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entsprechend subsumiert. Dessen ungeachtet ist die gesetz-
liche Klarstellung zu begriien.

VII. Fazit

Die Analyse des Entwurfs der EU-Produkthaftungsrichtlinie
fiihrt deutlich vor Augen, dass und wie sich Produkthaf-
tungsrecht einerseits und Produktsicherheitsrecht anderer-
seits immer enger verzahnen. Dabei nimmt das Produkt-
sicherheitsrecht in wesentlichen Punkten eine fiihrende
Rolle ein: Fiir das Produkthaftungsrecht grundlegende Ele-
mente wie der Anwendungsbereich, die Haftungsadressaten
oder der Umgang mit Produktdnderungen werden zukiinf-
tig maBgeblich von der produktsicherheitsrechtlichen Dog-
matik beeinflusst. Auch wenn die engen Bande zwischen
der produktsicherheitsrechtlichen Verkehrsfihigkeit (in

materieller Hinsicht) einerseits und dem produkthaftungs-
rechtlichen Fehlerbegriff andererseits seit Langem bekannt
sind, ist die gesetzliche Verkniipfung neu und bemerkens-
wert. Sie wird insbesondere die Bedeutung der ,Product
Compliance* auch fiir Haftung und strafrechtliche Produkt-
verantwortung tiefer in den Kopfen der Entscheidungstra-
ger verankern als dies bislang der Fall war. Wenn dann
noch in Rechnung gestellt wird, welche Bedeutung das
Produktsicherheitsrecht (mit Blick insbesondere auf die
RAPEX-Risikobewertung, die 6ffentlich-rechtlichen Pflich-
ten zur Ergreifung von KorrekturmaBnahmen und die
MarktiiberwachungsmaBnahmen) im Rahmen der Produkt-
beobachtungs- und Gefahrabwendungspflicht gemaB § 823
Abs. 1 BGB hat, wird mehr als deutlich, welchen Einfluss
das Produktsicherheitsrecht inzwischen auf das zivilrecht-
liche Produzenten- und Produkthaftungsrecht ausiibt.

RAin Saskia Wittbrodt und RAin Karin Potel, Berlin und Saarbriicken*

Schone neue Welt?

Anforderungen an Software und neue Technologien vor dem Hintergrund der neuen

Maschinenverordnung

Die geplante Maschinenverordnung, die die Maschinen-
richtlinie 2006/42/EG ablosen wird, stellt eine wesentliche
Neuerung im Bereich der Maschinensicherheit dar. Sie
bringt neue Anforderungen mit sich, die sich insbesondere
auf den Einsatz von Software und Kiinstlicher Intelligenz in
Maschinen auswirken werden. Der Beitrag erldutert die
Hintergriinde des Recasts der Maschinenrichtlinie und dis-
kutiert die damit verbundenen Anderungen sowie die Aus-
wirkungen auf Unternehmen in der Praxis.

I. Einleitung

Durch die fortschreitende Digitalisierung und Vernetzung
von Maschinen im Internet der Dinge (IoT) und das Auftreten
neuer Technologien wie kiinstlicher Intelligenz (KI) st6Bt der
bestehende regulatorische Rechtsrahmen fiir Maschinen
schon seit lingerem an seine rechtlichen und technischen
Grenzen. Die Maschinenrichtlinie 2006/42/EG (MRL) hat seit
ihrem Inkrafttreten ihre grundsétzliche Relevanz beibehal-
ten und ist konzeptionell gut geeignet, Innovationen aufzu-
fangen. Mittlerweile steht jedoch fest, dass sich insbesondere
aus der Verbindung von Maschinen mit Software, die Sicher-
heitsfunktionen iibernimmt oder die Anwendung von KI-
Applikationen neue Risiken ergeben, die im bestehenden
Rechtsrahmen nicht angemessen beriicksichtigt und abge-
federt werden. Wahrend Unternehmen das Cybersicherheits-
risiko beim Einsatz von Software und KI teilweise unter-
schitzen,’ zeichnet sich nach Auffassung der Bundesanstalt
fiir Sicherheit in der Informationstechnik (BSI) bundesweit
ein deutlich anderes Lagebild ab.> Vor diesem Hintergrund
hat die Européische Kommission am 21.4.2021 zwei Verord-
nungsentwiirfe verdffentlicht, um die rechtlichen Rahmen-
bedingungen fiir die Verwendung von KI und deren Integra-
tion in Maschinen zu schaffen: mit dem Vorschlag iiber eine

Verordnung zur Festlegung harmonisierter Vorschriften fiir
Kiinstliche Intelligenz (KI-VO0)® wurde weltweit erstmalig ein
produktiibergreifender Rahmen fiir die regulatorischen An-
forderungen an KI geschaffen. Die Maschinenverordnung
(Maschinen-V0)*, die die MRL ablésen wird, reguliert paral-
lel hierzu den Einsatz von Software und KI in Maschinen
sektoral.

Nach einer recht ziigigen politischen Einigung im Trilog
liegt seit dem 25. Januar 2023 der finale Verordngstext
der Maschinen-VO vor, dem das Européische Parlament
am 18.04.2023 mit {iberwiegender Mehrheit zugestimmt
hat. Der vorliegende Beitrag widmet sich einem Uberblick
tiber die Hintergriinde des Recasts der MRL und den inhalt-
lichen Anderungen mit Blick auf die regulatorischen An-
forderungen an Software und KI.

II. Hintergrund der Uberarbeitung

Die MRL, die am 17.5.2006 veroffentlicht wurde und im Jahr
2009 in Kraft trat, bildet das Kernstiick des regulatorischen

*

Mehr iiber die Autorinnen erfahren Sie auf Seite III.

1 Vgl dazu mit den beispielhaft im Lagebericht 2022 durch das BSI
genannten Cybersicherheitsvorfillen: https://www.bsi.bund.de/Share
dDocs/Downloads/DE/BSI/Publikationen/Lageberichte/Lagebericht20
22.pdf?__blob=publicationFilettv=8, BSI, Die Lage der IT-Sicherheit
in Deutschland 2022.

2 https://www.bsi.bund.de/SharedDocs/Downloads/DE/BSI/Publikatio
nen/Lageberichte/Lagebericht2022.pdf?__blob=publicationFiletv=8,
BSI, Die Lage der IT-Sicherheit in Deutschland 2022.

3 Vorschlag fiir eine Verordnung des Européischen Parlaments und des
Rates zur Festlegung harmonisierter Vorschriften fiir Kiinstliche In-
telligenz (Gesetz iiber Kiinstliche Intelligenz) und zur Anderung be-
stimmter Rechtsakte der Union, COM (2021) 206 final.

4 Proposal for a REGULATION OF THE EUROPEAN PARLIAMENT AND

OF THE COUNCIL on machinery, COM(2021)0202 - C9-0145/2021 -

2021/0105(COD), 18.4.2023.
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Rahmens fiir das Inverkehrbringen von Maschinen auf dem
Binnenmarkt. Sie war das Ergebnis einer umfassenden Uber-
arbeitung friitherer Rechtsvorschriften, die auf die erste sek-
torale Rechtsvorschrift fiir Maschinen, der Richtlinie
89/392/EWG des Rates vom 14.6.1989 zur Angleichung der
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten fiir Maschinen, zu-
riickging und im weiteren Verlauf durch die Vorgiangervor-
schrift der MRL, die Richtlinie 98/37/EG, abgelost wurde.
Durch die regulatorischen Vorgaben der MRL werden Her-
steller von Maschinen - vereinfacht dargestellt - verpflich-
tet, die inharente Sicherheit von Maschinen in Konstruktion
und Bau sicherzustellen, um ein hohes Schutzniveau fiir
Arbeitnehmer, Verbraucher und andere exponierte Personen
und den freien Warenverkehr zu gewihrleisten. Dabei wurde
die MRL als Rechtsakt des so genannten New Approach
(Neues Konzept) bewusst technologieneutral formuliert, um
dem Hersteller die Wahl der technisch erforderlichen Losung
mit Raum fiir technologische Innovationen zu belassen.

Ab dem Jahr 2016, knapp sieben Jahren nach ihrer Imple-
mentierung, wurde die MRL im Einklang mit dem Pro-
gramm der Europédischen Kommission zur Gewahrleistung
der Effizienz und Leistungsfihigkeit der Rechtsetzung (RE-
FIT)* evaluiert. Im Ergebnis wurde unter Einbindung der
relevanten Stakeholder festgestellt, dass die MRL im All-
gemeinen sachdienlich, wirksam, effizient und kohéarent sei
und nach wie vor einen Mehrwert fiir die EU biete, gleich-
zeitig jedoch Anpassungsbedarf bestehe, um fiir mehr
Rechtsklarheit, eine bessere Kohidrenz mit anderen Rechts-
vorschriften und fiir mehr administrative Effektivitit zu
sorgen. Dartiber hinaus sei die MRL im Grundsatz flexibel
genug, um technologische Entwicklungen im digitalen
Zeitalter zu ermoglichen.®

Parallel dazu befasste sich die Europédische Kommission ak-
tiv mit den Auswirkungen neuer Technologien auf die
Sicherheit von Produkten allgemein und verdffentlichte in
diesem Zusammenhang im Februar 2020 ein Weibuch {iber
KI’, dem ein Bericht iiber die Auswirkungen von KI, dem [oT
und Robotik auf die Sicherheit und Haftung beigefiigt war.
In diesem Bericht kam die Europédische Kommission zu dem
Schluss, dass die derzeitigen Produktsicherheitsvorschriften
eine Reihe von Liicken aufweisen, die unter anderem im
Rahmen einer Uberarbeitung der MRL geschlossen werden
miissen.? Zu diesem Ergebnis gelangte auch die REFIT-Be-
wertung der Richtlinie, in der alle interessierten Parteien
bestétigten, dass es sich bei der MRL um eine wesentliche
Rechtsvorschrift handele, auch wenn die Notwendigkeit zur
Verbesserung, Vereinfachung und Anpassung der MRL an
die Bedirfnisse des Markts festgestellt wurde.’

Mit Blick auf die aufgeworfenen Themenkomplexe wurde
die Uberarbeitung der MRL im Jahr 2020 unter dem Titel
,Ein Europa fiir das digitale Zeitalter” in das Arbeitspro-
gramm 2020" der Europidischen Kommission aufgenom-
men. Dariiber hinaus setzte sich die Europdische Kommissi-
on das Ziel, die Anforderungen an die technische Dokumen-
tation und Instruktion zu vereinfachen, die Begrifflichkeiten
an die Vorgaben des so genannten neuen Rechtsrahmen
(New Legislative Framework - NLF)'' anzupassen, die Kohi-
renz mit anderen Rechtsakten und die Kosten fiir die Um-
setzung der regulatorischen Vorgaben durch den Erlass als
Verordnung zu senken.

. Anderungsumfang

Dementsprechend verfolgte der europdische Gesetzgeber
nach wie vor das iibergeordnete und ambitionierte Ziel, ein
hohes Sicherheits- und Schutzniveau fiir die Verwender von
Maschinen und Dritte zu gewihrleisten und gleichzeitig das
Vertrauen der Verbraucher und Verwender in digitale inno-
vative Technologien zu férdern."”” Parallel dazu sollten glei-
che Wettbewerbsbedingungen geschaffen und die interna-
tionale Wettbewerbsfahigkeit des Maschinensektors auf den
globalen digitalen Mirkten erhalten werden."

Spezifische Ziele der Uberarbeitung sind dariiber hinaus die
Beriicksichtigung von Risiken, die sich aus der Anwendung
neuer Technologien, insbesondere KI, ergeben. Rechtliche
Klarheit soll in Bezug auf den Anwendungsbereich der Ver-
ordnung, die Definitionen und Begriffsbestimmungen
durch die langst fillige Angleichung an den NLF und die
Herstellung der Kohdrenz mit anderen Rechtsakten erhéht
werden." Gleichzeitig sollen die wirtschaftlichen und 6ko-
nomischen Belastungen der Wirtschaftsakteure durch die
Erméglichung digitaler Dokumentation abgefedert werden.

Im Einklang mit der aktuellen Tendenz des europiischen
Gesetzgebers ist auch der Recast der MRL eine Verordnung.
Das Medium der Verordnung wirkt im Gegensatz zum Er-
lass in Form einer Richtlinie fiir eine vereinheitlichte und
effizientere Umsetzung der Vorgaben durch den Wegfall
von nationalen Umsetzungserfordernissen und beriicksich-
tigt damit das allgemeine Ziel des europiischen Gesetz-
gebers, eine EU-weit einheitliche Durchfithrung von
Rechtsvorschriften sicherzustellen und Divergenzen in der
Auslegung in den einzelnen Mitgliedstaaten zu vermeiden.

Bereits bei der ersten Lektiire der neuen Verordnung fallen
die folgenden Anderungen ins Auge: So fillt zunichst die
Ergdnzung des Anwendungsbereiches durch Art. 2 Abs. 1
Maschinen-VO auf, der nunmehr neben Maschinen auch
dazugehorige Produkte (,related products“)' erfasst, die

5 https://ec.europa.eu/info/law/law-making-process/evaluating-and-i
mproving-existing-laws/refit-making-eu-law-simpler-less-costly-an
d-future-proof_de#:~:text=REFIT %20ist %20ein %20Programm %20
im,und %20B %C3 %BCrger %20und %20Unternehmen %20bringen
Européische Kommission, REFIT Programm; vgl. auch https://ec.euro
pa.eu/smart-regulation/roadmaps/docs/2015_grow_051_evaluation_
machinery_directive_en.pdf Europdische Kommission, Evaluation
and Fitness Check Roadmap.

6 https://ec.europa.eu/docsroom/documents/29232 Europiische Kom-
mission, Commission Staff Working Document, Evaluation of the
Machinery Directive, SWD (2018) 161 final.

7 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/HTML/?uri=CELEX:
52020DC0065¢&tfrom=DE Europiische Kommission, WeiBbuch zur
Kiinstlichen Intelligenz - ein europiisches Konzept fiir Exzellenz
und Vertrauen, COM(2020) 65 final.

8 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/HTML/?uri=CELEX:
52020DC0064¢&tfrom=DE Europédische Kommission, Bericht tiber die
Auswirkungen kiinstlicher Intelligenz, des Internets der Dinge und der
Robotik in Hinblick auf Sicherheit und Haftung, COM(2020) 64 final.

9 https://ec.europa.eu/docsroom/documents/29232 Europiische Kom-
mission, Commission Staff Working Document, Evaluation of the
Machinery Directive, SWD (2018) 161 final.

10 https://ec.europa.eu/info/sites/default/files/cwp2020_publication_de
_0.pdf Européische Kommission, Arbeitsprogramm 2020, S. 27.

11 Der NLF besteht aus den Verordnungen (EG) Nr.765/2002, EU
2019/1020 und dem Beschluss Nr. 768/2008/EG .

12 Vgl. Begriindung zu COM(2021) 202 final.

13 Vgl. Begriindung zu COM(2021) 202 final.

14 Vgl. Begriindung zu COM(2021) 202 final.

15 Hinweis: Die deutschen Begriffe folgen - mangels amtlicher Uber-
setzung zum Zeitpunkt der Bearbeitung - einer freien Ubersetzung
der Autorinnen und dienen der besseren Lesbarkeit des Beitrages. Der
Richtigkeit halber wurden jedoch die englischen Begriffe in den nach-
stehenden Klammern ergénzt.
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im Rahmen der MRL ohne konkreten Maschinenbezug le-
diglich abschlieBend aufgezihlt wurden. Soweit ersichtlich
waren diese Anderungen auf Unzulinglichkeiten und Un-
stimmigkeiten bei der Produkterfassung und den Konfor-
mitidtsbewertungsverfahren zuriickzufiihren.

Zu begriiBen ist die Beibehaltung der Begrifflichkeit ,Ma-
schinen“ im Vergleich zum Vorschlag der Europaischen
Kommission 2021/0105(COD), der noch von Maschinenpro-
dukten (,machinery products®) sprach. Hintergrund dieser
Anderung ist eine Stellungnahme des Rates der Europi-
ischen Union vom 18.11.2021'¢, die darauf verwies, dass vie-
le Mitgliedstaaten keinen Nutzen in der zunichst vorge-
schlagenen gednderten Terminologie von Maschinen zu
Maschinenprodukten sehen und auch die Marktiiberwa-
chungsbehorden bei der Verwendung des derzeitigen Wort-
lauts keine Schwierigkeiten hitten. Vielmehr ging der Rat
der Européischen Union in seiner Stellungnahme davon aus,
dass die zunichst vorgeschlagene Anderung des Wortlauts
in Maschinenprodukte die Klarheit des Textes einschranken
und Ubersetzungsprobleme verursachen kénne.

Dartiber hinaus wurde auch die Struktur der Verordnung im
Vergleich zur MRL wesentlichen Anderungen unterzogen:
Die grundlegenden Sicherheits- und Gesundheitsschutz-
anforderungen, die derzeit noch in Anhang I der MRL ent-
halten sind, werden in der Verordnung in Anhang III ge-
regelt. Anhang I wiederum enthilt eine Liste von Maschi-
nen und dazugehorige Produkten (bisher: Hochrisiko-Ma-
schinen) der Kategorien A und B, fiir die Art. 25 mégliche
Konformititsbewertungsmodule vorschreibt. Anhang II der
Verordnung enthilt eine nicht abschlieBende Liste von Si-
cherheitsbauteilen, die bislang in Anhang V der MRL ge-
regelt wurden. Anhang V regelt Vorgaben fiir die Erstellung
einer EU-Konformitétserklarung, die die MRL in Anhang II
nennt. Auf den Missstand dieser strukturellen Anderung,
fiir die ebenfalls kein Grund abgeleitet werden kann, wies
der Europiische Wirtschafts- und Sozialausschluss in einer
Stellungnahme vom 08.9.2021 hin und betonte, dass sich
Anderungen auf die Fille beschrianken sollten, in denen ein
eindeutiges Erfordernis besteht."”

Dariiber hinaus wurden vor dem Hintergrund der Zielset-
zung des europdischen Verordnungsgebers die folgenden
wesentlichen Anderungen eingefiihrt:

1. Anwendungsbereich, Begriffsbestimmungen und
Kohirenz

Einigkeit bestand zunichst dahingehend, dass der Anwen-
dungsbereich der MRL sowie einige relevante Begriffs-
bestimmungen prizisiert werden mussten, um die erforder-
liche Rechtssicherheit herzustellen. So beklagten Hersteller
in der Vergangenheit, dass der relevante Rechtsrahmen fiir
Maschinen - insbesondere in Kombination mit Niederspan-
nungskomponenten und Funkschnittstellen — nur auf Um-
wegen lber die Ausschlusstatbestinde des Art.1 Abs. 2
lit. k MRL und Art. 1 Abs. 4 der Richtlinie iber Funkanlagen
2014/53/EU (RED)'® hergeleitet und in der Praxis oft miss-
interpretiert werden konnte. Diese Klarstellung findet sich
nun in Art. 2 Abs. 2 lit. m Maschinen-VO, der prizisiert,
dass elektrische und elektronische Produkte nicht in den
Anwendungsbereich der Verordnung fallen sollen, soweit
sie in den Anwendungsbereich der Richtlinie 2014/35/EU
(LVD)*™ oder der RED fallen. Der Hinweis, dass dennoch die
Schutzziele der LVD bei Konstruktion und Bau von Maschi-

nen und dazugehorige Produkten beriicksichtigt werden
miissen, findet sich nun in Anhang III, Punkt 1.5.1.

Weiterer Klarungsbedarf bestand hinsichtlich des Aus-
schlusses bestimmter StraBenbeférderungsmittel vom An-
wendungsbereich der MRL. Dies betraf insbesondere das
Verhiltnis zu den Typgenehmigungsvorschriften der Ver-
ordnung (EU) 2018/858 bzw. der Verordnungen (EU)
167/2013 und 168/2013. Um zu verhindern, dass diese Fahr-
zeuge automatisch in den Anwendungsbereich der maschi-
nenrechtlichen Vorschriften fallen, deren straBenverkehrs-
spezifische Risiken nicht von der MRL erfasst werden bzw.
erfasst werden sollen, regelt die Maschinen-VO nun den
Ausschluss von zwei, drei und vierrddrigen Fahrzeugen,
deren Systemen und Bauteilen sowie von land- und forst-
wirtschaftlichen Fahrzeugen (Traktoren), die in den An-
wendungsbereich der einschligigen Typgenehmigungsvor-
schriften fallen mit Ausnahme der Maschinen, die auf die-
sen Fahrzeugen montiert wurden.

Unstimmigkeiten ergaben sich dariiber hinaus aus den Be-
griffsbestimmungen der vollstandigen und der unvollstin-
digen Maschine im Sinne des Art.1 Abs.1 lit.a und lit.b
MRL, insbesondere dann, wenn es nur noch des Aufspielens
der Steuerungs- oder Funktionssoftware bedurfte, damit sie
eine bestimmte Funktion erfiillen konnte. Diese Gesetzes-
liicke schlieft nun Art.3 Abs. 1 lit. f Maschinen-VO und
erfasst als vollstindige Maschine nun auch solche Gesamt-
heiten, fiir deren spezifische Anwendung nur noch eine
vom Hersteller vorhergesehene - eigene oder fremde -
Software aufgespielt werden muss.

Dariiber hinaus wurde eine weitere wesentliche Regelungs-
liicke geschlossen und das hochst Praxis relevante Phino-
men der wesentlichen Veridnderung, dem das Bundesminis-
terium fiir Arbeit und Soziales in seinem Interpretationspa-
pier aus dem Jahr 2015*° habhaft werden wollte, kodifiziert.
Anders als bisher spricht der europiische Gesetzgeber nun
von einer ,wesentlichen Modifikation“ (,,substantial modifi-
cation“), die gemiB Art.3 Abs.16 Maschinen-VO immer
dann vorliegen soll, wenn eine vom Hersteller nicht vorher-
sehbare oder geplante physische oder digitale Verinderung
einer Maschine oder eines dazugehorigen Produkts nach In-
verkehrbringen oder Inbetriebnahme vorgenommen wird,
durch die die Sicherheit durch Schaffung einer neuen Gefahr
oder Erh6hung des Risikos beeintrachtigt wird und die zu-

16 https://data.consilium.europa.eu/doc/document/ST-13569-2021-RE
V-1/en/pdf, Rat der Européischen Union, Stellungnahme vom 18.11.
2021 zu 2021/0105(COD), Dokumentennummer 13569/1/21 REV 1,
S.2.

17 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/?uri=PI_EESC%3AE
ESC-2021-02559-AS Européischer Wirtschafts- und Sozialausschuss,
Stellungnahme zum Vorschlag fiir eine Verordnung des Européischen
Parlaments und des Rates {iber Maschinenprodukte, Punkt 3.7.

18 Richtlinie 2014/53/EU des Européischen Parlaments und des Rates
vom 16. April 2014 iiber die Harmonisierung der Rechtsvorschriften
der Mitgliedstaaten tiber die Bereitstellung von Funkanlagen auf dem
Markt und zur Aufhebung der Richtlinie 1999/5/EG Text von Bedeu-
tung fir den EWR.

19 Richtlinie 2014/35/EU des Europiischen Parlaments und des Rates
vom 26. Februar 2014 zur Harmonisierung der Rechtsvorschriften
der Mitgliedstaaten iiber die Bereitstellung elektrischer Betriebsmittel
zur Verwendung innerhalb bestimmter Spannungsgrenzen auf dem
Markt Text von Bedeutung fiir den EWR.

20 https://www.bmas.de/SharedDocs/Downloads/DE/Arbeitsschutz/inte
rpretationspapier-veraenderung-maschinen.pdf;jsessionid=E1C05D 1
64057C897DB80107673F4E351.delivery1-replication?__blob=public
ationFile€tv=1 Bundesministerium fiir Arbeit und Soziales (BMAS),
Interpretationspapier zum Thema ,Wesentliche Verdnderung von Ma-
schinen®, Bekanntmachung des BMAS vom 09.4.2015, I1Ib5-39607-3.
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sitzliche SchutzmaBnahmen erfordert. Soweit derzeit er-
sichtlich, sollen von diesem Begriff nach wie vor all diejeni-
gen Fille erfasst werden, in denen eine Maschine oder ein
dazugehoriges Produkt nach dem Inverkehrbringen - etwa
durch das Aufspielen einer herstellerfremden Software oder
durch nachtrigliche konstruktive Verdnderungen - derart
verdndert wird, dass sich aus dieser Veridnderung neue Risi-
ken ergeben, die von der Konformititsbewertung des Her-
stellers nicht erfasst sind und die sich nicht durch die nach-
tragliche Implementierung einfacher Schutzeinrichtungen
beseitigen oder minimieren lassen. Definitorisch wird dieje-
nige Person, die eine relevante wesentliche Modifikation
durchfiihrt, in den Begriffsbestimmungen des Art.3 zwar
nicht als Hersteller erfasst. Im Gleichlauf mit den seinerzei-
tigen Vorgaben des § 2 Abs. 10 des Gerdte- und Produkt-
sicherheitsgesetzes (GPSG)*' arbeitet die Maschinen-VO in
Art. 18 (fiir Importeure und Hiandler in Art. 17) jedoch mit der
gesetzlichen Fiktion, dass diejenige Person, die eine wesent-
liche Modifikation vornimmt, als Hersteller gilt und legt ihr
die Pflichten eines Herstellers — insbesondere zur erneuten
Konformititsbewertung - auf. Diese Pflichten sollen nach
dem Willen des europidischen Gesetzgebers zur Vermeidung
von unverhiltnismaBigen Belastungen jedoch grundsitzlich
nur fiir den modifizierten Teil gelten und nicht in Bezug auf
die gesamte Maschine. Diese Vorgaben sollen nicht fiir die
von Verbrauchern herbeigefiihrten wesentlichen Verinde-
rungen an fiir den Eigengebrauch genutzten Maschinen gel-
ten.

Zu guter Letzt wurden - langst {iberfillig - die allgemeinen
Begriffsbestimmungen sowie die Pflichtenkreise der Wirt-
schaftsakteure an die Vorgaben des Beschlusses Nr. 768/
2008/EG und somit an den NLF angepasst.

2. Konformititsvorgaben fiir Maschinen der Kategorien
A und B

Durch Anhang I der Maschinen-VO werden dariiber hinaus
neue Klassifizierungsregeln fiir Maschinen und dazuge-
horige Produkte festgelegt, die im Anwendungsbereich der
MRL noch unter dem Begriff ,Hochrisiko-Maschinen“ re-
guliert wurden. Da die in der MRL (dort: Anhang IV) be-
findliche Liste von Hochrisiko-Maschinen vor iiber 15 Jah-
ren erarbeitet wurde, wurde diese insgesamt an den Stand
der Technik angepasst und in zwei Klassen untergliedert,
die fiir die Anwendung des einschldgigen Konformitats-
bewertungsverfahrens ausschlaggebend sind.

Unter der Klasse A erfasst Anhang I nunmehr im Wesentli-
chen tragbare, mit Kartuschen betriebene Befestigungs-
und andere Schlagmaschinen sowie Sicherheitsbauteile
und eingebettete Systeme, die Sicherheitsfunktionen wahr-
nehmen und mit vollstindig oder teilweise selbstent-
wickelndem Verhalten unter Verwendung von Ansitzen
des maschinellen Lernens ausgestattet sind. Zu den Sicher-
heitsbauteilen zidhlen gemiB Anhang II Nr. 18 auch Soft-
ware mit Sicherheitsfunktionen sowie bestimmte KI-An-
wendungen. Auch an dieser Stelle schlieBt sich der europa-
ische Gesetzgeber dem Trend an, Software als Produkt zu
qualifizieren und den produktsicherheitsrechtlichen Regeln
zu unterwerfen.”” Die Liste der Klasse B Maschinen deckt
sich im Wesentlichen mit der in Anhang IV der MRL erfass-
ten Liste von Hochrisiko-Maschinen. Nach wie vor bleibt
die Europdische Kommission gemiB Art.5 Abs. 2 Maschi-
nen-VO erméichtigt, die nicht abschlieBende Liste im Wege

delegierter Rechtsakte anzupassen, um sie stets auf dem
Stand der Technik und der Wissenschaft zu halten.

Anders, als dies fiir traditionelle Maschinen der Fall ist, darf
die Konformitatsbewertung gemaB Art. 25 Abs. 2 Maschi-
nen-VO fiir Maschinen der Klasse A nur unter Einbindung
einer benannten Stelle in den Konformititsbewertungs-
Modulen

- Modul B (EU-Baumusterpriifverfahren) gemia8 Anhang
VII in Kombination mit Modul C (Konformitdt mit dem
Baumuster auf der Grundlage einer internen Fertigungs-
kontrolle) gemiB Anhang VIII,

- Modul H (Konformitit aufgrund einer umfassenden
Qualitatssicherung) gemiB Anhang IX oder

- Modul G (Konformititsbewertung auf der Grundlage ei-
ner Einzelpriifung) gemiB Anhang X durchgefiihrt wer-
den.

Bei der Bewertung von Maschinen der Klasse B steht es dem
Hersteller frei, neben den vorgenannten Bewertungsmodu-
len, Modul A (interne Fertigungskontrolle) anzuwenden.
Dies gilt allerdings nur unter der Voraussetzung, dass er
die Maschine oder das dazugehorige Produkt nach spezifi-
schen harmonisierten Normen oder Spezifikationen kon-
struiert und baut, die alle einschligigen grundlegenden
Sicherheits- und Gesundheitsschutzanforderungen ab-
decken. Andernfalls ist er gehalten, eines der fiir Klasse-A-
Maschinen vorgeschriebenen Verfahren anzuwenden.

Fiir traditionelle Maschinen, die nicht in Anhang I genannt
sind, besteht weiterhin die Moglichkeit, die Konformitéts-
bewertung im Wege der internen Fertigungskontrolle ge-
maB Modul A durchfiihren.

Die Konformititsvermutung bleibt im Ubrigen unveréndert
bestehen, wenn und soweit bei der Herstellung der Maschi-
ne harmonisierte Normen angewandt wurden, die im Amts-
blatt der EU veroffentlicht wurden. Relevante Neuerung in
diesem Zusammenhang und vor dem Hintergrund der Nor-
mungsstrategie der EU vom 02.2.2022”° behilt sich die
Europiische Kommission die Moglichkeit vor, eigene tech-
nische Spezifikationen zu erlassen, um die Konformitits-
vermutung auch dort zu erméglichen, wo harmonisierte
Normen (noch) nicht existieren.

3. Verringerung papierbasierter
Dokumentationsanforderungen

Dariiber hinaus hat die Forderung der Industrieinteressen-
vertreter wihrend der Konsultationsphase nach der Verrin-
gerung papierbasierter Dokumentationsanforderungen nun
in der neuen Maschinen-VO ihren Niederschlag gefunden.
Wihrend in der MRL noch die Bereitstellung der notwendi-
gen Informationen in Form eines kérperlichen Dokuments

21 §2 GPSG galt vom 13.7.2005 bis 30.11.2011.

22 Vgl. https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/?uri=CELEX:52
021PC034 Vorschlag fiir eine Verordnung des Européischen Parla-
ments und des Rates iiber die allgemeine Produktsicherheit, zur An-
derung der Verordnung (EU) Nr. 1025/2012 des Européischen Parla-
ments und des Rates sowie zur Aufhebung der Richtlinie 87/357/EWG
des Rates und der Richtlinie 2001/95/EG des Européischen Parla-
ments und des Rates, COM/2021/346 final.

23  https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/de/ip_22_661
Europédische Kommission, Pressemitteilung vom 02.2.2022; vgl. auch
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/48599 Vorschlag fiir eine
Verordnung des Europiischen Parlaments und des Rates zur Ande-
rung der Verordnung (EU) Nr. 1025/2012 hinsichtlich der Entschei-
dungen der europdischen Normungsorganisationen {iber europdische
Normen und Dokumente der europdischen Normung.
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(z.B. Betriebsanleitung /| EG-Konformititserklirung) ver-
langt wurde, um sicherzustellen, dass die Nutzer jederzeit
ohne wesentliche Hiirden Zugriff auf diese Informationen
haben, ermoglicht Art. 10 Abs.7 Maschinen-VO dem Her-
steller, die Betriebsanleitung auch in digitaler Form zur Ver-
figung zu stellen. Nur auf expliziten Wunsch des Erwerbers
zum Zeitpunkt des Erwerbs hin ist sie zusitzlich in Papier-
form zur Verfligung zu stellen. Voraussetzung fiir die digi-
tale Bereitstellung ist jedoch, dass der Hersteller auf der Ma-
schine oder dem dazugehorigen Produkt oder in einem Be-
gleitdokument angibt, wie auf die digitale Betriebsanleitung
zugegriffen werden kann. Weitere Voraussetzung fiir die
digitale Bereitstellung ist, dass sie in einem Format zur Ver-
fligung gestellt wird, welches es dem Verwender ermoglicht,
diese herunterzuladen und auf einem elektronischen Gerit
zu speichern. Auf diese Weise soll die Verfiigbarkeit auch bei
Ausfall der Maschine gewédhrleistet werden. Diese Anforde-
rung gilt auch fiir Maschinen, bei denen die Betriebsanlei-
tung in die Software eingebettet ist. Im Ubrigen miissen die
Informationen fiir die erwartete Lebensdauer, jedenfalls aber
fiir die Dauer von zehn Jahren, online abrufbar sein.

Eine leichte Einschrankung erfahrt dieser Grundsatz in Be-
zug auf Verbraucher- bzw. Migrationsprodukte, bei denen
jedenfalls die Sicherheitsinformationen, die fiir die Inbe-
triebnahme der Maschine oder des dazugehorigen Produkts
und fiir deren sichere Verwendung erforderlich sind, zwin-
gend in Papierform zur Verfiigung gestellt werden miissen.
Neben der Betriebsanleitung kann auch die EU-Konfor-
mititserklarung zukiinftig vereinfacht durch Angabe der
Internetadresse, unter der die EU-Konformitédtserklarung
abgerufen werden kann, zur Verfligung gestellt werden.

Problematisch ist in diesem Kontext, dass die Moglichkeit
zur digitalen Dokumentation in den anderen Harmonisie-
rungsrechtsakten bisher nicht einheitlich besteht, so dass
abzuwarten bleibt, ob die Wirtschaftsakteure von dieser Do-
kumentationsmdoglichkeit Gebrauch machen werden oder
zur Vermeidung eines doppelten Aufwandes hierauf, jeden-
falls bis zur Angleichung des iibrigen Rechtsrahmens, ver-
zichten. Langfristig wird das Ziel dieser Regelung, die Kos-
ten und den Verwaltungsaufwand fiir die Wirtschaftsakteure
herabzusetzen und eine nachhaltigere Wirtschaft im Ein-
klang mit den Zielen des ,Green Deal” der Européischen
Kommission®* zu fordern, jedoch erreicht werden kénnen.

4. Anforderungen an den Einsatz von Software in
Maschinen

GemiB der Zielsetzung des europdischen Gesetzgebers gab
es mit Blick auf Software und neue Technologien mehrere
Aspekte, die im Rahmen der Uberarbeitung aufgegriffen
werden sollten. Um dem zunehmenden Einsatz von Soft-
ware in Maschinen Rechnung zu tragen, wurde zunichst
der Anwendungsbereich der Maschinen-VO durch eine wei-
tere Definition ergénzt und bestimmt, dass der Begriff der
Maschine auch eine Gesamtheit umfasst, bei der lediglich
das Aufspielen einer fiir die spezifische Anwendung der
Maschine bestimmten Software fehlt. Wie zuvor ausgefiihrt,
dient diese begriffliche Erfassung dem erklérten Ziel zu ver-
hindern, dass Hersteller derartige Maschinen als unvollstdn-
dige Maschinen in Verkehr bringen. Parallel dazu wurde
auch die Definition der Sicherheitsbauteil in Art.3 Abs.3
Maschinen-VO dahin gehend prézisiert, dass sie auch nicht-
physische Komponenten wie Software umfasst.

Dariiber hinaus wurden ergénzende Regeln fiir die Integra-
tion der Sicherheit der Maschine aufgestellt: So regelt An-
hang III Teil B Nr. 1 Maschinen-VO im Zuge der iterativen
Verfahren fiir die Risikobeurteilung als Ausgangspunkt fiir
die Sicherheit in Konstruktion und Bau die Pflicht des Her-
stellers, auch diejenigen Gefahren, die sich aus der bestim-
mungsgemiBen Verdnderung des Maschinenverhaltens
oder seiner vollstdndig oder teilweise verdanderlichen Logik
infolge der Auslegung fiir einen autonomen Betrieb er-
geben, zu ermitteln.

Fiir Maschinen-Software, die Sicherheitsfunktionen wahr-
nimmt, gelten — wie zuvor dargestellt - besondere Regeln
zur Bewertung der Konformitit. Parallel dazu widmet sich
die Maschinen-VO méglichen Risiken, die sich aus der di-
rekten Mensch-Roboter-Zusammenarbeit ergeben, da die
Zahl der kollaborativen Roboter (Cobots), die fiir die Zusam-
menarbeit mit menschlichen Mitarbeitern konzipiert sind,
exponentiell zunimmt. Insoweit wurden die grundlegenden
Sicherheits- und Gesundheitsschutzanforderungen in Bezug
auf den Kontakt von Mensch und Maschine angepasst und
die grundlegende Sicherheits- und Gesundheitsschutzanfor-
derungen zur Ergonomie (Punkt 1.1.6) und zu den Risiken im
Zusammenhang mit beweglichen Teilen (Punkt 1.3.7) er-
ganzt.

Eine weitere Quelle moglicher Risiken durch Software und
neue Technologien geht von Maschinen aus, die mit dem
Internet verbunden sind. Diesbeziiglich findet sich eine
neue grundlegende Sicherheits- und Gesundheitsschutz-
anforderung, wonach vernetzte Maschinen resilient gegen
unbeabsichtigte oder (b6swillig) beabsichtigte Angriffe aus
dem Netz und derart cybersicher konstruiert sein miissen,
dass ihr vernetzter Einsatz nicht zu gefahrlichen Situatio-
nen flihren kann (Anhang III, Punkt 1.9.1). In diesem Zu-
sammenhang muss die Maschine oder das dazugehorige
Produkt Beweise fiir ein rechtmiBiges oder unrechtméaBiges
Eingreifen in die Software oder eine Verdnderung der in-
stallierten Software sammeln. Dariiber hinaus prizisiert
Punkt 1.2.1. neue Anforderungen an die Sicherheit und
Zuverlidssigkeit von Steuerungen, durch die die Cyber-
sicherheit der Maschinen sichergestellt werden soll.

Gleichzeitig finden sich unter Punkt 1.2.1. Vorgaben zur
Zuverlidssigkeit und Sicherheit von Steuerungen fiir die
Konformititsbewertung, um eine Verhaltensdnderung der
Maschine oder des dazugehorigen Produkts durch Soft-
ware-Updates nach dem Inverkehrbringen aufzufangen
und abzufedern.

Ein weiterer Problemkreis betrifft die Fihigkeit der Herstel-
ler, eine vollstindige Risikobewertung fiir Anwendungen
des maschinellen Lernens durchzufiihren, bevor das Pro-
dukt in Verkehr gebracht wird: Neben den Vorgaben zur
Risikobewertung, die maschinenbezogen auch die Risiken
von autonomen und sich stdndig entwickelnden KI-Syste-
men berilicksichtigen muss, wurden insoweit die grund-
legenden Sicherheits- und Gesundheitsschutzanforderun-
gen zur Ergonomie (Punkt 1.1.6), zur Sicherheit und Zuver-
lassigkeit von Steuerungen (Punkt 1.2.1) und zu Risiken im
Zusammenhang mit beweglichen Teilen (Punkt 1.3.7) er-
ginzt und angepasst.

24 https://ec.europa.eu/info/strategy/priorities-2019-2024/european-gr
een-deal_de Européische Kommission, Européischer Griiner Deal.
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5. Exkurs: Verhiltnis Maschinen-VO und KI-VO

Wiéhrend die KI-VO die Sicherheit von KI-Systemen, ins-
besondere Hochrisiko-KI-Systemen regelt, gewihrleistet
die Maschinen-VO deren sichere Integration in eine Ma-
schine. In der Praxis kann dies zu einer Uberschneidung der
Anwendungsbereiche fiihren. Von praktischer Bedeutung
ist daher das Verhiltnis der Rechtsakte und die sich daraus
ergebenden Konsequenzen fiir den Umgang und die Inte-
gration von KI in Maschinen. Art.9 des Vorschlags zur
Maschinen-VO (COM (2021) 202 final) sah zunichst vor,
dass Maschinenprodukte®, die ein KI-System enthalten, fiir
das die grundlegenden Sicherheits- und Gesundheitsanfor-
derungen der KI-VO gelten, die Maschinen-VO fiir das KI-
System nur im Hinblick auf seine sichere Integration in die
Gesamtheit der Maschine anwendbar sein soll. Auf diese
Weise sollte sichergestellt werden, dass durch die Integra-
tion die Sicherheit des Maschinenproduktes als Ganzes
nicht beeintrichtigt wird. GemaB Erwagungsgrund 19 der
Maschinen-VO (COM(2021) 202 final) sollte diese jedoch
keine Anwendung finden, wenn von Maschinenprodukten
Risiken ausgehen, die ganz oder teilweise von anderen,
spezifischeren Rechtsvorschriften der EU abgedeckt wer-
den. Dies sollte unabhéngig davon gelten, ob diese Risiken
von den grundlegenden Sicherheits- und Gesundheits-
schutzanforderungen der Maschinen-VO erfasst werden
oder nicht. Der Grund dafiir ist, dass von Maschinenpro-
dukten, die ein KI-System enthalten, Risiken ausgehen
konnen, die auBerhalb des Scopes der Maschinen-VO liegen
sollten. In diesen Féllen sollten daher gemiB Erwagungs-
grund 19 der Maschinen-VO (COM(2021) 202 final) vor-
rangig die Anforderungen der KI-VO Anwendung finden.

Ein vergleichbarer Verweis ist in der aktuellen Fassung der
Maschinen-VO nicht enthalten. Dies mag darauf zuriickzu-
fiihren sein, dass die Maschinen-VO bereits vor der KI-VO in
Kraft tritt und damit der Verweis der Rechtsakte aufeinander
nicht ins Leere laufen soll. Es bleibt abzuwarten, ob durch
kiinftige Anderungen der Maschinen-VO dieser Verweis
wieder aufgenommen wird. Bislang findet sich ein entspre-

Prof. Dr. Dagmar Gesmann-Nuissl*

chender Verweis noch in der aktuellen Entwurfsfassung der
KI-vO0.*

6. Fazit

Zusammenfassend kann festgestellt werden, dass die Ma-
schinen-VO die revisionsbediirftigen Aspekte der MRL aus
Sicht der Autorinnen aufgreift. Sie passt den bestehenden
Rechtsrahmen an die neuen technischen Méglichkeiten an,
die sich aus der fortschreitenden Digitalisierung und Vernet-
zung von Maschinen und dem damit verbundenen umfas-
senden Einsatz von Software und KI ergeben. Maschinen-
software, die Sicherheitsfunktionen tibernimmt sowie Ma-
schinen, die mit dem Internet verbunden sind, stellen neue
Risikofaktoren dar, die durch die Maschinen-VO in Aus-
gleich gebracht werden sollen. Hervorzuheben ist zudem,
dass die Maschinen-VO Herstellern erstmals die langersehn-
te Bereitstellung digitaler Instruktionen ermoglicht, was ins-
besondere vor dem Hintergrund des ,,Green Deal* der Euro-
péischen Kommission zu begriifen ist. Ob die Zulassung
digitaler Formate Eingang in andere europdische Rechtsakte
finden und damit die gewlinschte Harmonisierung herbei-
fithren wird, bleibt abzuwarten. Erste Hinweise finden sich in
der noch in der Entwicklung befindlichen Okodesign-Ver-
ordnung? und der dort regulierten Forderung zur Erstellung
des so genannten digitalen Produktpasses. Es wird sich zei-
gen, ob die Uberarbeitung der MRL insbesondere im Hinblick
auf den Einsatz von Software und KI die vom européischen
Gesetzgeber erhoffte Rechtssicherheit bringt und die Rege-
lungsliicken praxisorientiert 16st. Der iiberaus taugliche
Grundstein ist nach Auffassung der Autorinnen jedenfalls

gelegt.

25 Erlauterung: Bezugspunkt des COM(2021) 202 final waren abwei-
chend von der MRL Maschinenprodukte. Diese Terminologie wurde
in der aktuellen Fassung in Maschinen und dazugehorige gedndert.

26 Vgl. Erwdgungsgrund 63 der KI-VO (2021/0106(COD)).

27 Vgl. 2022/0095 COD
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1. Aktuelle Rechtsprechung zum Innovationsrecht

a) Reichweite des datenschutzrechtlichen
Auskunftsrechts

Der EuGH hat mit Urteil vom 12.1.2023 entschieden, dass
der fiir die Datenverarbeitung Verantwortliche den Betrof-
fenen iiber die konkrete Identitit der Empfinger seiner
personenbezogenen Daten zu informieren hat. Nur sofern
der Empfanger nicht identifizierbar oder der Antrag des

Auskunftssuchenden zu weitreichend ist, kann sich der
Verantwortliche auch darauf beschrdnken, nur Empfinger-
kategorien mitzuteilen (Rs. C-154/21).

Nachdem in der dsterreichischen Presse {iber den Umgang
der Osterreichischen Post mit Kundendaten berichtet wur-
de, wandte sich der Kldger an dieselbe und bat darum, ihm
mitzuteilen, an wen seine personenbezogenen Daten offen-

*

Mehr tiber die Autorin erfahren Sie auf Seite III.





