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2 //INHALT / VORWORT

Vorwort

CE-KENNZEICHNUNG
ALS VERANTWORTUNG

Die CE-Kennzeichnung steht fur die Einhaltung grundlegender Sicherheits- und
Gesundheitsanforderungen. Im Maschinen- und Anlagenbau ist sie kein burokra-
tischer Akt, sondern Teil eines strukturierten Entwicklungs- und Freigabeprozesses.
Wer Maschinen normkonform entwickelt, reduziert nicht nur Risiken fur Anwender
und Betreiber, sondern auch eigene Haftungsrisiken.

Unsere Ingenieurinnen und Ingenieure unterstitzen Sie entlang des gesamten
CE-Prozesses - praxisorientiert, nachvollziehbar und effizient.




DER CE-PROZESS IM UBERBLICK

Unser strukturierter CE-Prozess fuhrt Sie Schritt fur Schritt von der ersten Konzeptphase
bis zur vollstandigen CE-Kennzeichnung. Jede Phase ist mit den relevanten Normen ver-
knupft und bildet einen geschlossenen Kreislauf fir die normkonforme Entwicklung von
Maschinen und Anlagen.

Phasenubersicht:

Normen- und Richtlinienrecherche
Risikobeurteilung (EN ISO 12100)
Verifikation (EN SO 13849-1)

Validierung (EN 1SO 13849-2)
Betriebsanleitung & Dokumentation

Interne Fertigungskontrolle
Konformitatserklarung & CE-Kennzeichnung
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Richtlinien-
recherche
Konformitits- / /
erklarung und Risikobeurteilung
CE-Kenn- EN ISO 12100

zeichnung

Interne Verifikation

Fertigungs- EN ISO 13849
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/ Betriebsanleitung/ /

) Validierung
Dokumentation EN ISO 13849
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PHASE 1+ 2

PHASE 1

NORMEN- UND RICHTLINIEN-
RECHERCHE

Die Basis jedes CE-Prozesses ist die Identifikation der zutreffenden EU-Richtlinien und harmo-
nisierten Normen.

Wir analysieren, welche Richtlinien und Normen auf Ihre Maschine oder Anlage anzuwenden
sind - z. B. Maschinenrichtlinie (2006/42/EG bzw. MVO 2023/1230), Niederspannungs-, EMV-,
ATEX- oder RoHS-Richtlinie. Unsere Fachingenieure bewerten die relevanten Normen und
leiten daraus die Anforderungen an Konstruktion, Steuerung und Dokumentation ab. So ent-
steht von Beginn an ein klarer, normkonformer Rahmen fur die gesamte CE-Bewertung.

-> Fruhzeitige Klarheit uber gesetzliche und
normative Anforderungen
= Reduktion technischer Fehlinterpreta-

=> Identifikation und Bewertung aller
zutreffenden EU-Richtlinien
- Normenrecherche sowie Anforderungs-

ermittlung tionen
=> Beratung zur Anwendung harmonisierter ~ => Effiziente Dokumentation der Normen-
Normen basis
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HEECw  Richtlinienauswahl effizient umsetzen

Normungsprogramm
»Sicherheit von Maschinen*
TypA Typ B

Sicherheitsgrundnormen

Sicherheitsgrundnormen

grundlegende Anforderungen Typ B1 Typ B1
(EN ISO 12100)

. n Sicherheits-
Sicherheitsaspekte einrichtungen

(2.B. EN 1SO 13857) (2.B. EN ISO 13850)

! ! !

Typ C

Maschinensicherheitsnormen
Anforderungen an eine bestimmte Maschine oder Gruppe von Maschinen

PHASE 2

RISIKOBEURTEILUNG
(EN 1SO 12100)

Risiken erkennen, bewerten und gezielt mindern.

In dieser Phase werden samtliche Gefahrdungen systematisch erfasst, bewertet und durch
geeignete MaBnahmen reduziert. Das Vorgehen erfolgt gemaB EN ISO 12100 und umfasst alle
Lebensphasen der Maschine - von Transport uber Betrieb bis zur Instandhaltung. Das Ergebnis
ist eine nachvollziehbare Risikomatrix, die als Grundlage fur Konstruktion, SchutzmaBnahmen
und Betriebsanleitung dient. Damit schaffen Sie Transparenz und minimieren Haftungsrisiken
bereits in der Entwicklungsphase.

= Erstellung von Risikobeurteilungen nach = Zeitersparnis und Fokus auf Kerngeschaft
EN ISO 12100 - Normkonforme Dokumentation der

=> Identifikation von Gefahrdungen und Risikobeurteilung
Risikobewertung = Minimierung von Haftungsrisiken

= Aufbau und Dokumentation des Schutz- = Minimierte Haftungsrisiken
konzeptes
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Technische SchutzmaBnahmen Mgy z. B. trennende Schutzeinrichtung
Maschine sicher? nein und Sicherheitsfunktion
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6 Instruktive MaBnahmen ausgeschopft — nein —b{ Benutzerinformationen an der P’

|

Ende ‘



https://www.youtube.com/watch?v=bWL22oJBy3Q
https://www.youtube.com/watch?v=bv656pWyty8
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PHASE3 +4

PHASE 3

VERIFIKATION (EN ISO 13849-1)

Nachweis der funktionalen Sicherheit lhrer Steuerung.

Hier prufen wir, ob die sicherheitsbezogenen Teile der Steuerung die geforderten Performance
Level (PL) erreichen. Anhand von SISTEMA-Nachweisen und Schaltplanen wird die Auslegung
jeder Sicherheitsfunktion Uberpruft. Unsere Experten unterstutzen bei der technischen Umset-
zung, der Auswahl geeigneter Komponenten und der Dokumentation der Sicherheitsnachweise.

- Performance Level-Verifikation mit
SISTEMA

= Erstellung sicherheitsgericheter
Blockschaltbilder

- Berechnung des Performance Levels
gem. EN I1SO 13849

= Unterstitzung bei der Komponentenwahl
und Auslegung des Steuerungssystems

- Nachweislich normkonforme Steuerungs-
systeme

- Effiziente Integration in Sicherheits-
konzepte

- Reduktion funktionaler Ausfallrisiken

YT o
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D’" R Zum Video:
o Verifikation funktionale Sicherheit

Von Risikoanalyse
(DIN EN ISO 12100)

Fiir jede SF

!

Identifizieren der
Sicherheitsfunktionen
(SF)

v

Festlegen der
Eigenschaften jeder SF

3

Bestimmen des
erforderlichen PL (PL)

%

Realisieren der SF,
Identifizieren der
SRP/CS

!

Ermitteln des PL der
SRP/CS aus
Kategorie, UTTF .
DC,,,: CCF

——

Software und systema-
tische Fehler
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Verifikation: .
PL2PL,? rLnein

Validierung:
Anforderungen er- — nein -
reicht?
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Zur Risikoanalyse
(DIN EN ISO 12100)

PHASE 4
VALIDIERUNG (EN I1SO 13849-2)

Sicherheitsfunktionen in der Praxis belegen.

e

Die Validierung stellt sicher, dass alle Sicherheitsfunktionen wie geplant wirken. Wir fihren
Funktionsprufungen, Fehleranalysen und dokumentierte Nachweise nach EN ISO 13849-2
durch. So konnen Sie belegen, dass |hre Steuerungssysteme die definierten Sicherheitsziele

auch im realen Betrieb erreichen.

- Validierungsprufungen nach
EN SO 13849-2
- Testplanung und Fehleranalysen

= Unterstitzung bei Funktionsprifungen

- Nachweis funktionsfahiger Sicherheits-

mechanismen

-> Reduzierte Inbetriebnahmerisiken

Spezifikation der
Sicherheitsfunktionen

Spezifikation der
Safety-Software

§
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'D bty Validierung nach EN I1SO 13849
Srded (Fynktionale Sicherheit)

Systemdesign

Validierung

=> Erfullung aller Audit-Anforderungen

‘ Validierungsbericht ‘

Integrationstests

‘ Moduldesign ‘

Modultests ‘

‘ Programmierung / Coding ‘



https://www.youtube.com/watch?v=ZCrnqUMTOPY
https://www.youtube.com/watch?v=ap3XKlt0DNE

PHASE 5

BETRIEBSANLEITUNG &
DOKUMENTATION

Verstandliche Dokumentation als Teil der Sicherheit.

Eine vollstandige Betriebsanleitung ist mehr als eine gesetzliche Pflicht - sie ist Bestandteil
der Sicherheit. Wir unterstutzen bei der Erstellung, Strukturierung und sprachlichen Aufberei-
tung gemaB EN 82079-1. Ob gedruckt oder digital - lhre Dokumentation erfullt alle Anforde-
rungen an Nachvollziehbarkeit und Anwenderfreundlichkeit.

PHASE 6

=> Erstellung von Betriebsanleitungen nach = Anwenderfreundliche Dokumentation

EN ISO 20607 -> Reduktion von Bedienfehlern INTERN E FERTIGU NGS—
-> Integration von Sicherheitshinweisen = Durchgangige Nachvollziehbarkeit

und Symbolik KO NTRO LLE

- Unterstitzung bei Ubersetzungs-

management
Normkonformitat in der Produktion sicherstellen.
Vor dem Inverkehrbringen wird gepruft, ob die gefertigte Maschine den freigegebenen tech-
nischen Unterlagen entspricht. Wir begleiten lhre interne Fertigungskontrolle mit Checklisten,
PrUfprotokollen und stichprobenbasierten Inspektionen. Damit wird die Qualitat lhrer Maschine
! Date'Irheb“"g Y~ nachweislich gesichert und die CE-Dokumentation vollstandig geschlossen.
2 Texte
l => Erstellung interner Pruf- und Kontrollplane : :
- Integration der Internen Fertigungskontrolle in ! fonstruidtionsirelgabe
3 Abbildungen lhre Prozesslandschaft l
l - Prozessaudits zur kontinuierlichen Verbesserung 2 Fertigungsplanung
Sicherheits - und
S S imeies |
l - Nachweisliche Normkonformitat 3 Wareneingangspriifung
5 Abstimmung - Erhohte Prozesssicherheit l
- Luckenlose CE-Nachweiskette 4 Validierung und
Endkontrolle
5 Zusammenstellen der
technischen Unterlagen
o l
S Zum Video: 6 Inverkehrbri
ﬁ‘%;-* '3; Digitale Betriebsanleitung einfach AYETENTIRaE
u umgesetzt
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https://www.youtube.com/watch?v=_obuNyZQzIU

PHASE 7

KONFORMITATSERKLARUNG &
CE-KENNZEICHNUNG

Der formale Abschluss - der Marktzugang.

Nach Abschluss aller Pruf- und Dokumentationsphasen erstellen oder prufen wir lhre EU-
Konformitatserklarung. Mit dem Anbringen der CE-Kennzeichnung bestatigen Sie, dass lhre
Maschine den geltenden EU-Anforderungen entspricht. Wir stellen sicher, dass alle Nachweise
vollstandig sind - fUr einen reibungslosen und sicheren Marktzugang.

Unsere Leistungen: lhre Vorteile:

-> Erstellung der EU-Konformitatserklarung = Reibungsloser Marktzugang

- Zusammenstellung der technischen - Nachvollziehbare CE-Dokumentation
Unterlagen = Minimiertes Risiko bei Prufungen

-> Externer Dokumentations-
bevollmachtigter

Unterzeichnung der EU-Konformitatserklarung

3 - Offizielle Bestatigung durch die verantwortliche Person des Herstellers (Name,
Funktion, Ort, Datum).

Anbringen der CE-Kennzeichnung
- CE-Kennzeichnung am Produkt, Typenschild

:'@.',_ SE ks Zum Video:
4 CE-Kennzeichnung Schritt fiir Schritt
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https://www.youtube.com/watch?v=Vjos1HUJU8A
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KONTAKT

Ihr Partner fur normkonforme CE-Prozesse.

Ob Neuentwicklung, Umbau oder Anlagenintegration - wir begleiten Sie in allen Phasen des
CE-Prozesses. Unsere CE- und Functional-Safety-Ingenieure beraten, prifen und dokumentie-
ren nach aktuellem Stand der Technik. Mit klaren Prozessen, Erfahrung und Transparenz unter-
stutzen wir Sie dabei, normkonform zu handeln und Haftungsrisiken nachhaltig zu reduzieren.
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Beratungsgesprach vereinbaren:
Tel. 05401-15910 22
E-Mail info@ib-leimkuehler.de

-> Starter-Workshop buchen:
,CE in der Praxis®

-> Newsletter abonnieren
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https://ib-leimkuehler.de/kontakt/
https://ib-leimkuehler.de/starter-workshop
https://ib-leimkuehler.de/news/
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Ingenieurburo Leimkuhler GmbH
NiedersachsenstraBe 12
49124 Georgsmarienhutte

Tel. 05401-159 10 22
E-Mail info@ib-leimkuehler.de
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