines integriertenMaschinensystems, der durch das Steuerungssystem 

koordiniert wird 

3.1.11  

Erfassungsbereich 

Bereich, innerhalb dessen ein bestimmtes Prufstuck  durch die beruhrungslos wirkende Schutzeinrichtung 

erfasst wird 

Anmerkung 1  zum Begriff: ISO 13856-1 verwendet den Begriff „wirksame  Betatigungsflache“ fur die Beschreibung 

druckempfindlicher Matten  und Boden. 

[QUELLE: IEC 61496-1:2020, 3.4, modifiziert – „elektro“  wurde vor „beruhrungslos  wirkende Schutzeinrich-
tung“  entfernt und  Anmerkung 1  zum Begriff wurde hinzugefugt.]  

3.1.12  

Aufgabenbereich  

vorgegebener Bereich in einer oder um eine Maschine oder ein integriertes Maschinensystem, in dem Personal 

eine festgelegte Tatigkeit  ausfuhren kann  

3.1.13  

Anwender 

Person, die die Maschine nutzt  

3.1.14  

manuelle Betriebsart  

Steuerungszustand, der erfordert, dass ein Bediener den Betrieb  der Maschine durch die Nutzung  von Stelltei-
len  einleitet und/oder aufrechterhalt  

Anmerkung 1  zum Begriff: Der Betrieb  kann  das IMS,  Teile des IMS,  Teilmaschinen oder Teile von Maschinen betreffen. 

Anmerkung 2  zum Begriff: Siehe auch  integrierte  Maschinensystem-Betriebsart  (3.1.15). 
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3.1.15  

integriertes  Maschinensystem-Betriebsart  

IMS-Betriebsart  

spezifische Betriebsart der Integration von Maschinen in ein System 

Anmerkung 1  zum Begriff: Siehe auch  7.6 und AnhangD.  

3.1.16  

Sicherheitshalt  

sicherheitsrelevante Stoppfunktion,  ausgelost  durch eine Schutzeinrichtung 

[QUELLE: ISO 3691-4:2023, 3.45] 

3.1.17  

Betriebshalt  

Stopp-Funktion  von Maschinen ausschließlich fur funktionale  Zwecke 

3.1.18  

intelligente Fertigung 

Fertigung, die ihre Leistungsaspekte durch die integrierte und  intelligente  Nutzung  von Prozessen in cyber-, 

physischen und  menschlichen Umgebungen  nutzt,  um  Produkte und  Dienstleistungen zu liefern, die ebenfalls 

mit  anderen Bereichen innerhalb der Wertschopfungsketten  von Unternehmen zusammenarbeiten 

Anmerkung 1  zum Begriff: Leistungsaspekte beinhalten  Agilitat,  Effizienz, Sicherheit, Schutz,  Dauerhaftigkeit oder 

andere durch das Unternehmen identifizierte Leistungsindikatoren. 

Anmerkung 2  zum Begriff: Neben der Fertigung konnen  andere Bereiche des Unternehmens technische Planung,  Logis-

tik,  Marketing,  Beschaffung, Verkauf oder andere von dem Unternehmen identifizierte Bereiche umfassen. 

[QUELLE: ISO/TR22100-4:2019, 3.16] 

3.1.19  

Teilausrüstung  

jeder Teil eines integrierten Maschinensystems, der keine Teilmaschine ist 

Anmerkung 1  zum Begriff: Die Ausrustung  selbst  ist keine Teilmaschine (z. B.  ein Schweißstromtransformator, eine 

Schweißpistole). 

BEISPIEL  Rohrleitungsbauteile,  Befestigungen fur Werkstucke, Leuchtmittel, Kabeltrassen.  

3.1.20  

Sichtlinie  

Situation,  in der eine Person direkte Sicht auf  den Wirkungsbereich hat  

Anmerkung 1  zum Begriff: Die direkte Sicht  ist nicht von zusatzlichen Mitteln  abhangig  (z. B.  Spiegel,  CCTV usw.).  Siehe 

auch  ISO 12100:2010, 6.2.2.1 a).  

3.1.21  

Layout-Analyse 

Methodik  zur Unterstutzung  der Identifizierung von Gefahrdungen und  Arbeitsbereichen sowie zur Bestim-
mung  von Steuerungsbereichen und  Wirkungsbereichen auf  der Grundlage  der Anordnung der Teilmaschinen 

und  Teilausrustung  des integrierten Maschinensystems 

Anmerkung 1  zum Begriff: Die Layout-Analyse  kann  auch  verwendet werden, um  die Gestaltung  eines integrierten 

Maschinensystems (z. B.  funktionale  Leistung) zu optimieren, um  den Anreiz, Risikominderungsmaßnahmen auszuschal-

ten oder zu umgehen, zu mindern oder zu beseitigen. 
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3.2  Abkürzungen 

FTF fahrerloses Transportfahrzeug (en: automatic  guided vehicle, AGV) 

AOPD aktive  opto-elektronische Schutzeinrichtung (en: active opto-electronic protective device 

AOPDDR auf  diffuse Reflektion  reagierende aktive opto-elektronische Schutzeinrichtung (en: 

active opto-electronic protective device responsive to diffuse reflection) 

BWS  beruhrungslos wirkende Schutzeinrichtung (en: electro-sensitive protective equipment)  

HMI  Mensch-Maschine-Schnittstelle (en: human-machine  interface) 

IMS  Integriertes Maschinensystem 

OSSD  Ausgangssignal-Schalteinheit  (en: output  signal  switching device) 

PL Performance Level 

PLr 

erforderlicher Performance Level (en: required performance level) 

SPE  sensitive Schutzeinrichtung (en: sensitive protective equipment)  

SRP/CS sicherheitsbezogenes Teil eines Steuerungssystems (en: safety-related part  of a  control 

system) 

4  Durch Layout-Analyse unterstützter  Risikobeurteilungsprozess  

4.1  Allgemeines 

Teilmaschinen mussen die Anforderungen nach  ISO 12100 und  anzuwendender Typ-B- und  Typ-C-Normen 

erfullen.  

Die Risikobeurteilung und  die Risikominderung bei der Integration von Teilmaschinen und  Teilausrustung  

in das IMS  mussen in Ubereinstimmung mit  ISO 12100 erfolgen und  konnen  durch den Prozess der Layout-  

Analyse unterstutzt  werden, wie in Bild 2  gezeigt.  

20  

– Entwurf – 

Full document details: E DIN EN ISO 11161:2024-09

http://www.avadocuments.com/doc/e-din-en-iso-11161-2024-09
http://www.avadocuments.com/doc/e-din-en-iso-11161-2024-09


E DIN EN ISO  11161:2024-09  

prEN  ISO  11161:2024  (D)  

ANMERKUNG Bild 2  basiert auf  der schematischen Darstellung  des Prozesses der Risikobeurteilung und Risikominde-

rung  aus  ISO 12100:2010, Bild 1,  erganzt  durch zusatzliche Schritte/Elemente der Layout-Analyse-Methodik,  die diesen 

Prozess unterstutzt.  

Bild 2—  Schematische Darstellung des Prozesses der  Risikobeurteilung  und Risikominderung  eines 

IMS, unterstützt  durch die  Layout-Analyse 
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Die Risikobeurteilung muss daruber hinaus Aufgaben  oder Gefahrdungen identifizieren, die durch Einflusse 

von außerhalb  des IMS  entstehen konnen  (z. B.  intelligente  Fertigung, Netzwerkverbindungen, siehe 6.11.3). 

Die Benutzerinformationen des IMS  mussen Abschnitt 7  entsprechen. 

Die Gestaltung  des IMS  muss die funktionalen  Anforderungen erfullen  und  darf keine(n) Anreiz(e) oder Motiva-
tion(en) fur den Bediener, die Risikominderungsmaßnahmen nach ISO 12100:2010, 5.5.3 auszuschalten oder 

zu umgehen, einfuhren. Das IMS  muss so gestaltet  sein, dass es manuelle  Eingriffe einschließlich Inspektion,  

Instandhaltung,  Reinigung,  Einrichtung  und  Beobachtung  vereinfacht. Wenn unterschiedliche Konfigurationen 

und  Modifikationen vorhersehbar sind, muss das IMS  fur jede vorgesehene Funktionalitat  gestaltet  werden. Fur 

manuelle  Eingriffe, bei denen es nicht praktikabel  ist,  das gesamte IMS  stillzusetzen,  mussen separate  Steue-
rungsbereiche mit  Sicherheitsfunktionen einschließlich Steuerungsspannen eingerichtet werden, in denen die 

Bediener ihre Aufgaben  sicher erfullen  konnen.  

Die Layout-Analyse  kann  durchgefuhrt  werden, um  den/die Bereich(e), [Aufgabenbereiche, Gefahrdungsberei-
che und Steuerungsbereiche] auf  der Grundlage  vorhersehbarer Aufgaben  und  der funktionalen  Leistung des 

IMS  zu bestimmen.  

ANMERKUNG1 Die Methodik der Layout-Analyse  kann  zu einer Reihe von Darstellungen des IMS  im Raum fuhren, 

ublicherweise Layout-Planansichten in zwei Dimensionen, sie konnen  jedoch auch  dreidimensional sein.

Die folgenden Elemente konnen  wahrend der Layout-Analyse  identifiziert werden, wie in Anhang C  gezeigt: 

ANMERKUNG2 Die Elemente der Layout-Analyse  sind in Bild 3  bis Bild 7  sowie in Anhang C  dargestellt.  

a)  Teile des IMS,  die wahrend der fur den manuellen  Eingriff benotigten Dauer angehalten  werden konnen,  

ohne die Erfullung  der Funktion des ubrigen IMS  zu verhindern; 

b)  Teile des IMS,  die verhindern, dass das ubrige IMS  seine Funktion erfullt  und  die manuelle  Eingriffe erfor-
dern, die den Bediener Gefahrdungen aussetzen; 

c) Wartungsorte und  Betriebspunkte; 

d) Wege durch das IMS,  um  Wartungsorte oder Betriebspunkte zu erreichen; 

e) Lage jeglicher Steuerungsmittel  oder Mittel  zum Verhindern von unerwartetem  Anlauf  (siehe ISO 14118); 

f) Lage von Energietrenneinrichtungen (siehe ISO 14118). 

Nach der Identifizierung von Punkt a)  bis Punkt f)  kann  das IMS  in Steuerungsbereiche unterteilt  werden, 

damit  das IMS  die Produktion fortsetzen kann,  wahrend Aufgaben  ausgefuhrt werden. 

Der Risikobeurteilungsprozess nach  ISO 12100, der durch die Methodik  der Layout-Analyse  unterstutzt  wird, 

kann  eine oder mehrere der nachfolgenden Konsequenzen haben: 

— Anderung des Layouts, der IMS-Funktionalitat  oder der IMS-Grenzen; 

— Anderung oder Hinzufugung  neuer Betriebsarten (siehe 6.6 und  AnhangD);  

— Anderung oder Modifikation einiger Teilmaschinen oder Teilausrustungen,  um  einige Aufgaben  zu veran-
dern; 

— Bestimmung  neuer Zugangsmittel; 

— Anderung der Mittel,  mit  deren Hilfe Aufgaben  ausgefuhrt werden. 
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Gestaltungsuberprufungen  sind Teil des oben  beschriebenen iterativen Prozesses. Wenn eine ausreichende 

Risikominderung und  IMS-Funktionalitat  erreicht wurde, ist der Risikobeurteilungsprozess abgeschlossen. 

4.2  Informationen  für  die  Risikobeurteilung  

Die Informationen fur die Risikobeurteilung mussen auf  ISO 12100:2010, 5.2 basieren. Sie folgen der Strategie  

der Risikobeurteilung und  der Risikominderung (siehe 4.1). 

Informationen fur die Risikobeurteilung mussen auf  den Benutzerinformationen und  den Informationen fur 

die Integration der Teilmaschinen und  Schutz-/Risikominderungsmaßnahmen basieren, sofern verfugbar.  Die 

fur die Risikobeurteilung des IMS  erforderlichen Informationen einschließlich vorgesehener Konfigurationen 

fur jede Teilmaschine, Wechselwirkungen zwischen Teilmaschinen und  der fur jede Teilmaschine vorgesehe-
nen  Risikominderung mussen Folgendes umfassen: 

a)  Beschreibung; 

b)  relevante Vorschriften, Normen und  andere anzuwendende Dokumente; 

c) praktische Erfahrungen; 

d) relevante ergonomische Grundsatze. 

ANMERKUNG Informationen aus  vorherigen Risikobeurteilungen konnen  im Fall  zukunftiger  Modifikationen oder Ver-

anderungen des IMS  hilfreich sein. 

4.3  Spezifikationen  des IMS 

4.3.1  Grenzen 

Die Risikobeurteilung eines IMS  beginnt  mit  der Festlegung  der Grenzen. Folgendes muss als  Teil einer Risiko-
beurteilung  nach ISO 12100:2010, 5.3 angegeben  werden: 

1) Nutzungsgrenzen (z. B.  der bestimmungsgemaße Gebrauch des IMS,  Beschreibung der Funktionen, 

Betriebsarten, Anzahl  von Personen) einschließlich vernunftigerweise vorhersehbarer Fehlanwendung;  

2) raumliche  Grenzen (z. B.  Grundriss, IMS-Layout,  erforderlicher Zugang,  Materialfluss,  Konfigurationsfahig-
keiten); 

3) zeitliche Grenzen (z. B.  Produktionsraten, Zykluszeiten, Lebenszyklus, Instandhaltung  und  Verschleiß von 

Bauteilen);  

4) Umgebungsgrenzen (z. B.  Temperatur, Larm, Beleuchtung,  Korrosion); 

5) interne Schnittstellengrenzen (d. h.  zwischen Maschinen, aus  denen das IMS  besteht (z. B.  Prozessflussdia-
gramme)); 

6) externe Schnittstellengrenzen (z. B.  andere Maschinen oder Hilfsausrustung,  Betriebsmittelanschlusse, 

erlaubte  Zuganglichkeit zu Sicherheitsfunktionen durch Konnektivitat  wie  etwa  intelligente  Fertigung); 

7) Grenzen des menschlichen Faktors (z. B.  Ergonomie, kognitive Fahigkeiten, zeitliche Anforderungen); 

8) Wechselwirkungsgrenzen (z. B.  unterschiedliche Arbeitsprozesse, Sequenzen und  manuelle  Interventio-
nen); 

9) Fundamentgrenzen (z. B.  strukturelle  Integritat  fur die vorgesehene IMS-Installation).  

23  

– Entwurf – 

Full document details: E DIN EN ISO 11161:2024-09

http://www.avadocuments.com/doc/e-din-en-iso-11161-2024-09
http://www.avadocuments.com/doc/e-din-en-iso-11161-2024-09


E DIN EN ISO  11161:2024-09  

prEN  ISO  11161:2024  (D) 

4.3.2  Funktionalität  

Die Festlegung  der Funktionalitat des IMS  muss Folgendes enthalten: 

a)  Produktionsraten unter Berucksichtigung  der Arbeitsaufgaben und  der Effizienz(en) des IMS;  

b)  Automationsgrad,  Technologien und  Fertigungsprozesse; 

c) IMS-Betriebsarten [z. B.  automatische Betriebsart(en), manuelle  Betriebsart(en), Betriebsarten in Verbin-
dung  mit  einem Steuerungsbereich (siehe auch  6.6 und  AnhangD)];  

d) Verschiedene Konfigurationsanforderungen von Maschinen/IMS;  

ANMERKUNG Verschiedene Konfigurationen (die geplante  Neugruppierung und Anderung der Bereiche der 

Maschinen in dem IMS)  kann  die Nutzung  von Teilen des IMS  ermoglichen, wahrend andere Teile nicht genutzt  

oder als  eigenstandige Maschinen genutzt  werden. Verschiedene Konfigurationen konnen  daruber hinaus die 

Produktionsflexibilitat  erhohen (z. B.  die Anzahl  oder Vielfalt der gleichzeitig produzierten Teile). 

e) Steuerungsfunktion(en) einschließlich Sicherheitsfunktionen (siehe 6.11.2); 

f) Wirkungsbereiche; 

g) Inspektionsanforderungen; 

h) Anforderungen zur Aufrechterhaltung der Sicherheit des IMS  wahrend des Fernzugriffs (z. B.  intelligente  

Fertigung, Cybersicherheit nach 6.11.3). 

Multiple  Funktionalitaten des IMS  sind moglich, insbesondere, wenn das IMS  mit  anderen Bereichen der Lie-
ferkette eines Unternehmens verbunden ist (d. h.  intelligente  Fertigung). Die Nutzung  muss die vorgesehenen 

multiplen  Funktionalitaten des IMS  und,  sofern moglich, die Verbindungen zu der Lieferkette eines Unterneh-
mens festlegen (siehe 7.1). 

4.4  Identifizierung  der  Aufgaben und damit  verbundener Zugangsanforderungen 

4.4.1  Allgemeines 

Eine Risikobeurteilung muss Aufgaben  fur alle  vorgesehenen IMS-Konfigurationen und  -betriebsarten  identi-
fizieren. Die damit  verbundenen Lage- und  Zugangsanforderungen fur jede Aufgabe  mussen identifiziert wer-
den. Bild 3  zeigt ein Beispiel fur die Identifizierung von Aufgaben.  
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Legende 

1 Roboter 1  

2 Sortierer 

3 Waage 

4 Roboter 2  

5 Verpackungseinrichtung 

6 Forderband 

7 Spannvorrichtung 

e Aufgabe:  manuelle  Beschickung 

f Aufgabe:Werkzeugwechsel 

(Roboter 1) 

g  Aufgabe:  Aufgabenprogrammie-

rung  Roboter 1  

h Aufgabe: Reinigung,  Instandhal-

tung  

I  Aufgabe: Blockierungen  beseiti-

gen  

j  Aufgabe: Reinigung,  Instandhal-

tung  

k  Aufgabe:Werkzeugwechsel 

(Roboter 2) 

l  Aufgabe:  Aufgabenprogram-

mierung Roboter 2  

m  Aufgabe: Blockierungen  besei-

tigen  

n  Aufgabe:  Materialwechsel  

o Zugang  zu Aufgabe  e  

p  Zugang  zu Aufgaben  f ,  g und  h  

q Zugang  zu Aufgabe  i 

r Zugang  zu Aufgaben  j  bis n  

ANMERKUNG Legendenpunkt 1  bis Legendenpunkt 6  sind Teilmaschinen des IMS.  

Bild 3—  Beispiel  für  die  Identifizierung  von Aufgabenorten und  Zugangsanforderungen 

4.4.2  Identifizierung  von Arbeitsaufgabe(n)  

Menschliche Interaktionen mit  dem IMS  mussen einschließlich der Anwesenheit umstehender Personen iden-
tifiziert werden. Die Identifizierung der Arbeitsaufgabe(n) des IMS  muss Folgendes umfassen: 

a)  die spezifische auszufuhrende oder zu erledigende Arbeit; 

b)  den Ort  der Arbeitsaufgabe(n); 

c) die Haufigkeit und  Dauer manueller  Eingriffe (z. B.  Qualitatsprufungen,  vorbeugende Instandhaltung,  Kor-
rektur von Funktionsstorungen); 

d) Wirkungsbereiche der Schutzeinrichtungen zur Erledigung der Arbeitsaufgabe(n); 

e) fur die Arbeitsaufgabe(n) benotigte Betriebsart (z. B.  manuelle  Betriebsart,  automatische Betriebsart,  

Betriebsarten in Verbindung mit  einem Bereich oder einem Teil eines Bereichs fur spezifische Funktionen 

oder Arbeitsschritte wie etwa  Betriebsarten fur das Einstellen,  Programmieren, Prufen); 
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f) Nutzung  personlicher  Schutzausrustung  (z. B.  Handschuhe, Schutzbrillen)  einschließlich der in den Benut-
zerinformationen fur eine Teilmaschine angegebenen  Schutzausrustung;  

g) Nutzung  von Hilfseinrichtungen (z. B.  Handwerkzeuge, Hebeeinrichtungen) einschließlich den in den 

Benutzerinformationen fur eine Teilmaschine angegebenen  Hilfseinrichtungen; 

h) ergonomische Aspekte in Verbindung mit  der/den Aufgabe(n)  (z. B.  Korperhaltung,  Masse, Große,  Kom-
plexitat);  

i) Umgebungsaspekte  in Verbindung mit  der/den Aufgabe(n)  (z. B.  Frischluft, Fortluft und  Beluftung,  

Beleuchtung,  Larm und  Schwingung,  Feuchte, Feststoffabfalle,  Flussigabfalle);  

j) Lebenszyklusphasen des IMS-Betriebs  mussen bei der Bestimmung  der Arbeitsaufgaben einschließlich der 

vernunftigerweise vorhersehbaren Fehlanwendung  berucksichtigt werden, wie etwa  

1) Installation,  

2) Aufgabenprogrammierung und  Einstellung,  

3) Produktion (z. B.  manuelle  Eingriffe, Beschickung mit  Werkstucken, Prozesssteuerung und  

-uberwachung), 

4) Instandhaltung,  

5) Korrektur, Fehler und  Wiederherstellung nach  Funktionsstorungen  und  

6) Demontage und  Entsorgung des IMS.  

4.4.3  Aufgabenbereich(e)  

4.4.3.1  Allgemeines 

Aufgabenbereiche werden bei  der Bewertung  der Aufgaben  und  der damit  verbundenen Zugangsanforderun-
gen bestimmt.  Mehrere Arbeitsbereiche durfen zu einem einzigen Arbeitsbereich kombiniert werden, wie in 

Bild 4  gezeigt.  
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Legende 

1 Roboter 1  

2 Sortierer 

3 Waage 

4 Roboter 2  

5 Verpackungseinrichtung 

6 Forderband 

7 Spannvorrichtung 

a  Aufgabenbereich a: manuelle  Beschickung 

b  Aufgabenbereich b: Werkzeugwechsel, Aufgaben-

programmierung Roboter 1,  Reinigung/Instand-

haltung  

c Aufgabenbereich c: Beseitigung  von Blockierungen  

d Aufgabenbereich d: Reinigung/Instandhaltung,  

Werkzeugwechsel, Aufgabenprogrammierung 

Roboter 2,  

ANMERKUNG Legendenpunkt 1  bis Legendenpunkt 6  sind Teilmaschinen des IMS.  

Bild 4—  Beispiel  für  die  Identifizierung  von Aufgabenbereichen 

Die Aufgabenbereiche mussen bestimmt  werden, um  manuelle  Eingriffe zu vereinfachen, damit  das Risiko 

angemessen gemindert werden kann  (siehe 5.3 fur die Gestaltung  von Aufgabenbereichen). Fur einige manu-
elle  Eingriffe kann  es nicht praktikabel  sein, das gesamte IMS anzuhalten.  In  diesem Fall  muss das IMS  in Steue-
rungsbereiche unterteilt  werden. Andere Bereiche des IMS  durfen den Betrieb  fortsetzen. 

ANMERKUNG Durch die Erstellung  von Aufgabenbereichen kann  ein IMS  entstehen, das fur seine Funktion geeignet 

ist.  Dies bedeutet,  dass es seinen Produktionsgrad erreichen und eingestellt  und instandgehalten werden kann,  ohne das 

Bediener einem Risiko ausgesetzt sind, wenn diese Arbeitsschritte unter den in der Gestaltungsphase  des IMS  vorgesehe-

nen  Bedingungen  ausgefuhrt werden. Wird diese Anforderung erfullt,  wird die Motivation  zur Nutzung  unbeabsichtigter 

Betriebsarten und  Eingriffsmethoden reduziert. 

4.4.3.2  Bestimmung  

Die Bestimmung  der Aufgabenbereiche ist ein iterativer Prozess, der aus  Folgendem besteht: 

a)  Bestimmung  der Aufgaben:  Anforderungen, Ort,  Zugang  (siehe Bild 3);  

b)  Bestimmung  des/der Aufgabenbereichs/Aufgabenbereiche (siehe Bild 4);  

c) Bestimmung  der Gefahrdungen/Gefahrdungsbereiche und  damit  verbundenen Gefahrdungssituationen 

(siehe Bild 5  und  ISO 12100:2010, AnhangB);  
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Die folgenden Aspekte mussen identifiziert werden: 

— der/die Ort(e) fur die Ausfuhrung der Aufgaben;  

— der Zugangsweg durch das IMS  zum Erreichen des/der Wartungsort(e)  oder Betriebspunkts/Betriebs-
punkte; 

— die Teile des IMS,  die fur den manuellen  Eingriff angehalten  werden mussen und  des ubrigen IMS,  die in 

Betrieb  bleiben  durfen; 

— die Teile des IMS,  die, wenn sie angehalten  werden, den Betrieb des ubrigen IMS  verhindern; 

— Methoden, um  die vorgesehene Einstellung,  Instandhaltung,  Reparatur,  Reinigung,  Wartung  und  andere 

unter sicheren Bedingungen  auszufuhrende Arbeiten zu ermoglichen; 

— Methoden, um  die Erfullung  der Funktion des gesamten IMS  zu ermoglichen (z. B.  Erreichen seines Produk-
tionsgrads), wenn diese Arbeitsschritte unter den in der Gestaltungsphase  des IMS  vorgesehenen Bedin-
gungen  durchgefuhrt werden. 

4.4.4  Raumanforderungen des IMS 

4.4.4.1  Allgemeines 

Die Raumanforderungen des IMS  einschließlich der Layout-  und  Zugangsanforderungen mussen nach 5.2 fest-
gelegt  und  berucksichtigt werden. 

4.4.4.2  Layout  

Die Gestaltung  des IMS-Layouts  muss Folgendes berucksichtigen: 

a)  Zugangs-  (d. h.  Wege zum Betreten und  Verlassen) und  Fluchtwege; 

b)  vorhersehbare manuelle  Eingriffe; 

c) Arbeitsaufgabe(n); 

d) Arbeitsablauf; 

e) Wirkungsbereiche der Schutzeinrichtungen fur einen sicheren Zugang, um  die in 4.4.2 identifizierten 

Arbeitsaufgaben auszufuhren; 

f) Verkehr und  umstehende Personen. 

4.4.5  Zugang  zum  IMS  

Es muss ein physischer Zugang  zu dem IMS  mit  ausreichend gemindertem Risiko bestehen, einschließlich Wege 

fur 

a)  Bediener, 

ANMERKUNG1  Siehe auch  ISO 15534-2 fur erforderliche Abmessungen von Zugangsoffnungen. 

b)  Materialien (z. B.  Rohmaterialien, Teile, Teilbaugruppen,  Produkte und  Ausschuss), 

c) Mobile  Ausrustung  (z. B.  Gabelstapler,  Forderwagen), 

d) Zugang  fur Instandhaltung  und Einstellung,  
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e) Zugang  zu Arbeitsplatzen und  

f) Bergung von Personen einschließlich Bergungsausrustung.  

ANMERKUNG2  Bodenmarkierungen konnen  erforderlich sein, z. B.  wo mobile  Ausrustung  verwendet wird, wer-

den trennende Schutzeinrichtungen installiert,  die einen Halt  auslosen  konnen  oder Schwingturen und Anweisung, 

nicht zu einer sicheren Position zu offnen.  Siehe auch  Abschnitt 7.  

4.5  Identifizierung  von Gefährdungen und Gefährdungssituationen  

4.5.1  Allgemeines 

Im  Anschluss an  die Bestimmung  der IMS-Grenzen nach 4.3.1 und  einem vorlaufigen  Layout,  mussen die 

Gefahrdungen und  Gefahrdungssituationen fur jede Arbeitsaufgabe in Verbindung mit  Folgendem identifiziert 

werden: 

a)  die Teilmaschine und  Teilausrustung,  an  der der Eingriff erfolgt,  

b)  der Ort  der Teilmaschine und  Teilausrustung  in dem IMS  einschließlich Gefahrdungen aus  angrenzenden 

Bereichen, 

c) der Weg durch das IMS  zum Erreichen des Orts der Ausfuhrung der Aufgabe(n)  und  

d) die Zuganglichkeit und  Steuerung des IMS,  die durch Konnektivitat  erlaubt  ist (z. B.  aufgrund intelligenter  

Fertigungsfahigkeiten). 

Identifizierte Gefahrdungsbereiche mussen Gefahrdungssituationen enthalten,  aufgrund von: 

—  Integration der Teilmaschine(n) und  Teilausrustung,  

—  jeglicher Veranderung  der Risikominderungsmaßnahme(n) der Teilmaschine(n) und  Teilausrustung  und  

—  Anderungen der Nutzung  der Teilmaschine(n) und  Teilausrustung.  

Bild 5  zeigt ein Beispiel fur die Identifizierung von Gefahrdungsbereichen. 
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Legende 

1 Roboter 1  

2 Sortierer 

3 Waage  

4 Roboter 2  

5 Verpackungsanlage  

6 Forderband 

7 Spannvorrichtung 

s Gefahrdungsbereich 

ANMERKUNG Legendenpunkt 1  bis Legendenpunkt 6  sind Teilmaschinen des IMS.  

Bild 5—  Beispiel  für  die  Identifizierung  von Gefährdungsbereichen 

4.5.2  Gefährdungen und Gefährdungssituationen  aufgrund  von Teilmaschine(n) und Teilausrüstung  

Die in den Teilmaschinen enthaltenen  Risikominderungsmaßnahmen mussen analysiert werden, um  festzu-
stellen,  ob  sie fur ihre Integration in das IMS  anwendbar sind. Die Uberprufung  sollte in Absprache mit  dem/den 

Lieferanten erfolgen. Der bestimmungsgemaße Gebrauch jeder Teilmaschine muss im Hinblick  auf  seine Eig-
nung  fur die Integration in das IMS  verifiziert werden. 

Zum Beispiel: 

a)  Exposition  gegenuber elektromagnetischen Feldern, Staub,  Schwingungen  usw.  kann  in der Teilmaschine 

unvorhergesehen sein, aber in dem ISM  existieren. 

b)  Eingriffe konnen  wie  vorgesehen ausgefuhrt werden und  das Layout  des IMS  ermoglicht storungsfreie Ein-
griffe (z. B.  stort  das Hinzufugen eines Forderbands nicht den Zugang  zu der Maschine). 

c) Schutzeinrichtungen und  trennende Schutzeinrichtungen bleiben  wirksam  und  fur ihren Zweck  angemes-
sen (z. B.  bleibt  die Hohe der feststehenden trennenden Schutzeinrichtung bei der Hinzufugung  von Trep-
pen,  uber die Zugang zu der/den Gefahrdung(en) ermoglicht werden kann,  wirksam). 

d) Zusatzliche Risikominderungsmaßnahmen wie in den Benutzerinformationen von Teilmaschinen zur 

Behandlung  von Restrisiken beschrieben, konnen  bei der Integration von Teilmaschinen in das IMS  

wirksam bleiben  (z. B.  bleiben  die Warnschilder sichtbar, das akustische Signal  kann  weiterhin von 

anderen Gerauschen  unterschieden werden). 

Wenn eine Teilmaschine in ein IMS  integriert und  eine Maschine fur die Integration verandert werden muss 

(z. B.  durch Entfernen einer Schutzeinrichtung, um  die automatische Beschickung zu ermoglichen), mussen 

neue und  verbleibende Gefahrdungen und Gefahrdungssituationen identifiziert, Risiken angemessen gemin-
dert und  Benutzerinformationen fur das IMS  erganzt  werden, wenn es genutzt  werden soll.  
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4.5.3  Gefährdungssituationen  aufgrund  der  Lage von Teilmaschinen und Teilausrüstung  

Fur jede Teilmaschine und  Teilausrustung  mussen neue Gefahrdungssituationen beurteilt  werden, die durch 

die Lage der Maschine in dem IMS  verursacht worden sein konnten. 

Zum Beispiel: 

a)  Wechselwirkung zwischen Teilmaschinen und  Teilausrustung  des IMS  selbst;  

b)  Arbeiten in der Nahe eines anderen Teils des IMS,  der weiterhin in Betrieb  ist; 

c) Hohenarbeiten mit  einem Absturzrisiko; 

d) Schnittstellen  zwischen Maschinen und/oder Bereichen; 

e) die auf  das IMS  angewendete Bereichseinteilung. 

4.5.4  Gefährdungssituationen  aufgrund  des Zugangswegs 

Gefahrdungssituationen mussen fur Zugangswege zu jedem Aufgabenbereich identifiziert und  beurteilt  wer-
den. 

4.5.5  Gefährdungssituationen  aufgrund  des Einflusses externer  Quellen 

Gefahrdungssituationen, die durch die Bereitstellung  des Zugangs  zu dem IMS  durch externe Quellen  verur-
sacht  werden konnen,  mussen beurteilt werden. Zum Beispiel: 

a)  Herunterladen von Software auf  eine speicherprogrammierbare Steuerung (SPS), wahrend Personal 

Zugang  zu den Gefahrdungen hat;  

b)  ferngesteuerter Betrieb  oder Telebetrieb, wahrend Personal Zugang zu den Gefahrdungen hat;  

c) Signalrauschen  oder Signalubertragungen  mit  schadlichen  Einwirkungen  auf  das Steuerungssystem (z. B.  

Hemmen eines Stopp-Befehls); 

d) Verlust der Konnektivitat  zu externen Quellen,  der zu Gefahrdungssituationen fuhrt (z. B.  wechselt das Sys-
tem in einen unsicheren Zustand, wenn die Verbindung verloren geht); 

e) Ferninstandhaltung  (z. B.  Durchfuhrung  der Instandhaltungsarbeiten  uber einen Internetzugang  oder das 

Intranet  des Unternehmens); 

f) Anderung der Eingangs-/Ausgangsanforderungen des Systems; 

g)  zeitbezogene Aufgaben  fur die Produktion; 

h) Anderung der Chargengroßen (Flexibilitat);  

i) variierende Kundenanforderungen an  die Produktion (Anderungen wahrend der Produktion). 

4.6  Risikoeinschätzung 

Nachdem die Gefahrdungen identifiziert wurden, muss eine Risikoeinschatzung  fur jede Gefahrdungssituation 

vorgenommen werden, indem die Risikoelemente, die aus  einer Kombination  der folgenden Elemente abgelei-
tet sind, bestimmt  werden: 

1) der Schweregrad des Schadens; 
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2) die Wahrscheinlichkeit des Auftretens dieses Schadens, die abhangig  ist von: 

— der Gefahrdungsexposition der Person(en), 

— dem Auftreten eines Gefahrdungsereignisses und  

— den technischen und  menschlichen Moglichkeiten zur Vermeidung oder Begrenzung des Schadens. 

Siehe auch  ISO 12100:2010, 5.5. 

4.7  Risikobewertung  

Eine Risikobewertung muss vorgenommen werden, um  zu bestimmen,  ob  eine angemessene Risikominderung 

erreicht wird oder ob  eine weitere Risikominderung erforderlich ist.  

4.8  Risikominderung  

Wenn keine angemessene Risikominderung erreicht wird, mussen zusatzliche Risikominderungsmaßnahmen 

getroffen werden. Identifizierte Risiken mussen anhand  des dreistufigen Verfahrens nach ISO 12100:2010, 

Abschnitt 6,  gemindert werden: 

a)  Inharent sichere Gestaltung,  einschließlich 

— Eliminierung  der Risiken und  

— Austausch  gefahrbringender Teile/Prozesse, speziell zwischen Teilmaschinen und  Teilausrustung.  

b)  Schutz- und  erganzende Schutzmaßnahmen,  einschließlich: 

— trennender Schutzeinrichtungen und  

— nichttrennender Schutzeinrichtungen. 

c) Benutzerinformationen einschließlich: 

— Signale  und  Warneinrichtungen,  

— Schulung  und  Verfahrensanweisungen und  

— personlicher  Schutzausrustung.  

Basierend auf  der Risikobeurteilung werden geeignete Risikominderungsmaßnahmen ausgewahlt.  Die Aufga-
ben  und  die damit  verbundenen Gefahrdungen aus  der Risikobeurteilung werden uberpruft,  um  Risikominde-
rungsmaßnahmen  fur jede Teilmaschine zu identifizieren und  allgemeine  Risikominderungsmaßnahmen zu 

kombinieren, um  Steuerungsbereiche und  Wirkungsbereiche zu bestimmen.  Bild 6  zeigt ein Beispiel fur aus-
gewahlte  Risikominderungsmaßnahmen. 
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Legende 

1 Roboter 1  

2 Sortierer 

3 Waage 

4 Roboter 2  

5 Verpackungseinrichtung 

6 Forderband 

7 Spannvorrichtung 

8 feststehende trennende Schutzeinrichtungen 

(Umfang) 

9 verriegelte trennende Schutzeinrichtung 

(geschlossen) 

10 Ruckstell-Drucktaste  

11 Not-Halt-Drucktaste 

12 Not-Halt-Zugkabel  

13 ESPE  (Anwesenheitserkennungsfunktion) 

ANMERKUNG Legendenpunkt 1  bis Legendenpunkt 6  sind Teilmaschinen des IMS.  

a Geschlossen. 

Bild 6—  Beispiel  für  Schutzmaßnahmen und ergänzende Schutzmaßnahmen 

4.9  Validierung  der  IMS-Gestaltung  

Die IMS-Gestaltung  einschließlich der Risikominderungsmaßnahmen muss validiert werden, um  sicherzustel-
len,  dass eine ausreichende Risikominderung erreicht wurde (siehe Abschnitt 8).  

4.10  Dokumentation der  Risikobeurteilung  und der  Risikominderung  

Die Dokumentation  der Risikobeurteilung und  der Risikominderung muss ISO 12100:2010, Abschnitt 7,  ent-
sprechen und  Folgendes beinhalten: 

a)  identifizierte Aufgaben  und  Aufgabenbereiche (siehe 4.4.2 und  4.4.3), 

b)  Raumanforderungen (siehe 4.4.4), 

c) identifizierte Steuerungsbereiche und Wirkungsbereiche (siehe 6.2 und  6.3) und  

d) IMS-Funktionalitat  (siehe 4.3.2). 

ANMERKUNG Dieses Dokument  enthalt  keine Anforderungen zur Lieferung der Risikobeurteilungsunterlagen  zusam-

men mit  der Maschine. 
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5  Gestaltungsmaßnahmen 

5.1  Allgemeines 

Maßnahmen  zur inharent sicheren Gestaltung  sind der erste und  wirksamste Schritt im Risikominderungspro-
zess. Sie werden durch Eliminieren von Gefahrdungen oder Minderung von Risiken durch Gestaltungsmerk-
male  der Teilmaschinen oder des IMS  erreicht. 

Maßnahmen  zur inharent sicheren Gestaltung  mussen ISO 12100:2010, 6.2 entsprechen, um  Gefahrdungen zu 

eliminieren oder Risiken zu mindern. Die folgenden inharent sicheren Gestaltungsmaßnahmen  mussen ange-
wendet werden, sofern praktikabel:  

a)  Anderungen der IMS-Spezifikationen oder -grenzen; 

b)  Anderung oder Modifikation von Teilen des IMS,  um  Gefahrdungssituationen zu vermeiden oder Eingriffe 

zu eliminieren; 

c) Anderung des Layouts (z. B.  Lage oder Wechselwirkungen von Teilmaschinen/Teilausrustung,  Zugangswe-
gen oder -mitteln); 

d) Begrenzung manueller  Eingriffe; 

e) Erstellung  zusatzlicher Betriebsarten; 

f) Berucksichtigung  ergonomischer Grundsatze (z. B.  Vermeidung von Uberwachung,  die langere Konzentra-
tion  erfordert). 

Vor der Anwendung anderer Risikominderungsmaßnahmen mussen die anzuwendenden Schritte von 

Abschnitt 5  wiederholt werden. 

Die Integration von Teilmaschinen in IMS  fur Lebensmittel, Kosmetika  und  pharmazeutische Produkte muss 

ISO 14159 entsprechen. 

5.2  Raumanforderungen 

Das IMS  muss Raum fur Folgendes beinhalten: 

a)  Aufgabenbereiche; 

b)  Raum in dem oder um  das IMS,  der von Personal genutzt  wird, um  Zugang zu einem bestimmten Ort,  einem 

oder mehreren Aufgabenbereichen, einer Bedienposition oder einem Wartungsort zu erhalten; 

c) Raum in dem oder um  das IMS,  in dem Personal Aufgaben  ausfuhrt.  

5.3  Gestaltung  von Aufgabenbereichen 

Aufgabenbereiche mussen so gestaltet  sein, dass sie die Ausfuhrung identifizierter Aufgaben  ermoglichen. 

Ein  Aufgabenbereich kann  Folgendes umfassen: 

a)  eine oder mehrere Teilmaschine(n)/Teilausrustung(en),  

b)  Raum in dem oder um  das IMS,  in dem ein Bediener Aufgaben  ausfuhrt und  

c) den Weg zu dem/den Aufgabenort(en). 

Jeder Aufgabenbereich muss so gestaltet  sein, dass der Bediener Folgendes erkennen kann:  
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—  den Umfang des Aufgabenbereichs, 

—  die mit  dem Aufgabenbereich verbundenen Teilmaschinen/Teilausrustungen,  

—  die Wirkungsbereiche der verschiedenen Steuerungs- und  trennenden Schutzeinrichtungen (z. B.  manu-
elle  Ruckstellungseinrichtungen,  Not-Halt-Einrichtungen,  Steuerstande, Trennmittel), 

—  die Schnittstellen  zu anderen Aufgabenbereichen und 

—  Orte der Arbeitsaufgaben und  Wege zur Ausfuhrung der Aufgaben.  

Das IMS  muss so gestaltet  sein, dass Aufgaben  in Verbindung mit  Einstellungen,  Diagnosen, Instandhaltung,  

Reparaturen, Reinigung  und  Wartungsarbeiten:  

—  sich außerhalb  der Gefahrdungsbereiche befinden mussen oder 

—  ausgefuhrt werden mussen, wahrend das IMS  oder seine Teile stillgesetzt  sind. 

Wo dies nicht praktikabel  ist,  mussen Schutzmaßnahmen  und  erganzende Maßnahmen  angewendet werden 

(siehe Abschnitt 6).  

ANMERKUNG Die Verlegung von Einstellungs-,  Diagnose- und  Instandhaltungspunkten  von Teilmaschinen kann  erfor-

derlich sein, wenn die Integration der Teilmaschinen an  diesen Punkten  dazu fuhrt,  dass sie von außerhalb  der Gefahr-

dungsbereiche nicht zuganglich  sind. 

Wo Schutzmaßnahmen  und erganzende Maßnahmen  aus  technischen Grunden nicht moglich sind, muss eine 

Betriebsart  nach 6.6 vorgesehen werden, die sicherstellt,  dass das Risiko in Verbindung mit  den Arbeitsschrit-
ten minimiert wird. Sofern durch die Risikobeurteilung angegeben,  muss eine Verbindungseinrichtung fur die 

Montage  von diagnostischen Fehlersuchgeraten  vorgesehen werden. 

5.4  Mechanische Gestaltungsaspekte 

5.4.1  Allgemeines 

IMS  mussen so gestaltet  und  konstruiert sein, dass keine Gefahrdungssituationen als  Folge von ermudungs- 

und  verschleißbedingten Ausfallen  entstehen. Bei der Gestaltung  und  Konstruktion  muss der Lebenszyklus, 

der bestimmungsgemaße Gebrauch, der Transport, die Installation,  die Betriebsbedingungen und  die Instand-
haltung  in Ubereinstimmung mit  den Benutzerinformationen berucksichtigt werden. 

Das IMS  muss so gestaltet  und  konstruiert sein, dass die Einschrankungen  (z. B.  Schutzhandschuhe und  Abmes-
sungen  von Drucktastern der Regeleinrichtungen), denen der Bediener in Folge der Benutzung  von personli-
cher Schutzausrustung  fur die vorgesehene Anwendung unterliegt,  berucksichtigt werden. 

5.4.2  Materialien  

Verwendete Materialien mussen: 

a)  so ausgewahlt  werden, dass sie fur den bestimmungsgemaßen  Gebrauch angemessen sind (z. B.  

Korrosions-, Abrieb-, Stoß-, Ermudungs-,  Verformungs-, Alterungsbestandigkeit), 

b)  die Sicherheit und Gesundheit von Personen nicht gefahrden, 

c) bei bestimmungsgemaßem Gebrauch und  vernunftigerweise vorhersehbarer Fehlanwendung ungiftig  

sind, 

d) nicht zu Sprodbruch,  ubermaßiger Verformung oder zur Emission von giftigen oder brennbaren Dampfen 

neigen und  
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e) ihre Eigenschaften im vorgesehenen Umfang der Klima-  und  Arbeitsplatzbedingungen,  einschließlich Tem-
peraturschwankungen  und  plotzlicher  Anderungen, beibehalten.  

Wo Flussigkeiten verwendet werden, muss die Gestaltung  und  Konstruktion  so erfolgen, dass Risiken in Ver-
bindung  mit  Auffullen,  Verwendung, Ruckgewinnung  oder Ablassen  vermieden werden. 

5.4.3  Mechanische Festigkeit  

Die Teile des IMS  mussen so gestaltet  und  konstruiert sein, dass sie den fur die vorgesehene Anwendung und  

die erwarteten Betriebsbedingungen  erwarteten Lasten standhalten.  

Die an  Hebevorgangen  (z. B.  Anheben von Werkstucken und  Werkzeugen) beteiligten  Teile des IMS  mussen so 

gestaltet  und  konstruiert sein, dass sie: 

— einer Uberlast in statischen Prufungen  ohne dauerhafte Verformung oder offenkundige Mangel  stand-
halten, wobei die Festigkeitsberechnungen einen statischen Prufkoeffizienten von mindestens 1,25 haben  

mussen, und  fur manuell  betriebene Maschinen und  Hebezubehor:  1,5, und  

— dynamischen Prufungen,  bei denen die maximale  Nutzlast,  multipliziert  mit  dem dynamischen Prufkoef-
fizient verwendet wird, ohne Ausfalle  standhalten,  wobei der dynamische Prufkoeffizient mindestens 1,1 

betragen  muss. 

Dynamische Prufungen  mussen bei maximalen  Geschwindigkeiten durchgefuhrt werden. Sofern gleichzeitige 

Bewegungen  manuell  oder automatisch ausgefuhrt werden konnen,  mussen die Prufungen  unter Verwendung 

der nachteiligsten Bedingungen  durchgefuhrt  werden. 

Falls  ganze Seile fur Hebefunktionen verwendet werden, mussen die Seile  und  ihre Enden einen Betriebsko-
effizienten von mindestens 5 haben.  Falls  Ketten  fur Hebefunktionen verwendet werden, mussen sie einen 

Betriebskoeffizienten von mindestens 4 haben.  

ANMERKUNG Vollstandige  Seile  sind fertige Baugruppen,  die fur die Anwendung fur Hebearbeiten gestaltet  sind und 

deren Anforderungen erfullen.  

5.4.4  Mechanische Gestaltung  

Die Teile des IMS  mussen so gestaltet  und  konstruiert sein, dass: 

— exponierte scharfe Kanten,  Ecken  und  raue Oberflachen,  die fur den Betrieb  nicht erforderlich und  fur 

Bediener zuganglich  sind, eliminiert werden mussen, 

— gefahrbringende Vorsprunge,  raue Oberflachen und  Kanten,  die nicht fur den Betrieb  erforderlich und  fur 

Bediener zuganglich  sind, eliminiert werden mussen und  

— jegliche exponierten scharfen Kanten,  scharfe Ecken,  raue Kanten  und  gefahrbringende Vorsprunge,  die 

fur den Betrieb  erforderlich sind, so weit wie  vernunftigerweise praktikabel,  reduziert werden mussen. 

Gefahrliche Mechanismen, die Bewegungen  ermoglichen, mussen so installiert  oder angebracht  sein, dass sie 

unerreichbar sind. 

Die Exposition  gegenuber Gefahrdungen, die von Bauteilen  wie  Antriebswellen,  Getriebe, Zahnriemen oder 

Verbindungen, die nicht durch integrierte Abdeckungen  (z. B.  Platte  uber einem Getriebekasten) geschutzt  

sind, ausgehen, muss entweder mithilfe feststehender trennender Schutzeinrichtungen oder beweglicher tren-
nender Schutzeinrichtungen verhindert werden. Die Befestigungssysteme feststehender trennender Schutz-
einrichtungen, deren Entfernung  fur routinemaßige  Wartungsarbeiten  vorgesehen ist,  mussen an  der Teilma-
schine/Teilausrustung  oder an  der Schutzeinrichtung befestigt bleiben.  Bewegliche trennende Schutzeinrich-
tungen  mussen so mit  den gefahrbringenden Bewegungen  verzahnt sein, dass die gefahrlichen Maschinenfunk-
tionen aufhoren, bevor sie erreicht werden konnen.  
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Wo trotz der ergriffenen Maßnahmen  weiterhin ein Bruch- oder Auflosungsrisiko besteht,  mussen die betroffe-
nen  Teile so montiert,  positioniert und/oder geschutzt  sein, dass samtliche  Fragmente zuruckgehalten  werden, 

um  Gefahrdungssituationen zu vermeiden. 

Die Gestaltung  muss sicherstellen, dass Fehler bei  der Montage  oder Wiedermontage bestimmter Teile, die 

eine Risikoquelle  darstellen konnen,  durch die Gestaltung  und  Konstruktion  solcher Teile verhindert werden 

mussen. Falls  dies nicht praktikabel  ist,  mussen mindestens auf  den Teilen selbst  und/oder deren Gehausen  

oder beidem Benutzerinformationen angegeben  werden. 

5.4.5  Standsicherheit  

Bauteile  des IMS  mussen befestigt werden (z. B.  an  anderen Bauteilen,  Schienen, Fahrwegen, mobilen  Plattfor-
men, dem Boden oder Teilen der Gebaudestruktur)  oder mussen sich selbst  fur die Installation,  den Betrieb  

und  den Gebrauch so stabilisieren, dass Umkippen  und  Umfallen  verhindert wird. 

Falls  auf  Schienen verfahrbare Komponenten verwendet werden, mussen diese uber Maßnahmen  zur Verhin-
derung eines gefahrbringenden Entgleisens verfugen.  Falls  ein Risiko des Entgleisens oder Umkippens  auf-
grund des Ausfalls der Schienen oder einer beweglichen Komponente weiterhin besteht,  mussen Maßnahmen  

ergriffen werden, um  ein Fallen  oder Uberschlagen der Komponenten oder des Werkstucks zu verhindern. 

5.4.6  Positionshaltung  

Die Positionshaltung muss bei Verlust der Antriebsenergie gefahrdende Bewegungen  des IMS  verhindern. 

Positionshaltung kann  mithilfe mechanischer Einrichtungen (z. B.  Bremsen, Stifte oder anderer Technologien) 

erzielt werden. 

Positionshaltung kann  erreicht werden durch: 

a)  Sicherheitsfunktionen zur Vermeidung von Gefahrdungssituationen, in denen Bediener durch bewegliche 

Teile des IMS  und/oder Werkstuck(e) eingeklemmt  oder gequetscht werden und/oder 

b)  Mittel  zur Beibehaltung  der Position beweglicher Teile des IMS  und  Werkstucks,  um  Gefahrdungssituatio-
nen und Schaden  am  Werkstuck  oder IMS  vorzubeugen. 

Mittel  zur Beibehaltung  der Stellung  mussen so gestaltet  und  konstruiert sein, dass sie Gefahrdungen durch 

unerwartete  Bewegung  verhindern. 

5.4.7  Fehlfunktion von Bauteilen 

Teilmaschinen/Teilausrustungen  mussen in Ubereinstimmung mit 5.4.4 so gestaltet,  ausgefuhrt,  gesichert 

oder gekapselt  sein, dass Risiken, die durch Bruch oder Losen  oder Freisetzen, einschließlich solcher, die mit  

gespeicherter Energie zusammenhangen,  soweit wie  praktikabel  begrenzt werden. 

5.5  Elektrische, pneumatische und hydraulische Gestaltungsaspekte 

Elektrische Teilmaschinen oder Teilausrustungen  mussen entsprechend der Anforderungen von IEC 60204-1 

gestaltet  und  implementiert  werden. Gefahrdungen aufgrund von statischer Elektrizitat  mussen durch geeig-
nete Erdung oder Verbindung mit  dem Potenzialausgleich,  oder die Verwendung anderer geeigneter Verfahren 

(z. B.  Ionisation der Luft oder entsprechende Auswahl  von Materialien) verhindert werden. 

Pneumatische Teile des IMS  mussen entsprechend den Anforderungen von ISO 4414  gestaltet  und  implemen-
tiert werden. 

Hydraulische Teile des IMS  mussen entsprechend den Anforderungen von ISO 4413  gestaltet  und  implemen-
tiert werden. 
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ANMERKUNG1 Fur Anforderungen in Bezug  auf  spezifische Teilbaugruppen,  Bauteile  und Maschinen siehe die 

anzuwendenden ISO-  oder IEC-Normen wie  etwa  ISO 13850, die Normenreihe IEC 60269, die Normenreihe IEC 60745, 

die Normenreihe IEC 60947. 

Elektrische, hydraulische und  pneumatische Steckverbinder mussen so ausgewahlt  werden, dass fehlerhafte 

Verbindungen vermieden werden, wenn diese zu einer Gefahrdungssituation fuhren konnen.  Falls  dies nicht 

praktikabel  ist,  mussen Steckverbinder gekennzeichnet werden, um  die Wahrscheinlichkeit falscher Verbin-
dungen zu senken. 

ANMERKUNG2 Fur die Installation  im Gebaude selbst  konnen  nationale  Anforderungen anwendbar sein. 

5.6  Vorkehrungen zum  Anheben oder  Bewegen 

Es mussen Anweisungen und  Vorkehrungen zum Anheben oder Bewegen von Teilen des IMS  zur Verfugung  

gestellt  werden, wenn ihre Bewegung  nach der Erstinstallation  vorgesehen ist.  Die Vorkehrungen mussen die 

voraussichtlichen Lasten handhaben  konnen.  

ANMERKUNG Fur das Anheben oder Bewegen von Teilmaschinen/Teilausrustungen  konnen  die mit  denselben bereit-

gestellten  Informationen ausreichend sein, die eine spezifische Position beweglicher Teile beinhalten  konnen.  

Teilmaschinen/Teilausrustungen  oder Teile derselben mussen: 

— sicher gehandhabt  und  transportiert werden konnen  und  

— so verpackt oder gestaltet  sein, dass sie sicher und  ohne Beschadigung  gelagert  werden konnen.  

Wahrend des Transports der Teilmaschinen/Teilausrustungen  mussen plotzliche  Bewegungen  oder Gefahr-
dungen durch Instabilitat  verhindert sein, solange  sie entsprechend den Anweisungen gehandhabt  werden. 

Wenn das Gewicht,  die Große  oder die Form von Teilmaschinen/Teilausrustungen  oder ihrer Teile eine Bewe-
gung  von Hand verhindern, mussen sie: 

— mit  Zubehorteilen fur Lastaufnahmeeinrichtungen ausgerustet sein, 

— so gestaltet  sein, dass sie mit  solchen Zubehorteilen ausgestattet  werden konnen  oder 

— so geformt sein, dass das ubliche  Lastaufnahmemittel  leicht  angelegt  werden kann.  

Wenn Teilmaschinen/Teilausrustungen  oder eines ihrer Teile von Hand bewegt  werden, mussen sie: 

— leicht  bewegt  werden konnen  oder 

— fur das sichere Aufnehmen und  Bewegen ausgestattet  sein. 

Besondere Vorkehrungen mussen fur die Handhabung  der IMS-Teile getroffen werden, wenn ihre Handhabung  

zu Gefahrdungssituationen fuhren kann  (z. B.  scharfe Elemente, die Schnittgefahrdungen auslosen konnen).  

5.7  Gefährliche  Substanzen 

IMS  mussen so gestaltet  und  konstruiert sein, dass dem Risiko des Einatmens,  des Verschluckens oder des 

Kontakts  mit  gefahrlichen Materialien und  Substanzen  vorgebeugt werden muss. 

Wo nicht auf  den Einsatz gefahrliche Substanzen  verzichtet werden kann,  muss das IMS  so gestaltet  sein, dass 

diese Substanzen  eingedammt,  abgeleitet,  durch Wasserspruher abgeschieden, gefiltert oder mithilfe anderer 

wirksamer Verfahren behandelt  werden konnen.  
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Falls  die Anwendung die vollstandige  Einhausung  der Substanzen  im Normalbetrieb nicht erlaubt,  mussen 

Eindammungen  oder Ableitungen  oder beides wirksam  nach  ISO 14123-1 gestaltet  sein. 

5.8  Temperaturrisiken  

Die Gestaltung  des IMS  muss so sein, dass die Temperaturen zuganglicher Oberflachen ISO 13732-1 und  

ISO 13732-3 entsprechen. 

ANMERKUNG ISO/TS 13732-2 enthalt  Verfahren fur die Beurteilung  der menschlichen Reaktion  auf  den Kontakt  mit  

Oberflachen mit  moderaten Temperaturen. 

5.9  Feuerrisiken  

Falls  ein Brandrisiko besteht,  mussen die Konstruktionsgrundlagen  aus  ISO 19353 angewendet werden. 

5.10  Spezielle Geräte  

Spezielle  Gerate und  Zubehorteile, die die Einstellung,  Instandhaltung  und  sichere Verwendung des IMS  ermog-
lichen, mussen mitgeliefert oder zur Verfugung  gestellt  werden. 

ANMERKUNG Gewohnliche Arbeitsplatzausrustung,  z. B.  Leitern, Schraubenschlussel,  Sechskantschlussel,  gelten nicht  

als  spezielle Gerate. 

5.11  Energieverlust oder  Energieschwankungen 

Der Verlust oder die Veranderung  der elektrischen, hydraulischen, pneumatischen  oder Vakuumenergie darf 

nicht zu einer Gefahrdungssituation fuhren. 

Das Wiederanschalten der Energie darf nicht zu gefahrbringenden Bewegungen  oder einer Anderung der 

sicherheitsbezogenen Parameter fuhren. 

Ein  unerwarteter Anlauf  muss nach  ISO 14118 verhindert werden. 

ANMERKUNG Siehe IEC 60204-1 fur Anforderungen an  die elektrische Energieversorgung, ISO 4413  fur hydraulische 

Anforderungen und ISO 4414  fur pneumatische Anforderungen. 

5.12  Gefahrbringende  Energie 

5.12.1  Allgemeines 

Die Freisetzung gespeicherter Energie darf nicht zu Gefahrdungssituationen fuhren. Es muss eine Einrichtung  

zur Verhinderung einer unkontrollierten  Bewegung  oder dem gefahrlichen Freisetzen der gespeicherten Ener-
gie vorgesehen werden. Wenn die gefahrbringende Energie potentiell  ist,  mussen Mittel  vorhanden sein, um  

sie in einer Position zu sichern, die entweder die energiefuhrende oder die energielose Position sein kann.  

Ein  sicheres Freisetzen oder Eindammen nach ISO 14118 muss vorgesehen werden, und  ein Warnhinweis muss 

angebracht  werden, um  auf  die Gefahrdung durch gespeicherte Energie hinzuweisen. 

ANMERKUNG Gefahrbringende Energie kann  viele Formen annehmen,  z. B.  kinetisch, Schwerkraft,  elektrisch, pneuma-

tisch, hydraulisch, thermisch, chemisch. Diese Energiequellen konnen  manchmal  direkt identifiziert werden, oftmals  sind 

diese Quellen  jedoch verborgen oder nicht offensichtlich (wie etwa  Akkumulatoren,  Kondensatoren, Batterien, Federn, 

Kontergewichte, Schwungrader, Warme durch Reibung  oder andere Reaktionen).  
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5.12.2  Trennung von den gefahrbringenden Energiequellen 

Es mussen Einrichtungen  zur Trennung des IMS  oder von Teilen desselben von jeglichen gefahrbringenden 

Energiequellen zur Verfugung  gestellt  werden. Diese Einrichtungen mussen uber die Fahigkeit,  zur Verriege-
lung  oder zur sonstigen Sicherung nur in der abgeschalteten  Position verfugen.  

Das IMS  sollte fur jede Art von gefahrbringender Energiequelle (z. B.  elektrisch, hydraulisch, pneumatisch) 

uber eine einzelne Einrichtung  zur Unterbrechung der Energieversorgung verfugen.  

Bei jeder Trenneinrichtung muss erkennbar  sein, was sie trennt (z. B.  durch dauerhafte Markierung, falls erfor-
derlich). Der Wirkungsbereich der Steuerung fur jede dieser Einrichtungen muss in unmittelbarer  Nahe  der 

Unterbrechungseinrichtung deutlich  gekennzeichnet sein (z. B.  als  Text oder Symbol).  

Fur Trennvorrichtungen der elektrischen Energieversorgung muss IEC 60204-1:2021, 5.3 angewendet wer-
den. 

Fur die Energietrennung von hydraulischen Anlagen  muss ISO 4413:2010, 5.4.7.2.1 angewendet werden. Fur 

die Energietrennung von pneumatischen  Anlagen  muss ISO 4414:2010, 5.2.8 angewendet werden. 

Zu Anforderungen an  Energietrennung und  -zerstreuung muss ISO 14118 gelten. 

5.13  Strahlung  

Strahlungsemissionen von dem IMS,  die nicht fur den vorgesehenen Betrieb erforderlich sind, mussen elimi-
niert oder auf  ein Maß  reduziert werden, das keine nachteiligen Auswirkungen  auf  Personen hat.  

Alle  Emissionen funktionaler  ionisierender Strahlung  mussen auf  das geringste ausreichende Maß  fur die kor-
rekte Funktion des IMS  wahrend der Einstellung,  des Betriebs und  der Reinigung  begrenzt werden. 

Alle  Emissionen funktionaler  ionisierender Strahlung  wahrend des Einstellens, des Betriebs und  der Reini-
gung  mussen auf  ein Maß  begrenzt werden, das keine nachteiligen Auswirkungen  auf  Personen hat  (siehe 

Normenreihe EN12198). 

Das IMS  muss so gestaltet  und  konstruiert sein, dass vernunftigerweise vorhersehbare Strahlung  nicht zu 

Gefahrdungssituationen fuhrt.  

5.14  Laserstrahlung  

Laserbezogene Gerate mussen die Anforderungen der Normenreihe ISO 11553 erfullen.  

5.15  Rutsch-, Stolper-,  Absturzgefährdungen  

Teile des IMS,  um  die Personen sich bewegen oder stehen mussen, mussen so gestaltet  und  konstruiert sei, 

dass Ausrutschen, Stolpern und  Absturzen von oder auf  diese Teile verhindert wird. 

Mittel  fur den Zugang zu dem IMS  oder seinen Teilen mussen den anzuwendenden Teilen von ISO 14122 ent-
sprechen. 

Zugangswege und  Mittel  durfen Bediener keinen Gefahrdungen einschließlich durch Stolpern oder fallende 

Objekte  aussetzen. Es mussen dauerhafte Zugangsmoglichkeiten vorgesehen werden, die die Haufigkeit der 

auszufuhrenden Aufgabe  und  deren ergonomische Aspekte berucksichtigen. 

Die Auswahl  und  Gestaltung  von Arbeitsbuhnen, Laufgangen,  Treppen, Treppenleitern und  feststehenden Lei-
tern mussen mit  dem entsprechenden Teil von ISO 14122 ubereinstimmen. 
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5.16  Blitzeinschlag  

Wenn einzelne Teilmaschinen, die Teil des IMS  sind, fur Schaden  durch Blitzeinschlag  anfallig  sind, muss das 

IMS  mit  Schutzmitteln  gegen gefahrbringende Auswirkungen  von Blitzeinschlag  nach  IEC 60204-1:2021, 7.9 

ausgestattet  sein. 

6  Schutzmaßnahmen und Wirkungsbereich  

6.1  Schutzmaßnahmen für  Aufgabenbereiche 

6.1.1  Allgemeines 

Wenn inharent sichere Gestaltungsmaßnahmen  Risiken fur einen Aufgabenbereich nicht ausreichend mindern, 

mussen Schutzeinrichtungen vorgesehen werden. Schutzeinrichtungen mussen so ausgewahlt  werden, dass 

sie sichere Eingriffe innerhalb eines Aufgabenbereichs ermoglichen (d. h.  der Aufgabenbereich muss die vor-
gesehene Risikominderung erfullen –  siehe auch  Anhang C).  

6.1.2  Schnittstellen von Aufgabenbereichen 

Wenn Gefahrdungssituationen an  der Schnittstelle  zwischen Aufgabenbereichen auftreten, mussen Schutzein-
richtungen vorgesehen werden. Schnittstellen  zwischen Aufgabenbereichen beziehen sich auf: 

—  den Zugangsweg von einem Aufgabenbereich zu einem angrenzenden Aufgabenbereich und  

—  den Materialfluss  von einem Aufgabenbereich zu einem angrenzenden Aufgabenbereich. 

6.1.3  Schnittstelle des Zugangswegs 

Wenn Gefahrdungssituationen an  der Schnittstelle  eines Zugangswegs auftreten, mussen Schutzeinrichtungen 

vorgesehen werden. 

6.1.4  Schnittstelle zwischen Materialflüssen  

Schutzeinrichtungen mussen vorgesehen werden: 

—  um  den Zugang  des Bedieners zu dem angrenzenden Gefahrdungsbereich von innerhalb eines Aufgaben-
bereichs zu verhindern oder 

—  um  die Gefahrdung(en) in angrenzenden Gefahrdungsbereichen in einen sicheren Zustand zu bringen,  

bevor die Gefahrdung(en) von dem Bediener erreicht werden kann/konnen.  

ANMERKUNG Siehe 6.9 und  6.10 fur Anwendungen, bei  denen der Materialfluss  in den oder aus  dem Gefahrdungsbe-

reich nichttrennende Schutzeinrichtungen auslosen  kann.  

6.2  Identifizierung  von Steuerungsbereichen 

Steuerungsbereiche mussen identifiziert werden. Ein  Steuerungsbereich wird oftmals  als  Kombination  

des/der identifizierten Aufgabenbereichs/Aufgabenbereiche und  Gefahrdungsbereichs/Gefahrdungsbereiche 

definiert. Bild 7  zeigt ein Beispiel fur die Identifizierung von Steuerungsbereichen. 
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Legende 

1 Roboter 1  

2 Sortierer 

3 Waage  

4 Roboter 2  

5 Verpackungseinrichtung 

6 Forderband 

7 Spannvorrichtung 

8 feststehende trennende 

Schutzeinrichtungen (Umfang) 

9 verriegelte trennende Schutz-

einrichtung 

10 Ruckstell-Drucktaste  

11 Not-Halt-Drucktaste 

12 Not-Halt-Zugkabel  

13 ESPE  (Anwesenheitserken-

nungsfunktion)  

A  Steuerungsbereich A 

B  Steuerungsbereich B  

C Steuerungsbereich C 

D Steuerungsbereich D 

ANMERKUNG Legendenpunkt 1  bis Legendenpunkt 6  sind Teilmaschinen des IMS.  

a Geschlossen. 

c Sicherheitsfunktionen nicht ausgelost.  

Bild 7—  Beispiel  für  die  Identifizierung  von Steuerungsbereichen 

6.3  Wirkungsbereich

6.3.1  Allgemeines 

Der Wirkungsbereich von Sicherheitsfunktionen und  nichttrennenden Schutzeinrichtungen muss durch die 

Risikobeurteilung nach  ISO 12100 und  der/den relevanten Typ-C-Norm(en) bestimmt  werden. Der Wirkungs-
bereich von Nichtsicherheitsfunktionen und  -vorrichtungen wird aus  den betrieblichen Bedurfnissen des IMS  

abgeleitet.  

ANMERKUNG Schutzeinrichtungen konnen  Sicherheitsfunktionen haben,  die verschiedene Steuerungsbereiche beein-

flussen konnen.  

Die Anforderungen an  den Wirkungsbereich werden durch Folgendes bestimmt:  

a)  das vorgeschlagene physische Layout  des IMS;  

b)  den Produktionsprozess selbst;  
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