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1 JOHDANTO

1.1 Aihe ja tavoite

Tassd opinndytetyossa selvitetddn miten, vaatimustenmukaisuusarviointi  olisi
kaytannossa jarkevintd suorittaa konedirektiivin (400/2008) vaatimusten mukaisesti.
Tyossa pyritdan kehittaméan malli, jolla tehddan jatkossa kaikille yrityksessa omaan
kayttoon rakennetuille laitekokonaisuuksille vaatimustenmukaisuusarviointi. Taman
opinnaytetyon arvioinnin kohteena on Fermion Oy:n Oulun l4&keainetehtaan uusissa
tiloissa oleva suodinkuivainlaitteisto, jonka tehtdvd on suodattaa ja Kkuivattaa
ld&keaineita, jotka ovat usein terveydelle haitallisia kemikaaleja ja voivat siséltdd myds

palavaa nestetta.

Tahan liittyen projektin tavoitteita ovat:

e Selvitetdan lains&dadanto.

o Keratéén asetukset ja standardit jotka koskevat laitetta.
o Kerétéén tekninen tiedosto.

e Valitaan sopivin kriittisyysanalyysi.

e Tehdaan tyojarjestys koneen vaatimustenmukaisuusarvioinnille.

1.2 Ty6n rajaus

Projekti  rajataan  koskemaan  vaatimustenmukaisuusarvioinnin  osalta  vain
suodinkuivainta SK9500 apulaitteineen sekd ohjeistuksen luontia. Projekti ei koske
suodinkuivaimen suunnittelun, sahko- tai tietojarjestelmien eikd painelaite- tai ATEX-
turvallisuutta. Vaatimustenmukaisuusvakuutuksessa mainitaan laitteiston tayttavén
painelaite- ja ATEX maardykset, joiden osalta vaatimustenmukaisuuden arvioinnin
suorittaa FERMION OY.



2 YRITYSESITTELY

2.1 Historia

Orionin, joka on Fermion Oy:n emoyhtid, perustivat vuonna 1917 kolme proviisoria
Onni Turpeinen, Eemil Tuurala ja Wikki Walkama. Alussa tarkeimpina tuotteina olivat
sokerin korvikkeena kéytetty makeutusaine dulsiini, lysoli, ammoniakki ja Bellistol-
kivaarinpuhdistusaine. Ladkkeet tulivat mukaan myéhemmin 1920 -luvun alussa. Orion
on kasvanut sekd kehittynyt voimakkaasti aina nykypdivaan asti ja suunta on sama
vielakin. Henkilostéa vuoden 2012 lopussa Orionilla oli 3486 ja liikevaihto 980,4
miljoonaa euroa, joka kasvoi edelliseen vuoteen verrattuna 6,8 %. (Orion Oy:n www-
sivut 2013, hakupéaivé 5.2.2013.

Fermion Oy:n Oulun ladkeainetehdas (Kuva 1 ja Kuva 2), on aloittanut toimintansa
1964 silloisen Medipolarin kemiantehtaana. Medipolar Oy on perustettu 1961 Oulussa.
Fermion Oy:n Oulun, tehdas valmistui vuonna 1974 ja sitd laajennettiin 1984. Yhtio
fuusioitui Farmos-yhtymaan vuonna 1978 ja tehtaasta tuli osa Fermionia 1990-luvun
alussa ja sitd kautta osaksi Orion-konsernia. Oulun ladkeainetehdas sai viimeisimmén
laajennuksen valmiiksi vuonna 2012. (Orion Oy:n www-sivut 2013, hakupaiva
5.2.2013.)

Fermion Oy on perustettu vuonna 1970 Rikkihappo Oy:n ja Orionin yhteisyrityksena.
Myéhemmin Rikkihappo Oy on muuttunut nykyiseksi Kemira Oy:ksi. Fermion siirtyi
kokonaan Orionin omistukseen 1981. Fermionilla on kolme tehdasta, Espoo, Hanko ja
Oulu (Kuva 1 ja Kuva 2), jotka ovat Yhdysvaltain ladkeaineviraston (FDA:n)
hyvéksymid. Tuotantokapasiteetti on n. 320 m3, ja tuotteiden yhteisvolyymi ylittda 220
tonnia. Fermion Oy valmistaa vaikuttavia aineita Orionin omiin alkuperaislaakkeisiin ja
joihinkin geneerisiin valmisteisiin sekd myy ja valmistaa l&akeaineita my6s muille
ladkeyhtidille. Fermionin rooli vaikuttavien aineiden valmistajana koko Orionin
liiketoiminnassa on térked, koska Orionin tavoitteena on kiihdyttdd etenkin
alkuperadlagkkeiden ja erityistuotteiden kasvua Euroopassa. (Orion Oy:n www-Sivut
2013, hakupadivé 5.2.2013.)
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~ \ Sisaankaynti

Kuva 1. Fermion Oy:n Oulun ld&keainetehtaan sisdankaynti. (Orion Oy:n www-sivut
2013 hakupaivé 5.2.2013.)
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Kuva 2. Oulun ladkeainetehdas. (Orion Oy:n www-sivut 2013 hakupaivé 5.2.2013.)
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2.2 Toiminta

Orion toimii maailmanlaajuisesti kehittden, valmistaen ja markkinoiden ihmis- ja
eldinladéakkeitd, ladkkeiden vaikuttavia aineita sek& diagnostisia testejd. Maailman-
lagjuisesti Orion on 70:nneksi suurin ladkeyritys ja Euroopassa keskisuuri toimija.
Yhtion arvoina muuttuvassa maailmassa ovat keskindinen luottamus ja arvostus,
asiakkaiden tarpeisiin vastaaminen, innovatiivisuus, pyrkimys parhaaseen tulokseen ja
laatuun, luotettavuus sek& turvallisuus. Yhtiossa panostetaan jatkuvasti sekd uusien
la&kkeiden, ettd uusien hoitotapojen kehittdmiseen ja tutkimiseen. Ydinterapia-alueita
laéketutkimuksessa ovat keskushermostoladkkeet, sydpa- ja tehohoitoladkkeet seké
inhaloitavat Easyhaler®-keuhkoladkkeet. (Orion Oy:n www-sivut 2013 Hakupaiva
5.2.2013. www.orion.fi)

Oulun la&keainetehdas (Kuva 1 ja Kuva 2) valmistaa vaikuttavat aineet moniin Orionin
laékkeisiin kuten mm: levosimendaanin (Simdax ®), toremifeeni (Fareston ®) ja
medetomidiini (Dominor ®). Oulun ladkeainetehtaalla on myds oma kunnossapito-
organisaatio, joka huolehtii tuotantolaitteiden ja kiinteistén kunnossapidosta. Talla
hetkelld ladkeainetehdas tyo6llistdd noin 90 henkiléd. (Orion Oy:n www-sivut 2013

Hakupéiva 5.2.2013. www.orion.fi)
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3 STANDARDIT JA DIREKTHVIT

3.1 Perustietoa standardeista

Standardi on kirjallinen kaikkien saatavilla oleva julkaisu, joka on standardisoinnista
huolehtivan viranomaisen, jarjeston tai muun tunnustetun elimen hyvéksyma. Y leisesti
ottaen se on suositus miten jokin asia olisi hyva minimissdén hoitaa. Tosin joitakin
standardeja ~ on  noudatettava, = koska  noudattaminen  on  pakollistettu
viranomaismaarayksilla. Esimerkki edelld mainitusta viranomaisméaarayksesta on laki
1174/2006 luku 2 78:
“Toimielimen, joka arvioi 5 8:n 2 momentin mukaisen laboratorion patevyytta,
on taytettdva standardin ISO/IEC 17011 vaatimukset” (SFS.fi, hakupdiva
19.2.2013.).”
Myads tilaaja voi vaatia standardien noudattamista tilaamiensa tuotteiden osalta.

Eurooppalaiset EN-standardit julkaistaan suomessa tunnuksella SFS-EN. Mikali
standardi on vahvistettu samansisaltoiseksi eurooppalaiseksi EN- ja kansainvaliseksi
ISO-standardiksi, se on merkitty Suomessa tunnuksella SFS-EN ISO. A- ja B- tyypin
standardit pyritddn kaantdmaan suomeksi, muuten standardit tehddan ja vahvistetaan
englanninkielisind. Standardien tarkoitus on helpottaa ja suojella kaikkien elamaa seka
ympéristda mm. parantamalla turvallisuutta ja yhdenmukaistamalla erilaisia tuotteita
seké palveluita. (SFS.fi, hakup&iva 19.2.2013.)

Standartitkin tarvitsevat tietyn ajan jalkeen paivityksid. Ne ovat paddsaantoisesti
voimassa viisi vuotta, jonka jalkeen niiden ajanmukaisuus ja tarpeellisuus arvioidaan.
Mikali uusimiseen tai poistamiseen on tarvetta, uusimisprosessi aloitetaan. Tdman
vuoksi standardeja sovellettaessa on tarkeda varmistaa viimeisin voimassa oleva versio.
Suomessa standardit ryhmitelld&n kansainvélisen SFS-ICS ryhmittelyn mukaan. Yksi
standardi voi kuulua useampaan eri ryhmaén. SFS-standardien SFS-ICS-ryhmittely on
numeroitu 1-97 ké&sikirjassa 2013 ja kasikirjassa 2009 1-99, 99 on muut julkaisut. (SFS-
kasikirja 1 2009 ja 2013, 12, 27, hakupaivé 13.3.2013).

Standardisoinnissa  sovitaan yhteiset “rajat”  standardeille.  Standardisoinnin

perustarkoitus on sopia yhteisista sdannoistd, joilla lisatdan tuotteiden seka palvelujen
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yhteensopivuutta ja turvallisuutta. Lisdksi se on myos vapaaehtoista, kaikille avointa

yhteisty6td. Standardisointi  perustuu jarjestelmélliseen dokumentoituun tyéhon.
Standardien laadinnalle luonteenomaista on asiakirjojen runsaus. Té&std johtuen
tarkeimmiksi  asiakirjoiksi  muodostuvat eri  vaiheissa  olevien  projektien
standardiluonnokset. ISO on kansainvélisellad tasolla suurin standardisoimisjarjesto,
laadunhallintajérjestelméan ISO 9001 sertifikaatteja on maailmalla jo yli 1,1 miljoonaa.
ISO:n jasenié ovat kansalliset standardisoimisjarjestot (kuvio 1), yksi kustakin maasta.

(SFS.fi, hakupaiva 19.2.2013.)

Alapuolen laatikoissa on kuvattuna standardisoimisjérjestot eri tasoilla:

Globaali taso:

Eurooppalainen

taso:

Paikallinen

taso:

ISO
International
Organization for

IEC
International
Electrotechnical

ITU
International
Telecommunication

Standardization Commission Union
CENELEC CEN ETSI
European Committee European Committee European

for Electrotechnical
Standardization

for Standardization

Telecommunication
s Standards Institute

SFS
Suomen
Standardisoimisliitto

SESKO
Sahkotekninen ala

Viestintavirasto
Teleala

Kaavio 1. Standardisoimisjérjestot eri tasoilla

Maailman talouden ja tavaran liikkuvuuden kannalta katsottuna hyvé esimerkki
standardien hyvisté puolista on mielestani ns. merikontti, jonka avulla niin maalla kuin
merelld tapahtuva kuljetus onnistuu helposti. Esimerkiksi Kiinasta lahtevd tavara
pakataan merikonttiin, joka kuljetetaan kuorma-autolla satamaan ja lastataan siell&
laivaan. Laiva matkaa esimerkiksi Kotkan satamaan, jossa kontti puretaan laivasta ja
kuljetetaan eteenpdin eri kuorma-autolla kuin Kiinassa. Koska kontti on suunniteltu
ISO-standardin mukaisesti ja tasté johtuen myds pakkaukset ovat muokkautuneet tietyn
kokoisiksi, jolloin kontin koko tilavuus hyddynnetd&n mahdollisimman tarkasti ja

kuljetus eri maiden kuljetuskalustolla onnistuu helposti. (SFS-kasikirja 1 2009, 11-12)
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Standardit ryhmitella&n kolmeportaisen hierarkian mukaisesti A-, B-, ja C- tyyppiin.
A-tyyppia (turvallisuuden perusstandardi) voidaan soveltaa kaikkiin koneisiin.

Standardissa esitetddn perusteet, yleiset nakokohdat ja suunnitteluperiaatteet.

B-tyypissé (turvallisuuden ryhméstandardi) ké&sitellda&n yhtd turvallisuusnakokohtaa tai
yhté suojausteknillistd laitetta jota voidaan kéyttad useissa erilaisissa koneissa.
e Bl-tyypin standardit koskevat tiettyja yksittaisia turvallisuusndkokohtia
(esim. turvaetdisyyksia ja melua).
e B2-tyypin standardit koskevat suojausteknisida laitteita (esim.

kaksinkasinhallintalaitetta ja suojuksia).

C-tyypissd (konekohtainen turvallisuusstandardi) kasitellddn tietyn koneryhman tai

koneen yksityiskohtaisia turvallisuusméaéarayksia.

Kéytanndssd suunnittelija suunnitellessaan konetta pyrkii kayttdmaan ensin C-tyypin
konekohtaisia turvallisuusstandardeja. Tdmén vuoksi ennen suunnittelun aloittamista,
taytyy aina selvittdd ensin onko sopivaa C-tyypin standardia olemassa kyseiselle
koneelle. Tadman standardin tarkoituksena on esittaa tarkat tuote- ja yksityiskohtaiset
turvallisuusvaatimukset konedirektiivin olennaisten turvallisuus- ja terveysvaatimusten
tayttymiseksi. (SFS.fi, hakupdiva 19.2.2013, hakupdiva 20.2.2013; SFS-kasikirja 403
koneiden turvallisuus 2009, hakupdivd 13.3.2013; SFS-kasikirja 1 Standardit ja
standardisointi 2009, 7, 11-13, hakupaiva 13.3.2013; Siirila 2008, 31-34)

Mikéli standardia ei ole k&ytettavissa kyseiseen koneeseen, turvallisuussuunnittelu
tehdddn A- ja B- tyypin standardeilla. T&ll6in omaan riskinarviointiin perustuen
paatetddn se, miten A- ja B-tyypin standardeissa esitettyja valinnaisia vaatimuksia ja
periaatteita on noudatettava. Téallaisissa tilanteissa on otettava huomioon konedirektiivin
takaama vaatimustenmukaisuusolettamuksen toteutuminen.

(SFS, hakupdivd 19.2.2013, hakupdiva 20.2.2013, SFS-kasikirja 403 koneiden
turvallisuus 2009, hakupdiva 13.3.2013; SFS-késikirja 1 Standardit ja standardisointi
2009, 7, 11-13, hakupaiva 13.3.2013; Siiril& 2008, 31-34)
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3.2 Tyossé kaytettavat standardit

SFS-EN 1SO 12100:2010 Koneturvallisuus. Yleiset suunnitteluperiaatteet, riskin

arviointi ja riskin pienentaminen.

Standardissa kuvataan koneiden riskinarvioinnin periaatteet ja paaasialliset kaytettavissa
olevat tekniset periaatteet. Esitetddn hyvaksyttavd tapa konedirektiivin 2006/42/EY
edellyttdman pakollisen riskinarvioinnin  suorittamiseksi ja dokumentoimiseksi.
Konedirektiivin  kolmiportainen suunnittelumetodi esitetddn myos standardissa.
(MetSta.fi, hakupéiva 20.2.2013)

Suunnittelumetodin péépiirteet:
e Ensisijaisesti poistetaan vaaroja tai pienennetaén riskeja.
o Kaytetddn  suojausteknisid  toimenpiteita ja  taydentévia
suojaustoimenpiteita.
e Annetaan kayttdjélle tietoa niista vaaroista ja riskeista joita edella

mainituista toimenpiteista huolimatta jaa.

SFS_EN 13857:2008 Turvaetdisyydet yldraajojen ja alaraajojen ulottumisen estdmiseksi
vaaravyohykkeelle.

Esitetddn  turvaetdisyyksien mitat sekd teollisuus- ettd  muihin  kuin
teollisuusympéristéihin - koneiden vaaravyohykkeille ulottumisen ehkaisemiseksi.
(MetSta.fi, Hakupéiva 20.2.2013)

SFS-EN 349 + A1:2008 Koneturvallisuus. Véahimmaisetéisyydet kehonosien
puristumisvaaran véalttamiseksi.

Madrittelee  vahimmaisetéisyyksien  lukuarvoja  kehonosien  puristumisvaaran
valttamiseksi. (MetSta.fi, Hakupdiva 20.2.2013)

3.3 Konedirektiivi ja sen tarkoitus
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EU:n tuotedirektiivit joihin konedirektiivikin kuuluu, tdhtaavat tavaroiden vapaaseen
liilkkumiseen ja kaupanesteiden poistamiseen jasenmaiden yhdenmukaistetuilla
tuotevaatimuksilla.

Euroopan Unionin direktiivilla [2006/42/EY] on tarkistettu ns. konedirektiivia joka on
annettu Suomessa ensimmaisen kerran vuonna 1989. Uusi konedirektiivi 2006/42/EY
on Suomessa saatettu voimaan valtioneuvoston asetuksella koneiden turvallisuudesta
VNa 400/2008 29.12.20009.

Konedirektiivissd saddetddn koneiden suunnitteluun ja rakentamiseen liittyvista
olennaisista turvallisuus- ja terveysvaatimuksista. Asetuksessa séadetdan myos edella
mainittujen vaatimustenmukaisuuden osoittamisesta, markkinoille saattamisesta ja
kayttoonotosta. Direktiivilla on yhdenmukaistettu koneiden turvallisuutta koskevat lait
ja asetukset kaikissa EU:n ja ETA:n jasenmaissa. Konedirektiivin tarkoitus on, ettd vain
turvallisia koneita myydaan ja kéaytetdan jasenmaissa. Direktiivi koskee koko koneen
elinkaarta eli suunnittelusta aina kaytdsta poistoon asti. Koneen suunnittelusta ja
rakentamisesta madratdan myods laissa  (laki erdiden teknisten laitteiden
vaatimustenmukaisuudesta 1016/2004). (Siirila & Kerttula 2009).

3.4 Sovellettavat koneryhmat

Koneasetusta sovelletaan kaikkiin teknisiin laitteisiin, jotka tayttavat koneen
mééritelman. Koneasetus koskee myods koneiden ja osittain valmiiden koneiden
yhdistelmid, jotka on tiettyja toimintoja varten jarjestetty sekd ohjattu toimimaan yhtena
kokonaisuutena. Myos kéyttdjan itsenséd kytkemdat koneen toimintaa muuttavat tai
vaihdettavat laitteet, kuten esimerkiksi traktoriin kiinnitettdva hydraulitoiminen aura,
kuuluvat tdman asetuksen piiriin. Myo6s ns. autotallissa rakennetut koneet kuuluvat

direktiivin piiriin.

Asetusta sovelletaan seuraaviin teknisiin laitteisiin:

Asetuksen soveltamisala VVNa 400/2008 2 §

1) koneisiin
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2) vaihdettaviin laitteisiin

3) turvakomponentteihin

4) nostoapuvalineisiin

5) nostoketjuihin, -kdysiin ja -voihin
6) nivelakseleihin

7) osittain valmiisiin. koneisiin.

Konedirektiivin koneiden valmistajalta edellyttdmét toimenpiteet (Kaavio 2):

1. Soveltamisala varmistaminen — onko sovellettava?

:

2. Turvallisuussuunnittelu
> olennaisten vaatimusten noudattaminen yhdenmukaistettujen standardien
avulla (vaatimustenmukaisuusclettamus)

L 4

3. Vaatimustenmukaisuuden arviointi
>= gsovellettujen yhdenmukaistettujen standardien kirjaaminen koneen teknisessa
tiedostossa

L4

4. EY-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen laatiminen
>» govellettujen yhdenmukaistettujen standardien ilmoittaminen

!

5 CE-merkinnan kinnittdminen

Kaavio 2. Konedirektiivin noudattamisen pééavaiheet (Metsta:n www-sivut, hakupaiva
20.2.2013)

Asetusta ei sovelleta esimerkiksi tivoli ja huvipuistojen erikoislaitteisiin eikd ampuma-
aseisiin. Asetuksen [400/2008] pykéla [§] 3 kertoo tarkemmin millaisiin laitteisiin

asetusta ei sovelleta.

Jos taas koneeseen liittyvastd vaarasta sdédetdén jotakin toista direktiivid vastaavassa
kansallisessa erityissaannoksessd, sovelletaan sitd tdmén asetuksen sijasta. Valmistajan
on noudatettava konedirektiivid sekd mahdollisia erityisdirektiivejd, kun kyseessa on
EU/ETA- alueella markkinoille saatettava tai kayttoon otettava kone.

(\Valtioneuvoston asetus koneiden turvallisuudesta 29.12.2013/400/2008)
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3.5 Valvonta

Konedirektiivin viranomaisvalvonta on niin sanottua markkinavalvontaa eli valvonta
tapahtuu jalkikateen. Koneen turvallisuuden arviointia eli markkinavalvontaa voidaan
suorittaa ~ vasta  valmistajan  asetettua  kone  kaytt6on  tai  myyntiin.
Markkinavalvontavelvoite on kirjoitettu direktiiviin, jotta siitd saataisiin tehokasta eli
jasenmailla on velvoite valvontaan. Suomessa valvonnasta vastaa l&hinna
tyosuojeluviranomaiset  yhteistyéssd  muiden  viranomaisten  kanssa,  kuten
tyosuojeluhallinto seké turvallisuus- ja kemikaalivirasto Tukes.

Tavallaan suurin valvontavastuu on kuitenkin koneiden valmistajalla. Jotta kone tayttaa
kaikki direktiivien ehdot, on koko prosessi aina suunnittelusta koneen kaytdsta poistoon
otettava huomioon. (Siirila & Kerttula 2009, 24-27)

Esimerkiksi uuden konedirektiivin mukaan EY -vaatimustenmukaisuusvakuutukseen
pitaa sisaltya sellaisen luonnollisen- tai oikeushenkilén nimi ja osoite, jolle on annettu
valtuutus keratd koneen tekninen tiedosto valvontaviranomaisen sitd pyytéessa tietyssa
madréajassa, joka on suhteessa tiedoston monimutkaisuuteen. Miké&li konelinjassa on
useamman eri maahantuojan tai valmistajan koneita, edelld mainitun vastuun on
otettava yhden oikeus- tai luonnollisenhenkilon. Teknisen tiedoston on oltava
viranomaisen kaytettdvissa kymmenen vuoden ajan koneen viimeisen tuotetun
kappaleen valmistuksesta. Koneesta vastuun ottavan on tehtdvd koneesta
vaatimustenmukaisuusvakuutus. Tama voi kdyda kalliiksi, etenkin koneita hankkiville
mikali kone ei tayta direktiivia. (Siirila & Kerttula 2009, 24-27)

Koneenvalmistajalla ja tyonantajalla on siis erilaisia lakiin perustuvia velvollisuuksia
mm. laki erdiden teknisten laitteiden vaatimustenmukaisuudesta ns. konelaki
26.11.2004/1016, tyoturvallisuuslaki 23.8.2002/738 ja valtioneuvoston asetus koneiden
turvallisuudesta 12.6.2008/400 sekd valtioneuvoston asetus tydvéalineiden turvallisesta
kaytosta 12.6.2008/403. Myos koneen kéayttdjalla on velvollisuus kayttdd konetta
ohjeiden ja méérdysten mukaa turvallisesti. (Siirila & Kerttula 2009, 24-27)



20

Velvollisuudet ovat paapiirteittain seuraavanlaiset:

Valmistaja:

Tyb6nantaja

terveys- ja tapaturmariskien arviointi

riskien poistaminen

mikali riskid ei voida poistaa kokonaan, niin se minimoidaan
siedettavalle tasolle huomioiden terveys- ja tapaturmariski
suunnittelu  noudattaen mm. direktiivejd, ty6turvallisuus-,
kemikaalilakia sekd yleensdkin selvittad mitka lait ja asetukset
konetta koskevat

valmistaa edelld mainittujen mukaisesti

laatia tekniset tiedostot

laatia k&ytto-, huolto- ja turvallisuusohjeet

varmistaa asianmukaiset suomen- ja ruotsinkieliset ohjeet
markkinoille tulevan laitteen mukaan

antaa vaatimustenmukaisuusvakuutus

tyyppitarkastus

kaikkien turvalliseen kayttoon liittyvien tietojen merkitseminen
koneeseen

CE-merkinnan kiinnittdminen,

laadittava tyosuojelun toimintaohjelma

arvioitava tyon riskit ja minimoitava ne

kayttotarkastus ennen koneen kéyttdonottoa

perehdytys koneen kayttoon

tarkastus-, huolto-, ja kunnossapitotoimet

varmistettava koneen turvallisuus koko kaytt6ian

suoritettava parantavat turvallisuustoimet kun se on mahdollista
huolehdittava tarvittavien henkilésuojainten saatavuudesta ja
kaytosta

noudatettava tyosuojeluvelvoitetta,
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Tyontekija

- ilmoitettava heti tyonantajalle havaitsemistaan

turvallisuuspuutteista

- ilmoitettava havaitsemistaan vioista

- kaytettava henkildsuojaimia

- noudatettava annettuja ohjeita

- noudatettava tydsuojeluvelvoitetta

- huolehdittava oman ja muiden tyoéntekijoiden turvallisuudesta,
(Tyo6turvallisuuskeskus.fi, hakupaivé 4.3.2013)

3.6 EY-vaatimustenmukaisuusvakuutus

Koneita koskevat tekniset vaatimukset ja vaatimustenmukaisuuden
osoittamismenettelyn maéarittely uusittiin vuonna 2006 uudessa konedirektiivissa, jota
valmistajan on noudatettava 29.12.2012 alkaen. EU:n vaatimustenmukaisuusvakuutus
on asiakirja, jossa ilmoitetaan, ettd tuote tayttaa kaikki siihen sovellettavien direktiivien
vaatimukset. llmoittajana toimii valmistaja tai sen valtuuttama edustaja [Euroopan
talousalueella (ETA)]. Valmistajan tai edustajan on allekirjoitettava EY-
vaatimustenmukaisuusvakuutus, riippumatta siitd onko ilmoitettu arviointilaitos ollut
mukana. EY-vaatimustenmukaisuusvakuutus on aina toimitettava koneen mukana.
Yleensa se on joko erillinen dokumentti tai se on liitetty koneen ohjeisiin. Alkuperdinen
EY-vaatimustenmukaisuusvakuutus on sailytettdva vahintddn 10 vuotta viimeisen
koneen valmistuksesta. (Siirilda & Kerttula 2009, 20-21; Valtioneuvoston asetus
koneiden turvallisuudesta 400/2008 seka 400/2008 3:7)

Markkinoille saatetusta koneesta laatii EY-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen se, joka
on vastuussa koneesta. Mikali EY-vaatimustenmukaisuusvakuutusta ei ole laadittu on
vastuu kaytdnnossa maahantuojan tai jalleenmyyjan. Myo6s jokaiseen, joka kokoaa
koneen eri alkuperda olevista kappaleista, koneen osista tai vaikka omaan kayttoon,
sovelletaan néitd velvoitteita. EY-vaatimustenmukaisuusvakuutus on laadittava aina

mikali laite tai kone on koneasetuksen piirissé ja se on laadittava samalla kielell& kuin
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konetta koskevat ohjeet, 400/2008 liitteen | kohta 1.7.4.1. kohdat a ja b mukaan. (Siiril&
& Kerttula 2009, 20-21 Valtioneuvoston asetus koneiden turvallisuudesta 400/2008 seka
400/2008 3:7)

Koneesta ja turvakomponenteista laadittavassa vaatimustenmukaisuusvakuutuksessa on

oltava lyhyesti kerrottuna mm. seuraavat tiedot (koneasetuksen liite 11A):

- valmistajan nimi ja tdydellinen osoite, seké tarvittaessa valtuutettu edustaja
- sen henkildon nimi ja osoite, joka on valtuutettu kokoamaan teknisen tiedoston.
Henkildn on oltava sijoittautunut yhteisoon.
- koneen kuvaus ja tunniste
- luettelo sadnnoksistd, jotka kone tayttaa
- tarvittaessa sen ilmoitetun laitoksen nimi, osoite ja tunnistenumero, joka on
hyvaksynyt liitteessa x tarkoitetun taydellisen laadunvarmistusmenettelyn
- tarvittaessa viittaus yhdenmukaistettuihin standardeihin
- tarvittaessa viittaus muihin standardeihin ja erittelyihin, joita on kéytetty
- vaatimustenmukaisuusvakuutuksen antamisen aika ja paikka
- sen henkilon nimi ja allekirjoitus, joka on valtuutettu laatimaan
vaatimustenmukaisuusvakuutuksen valmistajan tai tdman valtuutetun edustajan
puolesta
(Siirila & Kerttula 2009, 20-21; Valtioneuvoston asetus koneiden turvallisuudesta
400/2008 seké 400/2008 3:7)

Esimerkiksi direktiivin [2006/42/EY] vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyjé
tekevien ilmoitettujen Suomessa toimivien laitosten tietokanta NANDO sijaitsee
internet-osoitteessa:
http://ec.europa.eu/enterprise/newapproach/nando/index.cfm?fuseaction=country.notifie
dbody&cou_id=246
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3.6.1 EY-vaatimustenmukaisuusvakuutusmalli

EY-vaatimustenmukaisuusvakuutus (Liite 3 1-3) asiakirja on laadittava samalla kielell&
kuin alkuperdéiset ohjeet. Ohje on kirjoitettava koneella tai suuraakkosin ja mukana on
oltava k&&nnos koneen kayttomaan virallisella kielelld, kuten VVNa 400/2008 liite 1,
1.7.4.1. kohdan a ja b alakohdissa kerrotaan. Tdéma vakuutus koskee yksinomaan
konetta sellaisena kuin se saatettiin markkinoille, eikd se kata loppukayttajan siihen
jalkeenpdin lisaédmié osia tai tekemi& toimenpiteitd kuten esim. muutoksia tai lisdyksié.

Alla on esitetty yksi malli koneasetuksen 400/2008 pohjalta tehdystda EY-

vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta.

EY-VAATIMUSTENMUKAISUUSVAKUUTUS

(Konedirektiivi 2006/42/EY, Liite 11 A)

Téama vakuutus koskee yksinomaan konetta sellaisena kuin se saatettiin markkinoille, eika se kata loppukéyttéjan siihen jalkeenpdin

lisddmia osia tai tekemia toimenpiteita.

Valmistajan toiminimi:

Osoite taydellinen:

Tarvittaessa valtuutetun edustajan nimi:

Osoite taydellinen:

Henkild joka on valtuutettu kokoamaan teknisen tiedoston.

Nimi:

Osoite:

Vakuutetaan, ettd ylla mainittu kone téyttdd seuraavien direktiivien terveys- ja
turvallisuus vaatimukset, jotka ovat alla merkittyna B<:114. Y1l4 mainittu kone tayttaa
kohdassa (B Muut direktiivit seka saannokset jotka kone tayttaa:) luetteloidut

direktiivit seka saannokset.

Koneen sarjanumero:

Koneen malli ja tyyppi:

Koneen kuvaus:
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Koneen kaupallinen nimike ja yleisnimike:

Kone tayttada seuraavat direktiivit, jotka on alla merkitty x:l1l&. Kone téyttad myos alla

luetellut saanndkset seké asetukset:

Pienjannitedirektiivi 2006/95/EY
Painelaitedirektiivi (PED) 97/23/ETY
EMC-direktiivi 2004/108/EY
Réjahdysvaara (ATEX) 94/9/EY

O o o o o

Muut direktiivit seka saannokset jotka kone tayttaa:

Yhden mukaistetut standardit, joita on kaytetty:

Muut kéytetyt tekniset standardit seka erittelyt:

IImoitettu laitos:

Osoite:

Tunniste numero:

EY-tyyppitodistuksen numero:

Alapuolella on sen henkilon nimi ja allekirjoitus, joka on valtuutettu laatimaan tdma

vakuutus valmistajan tai tdmén valtuutetun edustajan puolesta.

Paikka ja aika:

Allekirjoitus:

Nimenselvennys:
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3.7 Vaatimustenmukaisuusolettamus

Vaatimustenmukaisuusolettama on keskeinen yhdenmukaistettujen standardien ja
konedirektiivin olennaisten terveys- ja turvallisuusvaatimusten linkittdva kasite.
Suomalaisessa koneasetuksessa VNa 400/2008 ei kyseista termid mainita lainkaan,
mutta itse konedirektiivistd se 10ytyy [2006/42EY artikla 7 (2)] (presumption of
conformity). Mikéli koneen suunnittelussa ja valmistuksessa on noudatettu
yhdenmukaistettuja standardeja, on se kdytannossa katsottava tayttavan konedirektiivin
liitteen | vaatimukset niiltd osin, kuin standardi Kkattaa olennaiset terveys- ja

turvallisuusvaatimukset.

Mika on sitten yhdenmukaistettu standardi? Madritelma 16ytyy koneasetuksesta, josta

otettu suora lainaus kuuluu seuraavasti:

”yhdenmukaistetulla standardilla tarkoitetaan teknistd eritelmaa, jonka
eurooppalainen standardisoimisjarjestd (CEN), eurooppalainen sahkdalan
standardisoimisjarjesté  (CENELEC) tai eurooppalainen telealan
standardisoimisjarjesté (ETSI) on vahvistanut ja joka on hyvaksytty
komission antamalla valtuutuksella teknisia standardeja ja maarayksia ja
tietoyhteiskunnan palveluja koskevia maarayksia koskevien tietojen
toimittamisessa  noudatettavasta menettelystd annetussa Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivissa 98/34/EY sda&adetyn menettelyn

mukaisesti ja joka ei ole sitova” (VNa 400/2008 1:48 madritelmét)

Yhdenmukaistettujen standardien kayton etuina on dokumenttien hieman niukempi
tarve.  Vaatimustenmukaisuusolettamus poistaa myds tuotteen  valmistajalta
osoitusvastuun  yhdenmukaistettujen standardien kattamien vaatimusten osalta.
Yhdenmukaistetuista standardeista ja muista standardeista on oltava viitetiedostot
teknisessa tiedostossa. Haittapuolina on standardien kokonaisvaltaisen kayton
hankaluus, koska standardien kaytté on maksullista ja jo rakennettuihin laitteisiin
kokonaisvaltainen kaytté on lahes mahdotonta. (Konedirektiivi soveltamisopas 2010 2
painos; Koneturvallisuuden esite 9/2012, hakupaiva 13.3.2013)
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3.8 Muutokset

Koneasetuksesta on muutettu vuonna 2011 valtioneuvoston asetuksella 265/2011
seuraavia kohtia; 48:n 2 momentin 11 ja 12 kohtia, liitteen | kohdan yleiset periaatteet 4
kohta ja liitteen | 2 kohdan johdantokappale ja lisatty 48:n 2 momenttiin 13 kohta sek&

liitteeseen I uusi 2.4 kohta. (Oikeusministerion internet-palvelu, hakupdiva 13.3.2013)

Vaatimustenmukaisuuden osoittamismenettely on muuttunut liitteesséd 1V mainittujen
koneiden osalta. Uutena vaatimustenmukaisuuden osoittamisen vaihtoehtona liitteen IV
koneille tuli taydellinen laadunvarmistusmenettely. Myds osittain valmiille koneelle on
vaatimuksia koneasetuksessa (Valtioneuvoston asetus koneiden turvallisuudesta
29.12.2009/400/2008).

3.9 CE-merkinta

CE-merkintd (Kuva 3) on valmistajan vakuutus siit4, etté tuote tayttaa sit4 koskevat EU-
vaatimukset ja on lapikaynyt asianmukaiset
vaatimustenmukaisuudenosoittamismenettelyt. CE-merkintad edellyttdd talla hetkella
runsaat 20 direktiivid. CE-merkinta 10ytyy esimerkiksi leluista, joihin on myos tehty
lain (laki lelujen turvallisuudesta 1154/2011 2:108) mukainen vaatimustenmukaisuuden
osoittamismenettely. (SFS-késikirja 1 2013; Siirila & Kerttula 2009).

Ennen koneen kayttoonottoa tai myyntid on valmistajan velvollisuus kiinnittd4 siihen
CE-merkintd. Merkintd on Kkiinnitettdvd pysyvalla tavalla. N&iden toimenpiteiden
jalkeen konetta saa kayttdd ja myyd& vapaasti Euroopan talousalueella. Muissakin
tuotedirektiiveissa kuin konedirektiivissd edellytetddn CE-merkintdd. Valmiin
konekilven mallipohjan, johon on siséllytetty CE-merkintd, voi piirtdd itse esim.
AutoCAD-ohjelmalla. (SFS-kasikirja 1 2013; Siirilda & Kerttula 2009; Finlex Laki CE-
merkintarikkomuksesta, HE 289/2009, hakupdivé 12.3.2013).
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Lain HE 289/2009 mukaan CE-merkintarikkomuksesta seuraa sakkorangaistus sille,
joka tahallaan tai torkealla huolimattomuudella varustaa CE-merkinnélla tuotteen johon
sitd EY-sdadosten nojalla ei saisi laittaa. (SFS-kasikirja 1 2013; Siirila & Kerttula 2009;
Finlex Laki CE-merkintarikkomuksesta, HE 289/2009, hakupdiva 12.3.2013).

Alla on suora lainaus valtioneuvoston asetuksesta koneiden turvallisuudesta 400/2008
liite 111 CE-merkinta (Kuva 3).

”CE-vaatimustenmukaisuusmerkinté koostuu kirjaimista "CE" seuraavalla
tavalla kirjoitettuina:

111 [

1t 1] 1 111

Kuva 3. CE-merkin muoto (eur-lex.europa)

Jos CE-merkintd& pienennetdan tai suurennetaan, on noudatettava edella
esitetyn kirjoitustavan mittasuhteita.

CE-merkinnan eri osien on oltava selvasti samankorkuisia, kuitenkin
vahintdan 5 mm. Tasté vahimmaiskoosta voidaan poiketa pienten koneiden
osalta.

CE-merkinta on kiinnitettava valmistajan tai taméan valtuutetun edustajan
nimen valittdmaan laheisyyteen samaa tekniikkaa kayttaen.

Jos on sovellettu 7 §:n 3 tai 4 momentissa tarkoitettua taydellista
laadunvarmistusmenettelya, CE-merkintdén on liitettava ilmoitetun
laitoksen tunnistenumero. ”
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(Valtioneuvoston asetus koneiden turvallisuudesta 29.12.2009/400/2008
liite 1)
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4 TURVALLISUUS

4.1 Yleista tietoa turvallisuudesta

Turvallisuudella yleensa tarkoitetaan vaaran poissaoloa eli k&ytdnndsséd myds riski on
silloin poissa. Turvallissuutta on siis jollain tasolla kaikkialla maailmassa. Koti yleensa
mielletdan turvalliseksi, mutta melkein meille jokaiselle on sattunut tai ollut l&helta piti
tilanne  kotioloissa. EU:n  nopean halytysjarjestelman RAPEX:sin  sivuilta
(ec.europa.eu/consumers/dyna/rapex/rapex_archives_en.cfm) voi k&ydd katsomassa
kuinka paljon tavaraa poistetaan markkinoilta sek& tuhotaan niiden vaarallisuuden
vuoksi. Aika useasti kuitenkaan vaaraa ja riskid ei voida kokonaan poistaa vaan ne

pyritddn pienentdmadn ns. turvalliselle tasolle.

Kéytannossé turvallisuutta ei suoranaisesti lisétd, vaan vaaroja ja riskejd poistetaan,
pienennetdan sekéd ennakoidaan, jolloin turvallisuus paranee. Absoluuttista turvallisuutta
ei ole useinkaan jarkevaa tavoitella, koska turvallisuutta uhkaavaa vaaraa ei aina pystyta
kokonaan poistamaan. Naissé tapauksissa on vaara ja todennakoéisyys sen tapahtumiselle
pyrittdva pienentdmadn mahdollisimman pieneksi, jottei sitd aiheudu vaaraa ihmisille

eikd ympéristolle.

Ty6turvallisuutta ohjaa tyoturvallisuuslaki 738/2002, joka velvoittaa lain 1 momentissa
tarkoitetun oikeussuhteen osapuolina olevaa tyOnantajaa ja tyOntekijéa. (Finlex
Tyo6turvallisuuslaki 2013, hakupdiva 28.2.2013, Tyoturvallisuuskeskus, hakupéiva
28.2.2013)

Seuraavassa suora lainaus Finlexin wwwe-sivulla olevasta ty6turvallisuuslain tekstin

luvusta 1 momentti 1:

“Taméan lain tarkoituksena on parantaa tyOymparistéa ja tydolosuhteita
tyontekijoiden tyokyvyn turvaamiseksi ja yllapitdmiseksi seké ennalta
ehkaistd ja torjua tyoGtapaturmia, ammattitauteja ja muita ty0std ja
ty0ymparistosta johtuvia tyontekijoiden fyysisen ja henkisen terveyden,
jaljempana terveys, haittoja”. (Finlex.fi, tyéturvallisuuslaki 738/2002 1:1).



30

Tyoturvallisuuslaissa ja eri saddoksissa on annettu maarayksia turvallisuus- ja
terveyshaittojen muodostaman riskin minimoimiseen. Tyo6turvallisuuslaissa on otettu
huomioon niin fyysisetkin vaaratekijat kuin sosiaaliseen, henkiseen ja ergonomiseen
kuormitukseen liittyvat tekijat. TyoOnantajan on jatkuvasti tarkkailtava nditd asioita
tyoyhteisossa seka valvottava turvallista tyoskentelytapaa. TyOnantajien ensisijaisen
valvontavelvoitteen lisaksi tydsuojelupiirit sekd tydsuojeluviranomaiset valvovat
ty6turvallisuusolosuhteita tehden mm. saannéllisid tarkastuksia tyopaikoille. Myds
nadma viranomaiset, huomatessaan puutteita koneissa, laitteissa tai olosuhteissa, antavat
lausunnoissaan  tietyn ajan  puitteissa tehtdvat korjaustoimenpiteet.  (Finlex
Tyoturvallisuuslaki 2013, hakupéiva 28.2.2013, Tyoturvallisuuskeskus.fi, hakupéiva
28.2.2013)

4.2 Valtioneuvoston asetus koneiden turvallisuudesta (400/2008)

Tahan osioon oli tarkoitus kirjoittaa tiivistelma valtioneuvoston asetuksesta koneiden
turvallisuudesta, mutta koska asetusta on késitelty aiemmissa kappaleissa sek& tekstin
omatoiminen Kirjoittaminen voisi aiheuttaa vaarinkésityksid, paadyin laittamaan linkin
Finlexin sivuille suoraan lakitekstiin. Néin jokainen voi lukea alkuperaista tekstia ilman
Kirjoittajasta johtuvaa lakitekstin véaarin ymmarrysta. Alla on suora lainaus edelld
mainitun lakitekstin alkuteksteistd ja asetuksen tarkoituksesta seka linkki asetukseen
finlexin ~ wwwe-sivulle.  (Valtioneuvoston  asetus  koneiden  turvallisuudesta
29.12.2013/400/2008)

“Annettu Helsingissa 12 paivana kesakuuta 2008

Valtioneuvoston asetus koneiden turvallisuudesta

Valtioneuvoston paatoksen mukaisesti, joka on tehty sosiaali- ja
terveysministerion esittelysta, saadetaan eraiden teknisten laitteiden
vaatimuksenmukaisuudesta 26 paivana marraskuuta 2004 annetun lain
(1016/2004) 4 §:n 2 momentin ja 5 8:n 2 momentin sek& kulutustavaroiden
ja kuluttajapalvelusten turvallisuudesta 30 paivana tammikuuta 2004
annetun lain (75/2004) 40 §:n nojalla:

1 luku

Yleiset sdannokset
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18
Asetuksen tarkoitus

Talla asetuksella pannaan taytantoon koneista ja direktiivin 95/16/EY
muuttamisesta annettu Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi
2006/42/EY.

Asetuksessa sdadetaan koneiden suunnitteluun ja rakentamiseen liittyvista
olennaisista terveys- ja turvallisuusvaatimuksista seka niiden
vaatimuksenmukaisuuden osoittamisesta, markkinoille saattamisesta ja
kayttdéon otosta ’(400/2208 1:1).

Valtioneuvoston asetus koneiden turvallisuudesta (400/2008) pohjautuu Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiiviin 2006/42/EY koneista seké direktiivin 95/16/EY
muuttamisesta, joka l0ytyy alla olevasta linkistd englannin  Kielella.
(http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/mechanical/documents/legislation/machinery/)

Jasenvaltioiden oli alettava noudattamaan direktiivid 29.12 2009. Ns. konedirektiivi
koskee kaikkia koneita, joita ei koske joku erityisdirektiivi kuten traktori- tai
hissidirektiivi. Sen on taytettavd kaikkien direktiivien méaardykset jotka koskevat

kyseista konetta kuten:

e pienjannitedirektiivi 2006/95/EY

e painelaitedirektiivi (PED) 97/23/ETY
e EMC-direktiivi 2004/108/EY

e rdjahdysvaara (ATEX) 94/9/EY

® ym.

Alkuperdinen konedirektiivi 89/392/ETY on julkaistu 14.6.1989, jonka jélkeen sitd on
péivitetty useamman kerran. Alapuolelle on tehty listaus 1989 jéalkeen tehdyista
muutoksista ja paivityksista alkuperéiseen 89/392/ETY direktiiviin:

e 1. muutos 91/368/ETY, 20.6.1991, liikkuvat koneet ja nostolaitteet mukaan
e 2. muutos 93/44/ETY, 12.6.1993, henkilonostolaitteet ja turvakomponentit
mukaan

e 3. muutos 93/68/ETY, 14.6.1993, tasmennyksid CE-merkinnan kayttéon
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e 4. ns. kodifioitu versio 98/37/EY (vanha konedirektiivi), 23.7.1998, koottiin
edelld mainitut yhtenaiseksi versioksi

e 5 muutos 98/79/EY, 27.10.1998, tésmentdd In-vitro-diagnostiikan
laakinnallisten laitteiden soveltamisalaa

e 6. muutos 2006/42/EY, 29.12.2009, torjunta-aineiden levityskoneet mukaan,
selkeytettiin direktiivi& mm. riskien arviointi on aina suoritettava, koneen
madritelman tdsmennys, ym.

(Kamaérainen Pekka 2012, hakupdiva 5.2.2013)

4.3 Muutokset asetukseen

Uusia asioita ja tdsmennyksid tuli vanhaan direktiiviin verrattuna jonkin verran, alla on

tehty listaus muutamista asioista jotka ovat muuttuneet:

o lisdyksid olennaisiin  turvallisuusvaatimuksiin ~ kuten  selked vaatimus
riskienarvioinnin suorittamisesta

e koneen madritelmén tdsmentdminen, “’koneella tarkoitetaan toisiinsa liitettyjen
osien tai komponenttien yhdistelméad, jossa on tai joka on tarkoitettu
varustettavaksi muulla kuin vélittomall&d ihmis- tai eldinvoimalla toimivalla
voimansiirtojarjestelmélla ja jossa ainakin yksi osa tai komponentti on liikkuva
ja joka on kokoonpantu erityista toimintoa varten”. (400/2008 1:4)

e koneen tekninen tiedosto on osoitettava koneen direktiivin vaatimusten
mukaisuus, kasitettdva siind madrin kun on tarpeen arvioinnin suorittamiseksi,
koneen rakenne, valmistus ja toiminta

o laadittava yhdelld tai useammalla yhteison virallisella kielell&

o laadittava jokaiselle konemallille tai konetyypille

e el tarvitse sdilyttdd yhteison alueella

o tdydelliset yksityiskohtaiset piirustukset laskelmineen, testaustuloksineen,
todistuksineen ja muine tietoineen, joita tarvitaan tarkastettaessa, etta kone on
olennaisten terveys- ja turvallisuusvaatimusten mukainen

e EY-vaatimustenmukaisuusvakuutuksessa nimetyn henkilén on voitava koota

tiedosto viranomaisen kayttdon méérdajassa
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jaljennos EY -vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta ja ohjeista

selosteet seka tulokset valmistajan koneelle, komponenteille ja tarvikkeille
suorittamista testeistd sekd tutkimuksista madritelldkseen soveltuvuuden
turvallisesti asennettavaksi. (Kamarédinen 2013, hakupéivé 27.2.2013)
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5 RISKIANALYYSIT

5.1 Perustietoa analyyseista

Riskianalyysilla pyritddn selvittamaén esim. prosessin tai koneenkayton niin isot kuin
pienetkin mahdolliset riskit eli vaaratekijat. Riskianalyysi siis tuottaa informaatiota
riskeistd ja niiden vakavuudesta, jotta niiden merkitys ymmarretdan ja niitd pystytaan
arvioimaan (Liite 1 1-4). Mahdolliset vaaratekijat pyritddn aina poistamaan kokonaan,
mutta aina tdma ei ole mahdollista. Sellaisissa tapauksissa ne pienennetddn esim.
erilaisilla suojuksilla, turvalaitteilla ja jopa suunnittelemalla uudelleen ongelmallisia
alueita. Henkildkohtaiset suojat eivat ole paras ratkaisu riskien pienentamisessa. Edella
mainituista syistd johtuen analyysin laadukas toteutus on erittdin tarkedd (Kuva 4).
(VTT, hakupéiva 20.2.2013; Tyodsuojelu, hakupéivé 20.2.2013.)

Suunnittelun alkuvaiheessa riskianalyysit voivat olla hyvinkin karkeita ja lyhyitd, mutta
paranevat ja tarkentuvat suunnittelun edetessa. Jotta kustannukset ja turha tyo pidetaan
mahdollisimman vahdisend, olisi riskienarviointi aloitettava jo esisuunnitteluvaiheessa
ja jatkettava arviointia koko prosessin ajan. Suositeltavaa on myés jonkin ajan kuluttua
paivittdd arviointia jo kayttéonotetulle laitteelle, koska kaikkia vaaratekijoita ei ole
valttamatta huomattu suunnittelu-, valmistus- ja koekayttovaiheessa. (VTT, hakupaiva
20.2.2013; Tyosuojelu, hakupaiva 20.2.2013.)



35

=1
[ Anaslysoitaws kobhd =

o

=2
Foht e==t=

tarkastelt=wmt riskit

],/- Hautett Swiem

Anal yw =it weSm
Jobt=aminen [t SjE)

rmemsetelmien walint =
=
A= =it piim
koordirnoimti

411
Tarwit avat
dokumearitit

i
il

=1

1.1
Fer=htyw mimem

A E yy=siin
wmEl mistEodu minen

==
Rajizmuk=s=t

L=y |
Al yyr=i -
tyS= ket =y
osmnott aj=t

kohtes=saen

P

=
S = =i -
tywd= kart=l

5.2
HSytSnmdm
= je=talyt

(

5=
ArnEl vue=in waSihest

| !

ArEl ve=in
do kurmentointi

Iyt

—
AnEl yww=im
J=t kot oi st j=
==ur=nt=

Tuwdn Ek=sotu= j=
todSn =i kEmnE ==iin
tul=wat tarpe=t

L1

S |

e |
Toi mimn m=m
k=hitt&S miinan j=

Eaava. BIalli viskianalyesin laadakkaasta toteuntaksesta.

— 1

opRi mi rnen

Kuvio 4. Riskianalyysin laadukkaan toteutuksen malli. (VTT, hakupdiva 20.2.2013.)

Hyvin toteutetussa riskianalyysissa yhdistyy monta eri osa-aluetta (Kuva 5) ja useampia

riskianalyysimenetelmid. Riskianalyysi on moniosainen prosessi, jossa ensimmainen

osa koostuu arvioinnin suunnittelusta ja seuraava osa koostuu uhkien tunnistamisesta

sek& vakavuuden arvioinnista. Kolmannessa osassa arvioidaan uhkien merkitys. Naiden

toimenpiteiden jalkeen on vuorossa riskien poistaminen tai pienentdminen seké riskien
valvonta (Kuva 6). (VTT, hakupdivé 20.2.2013; Tyosuojelu, hakupaiva 20.2.2013.)
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Kuva 5. Riskienhallinnan osa-alueet. (Ty6suojeluhallinto hakupdéiva 20.2.2013)
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Toimenpiteiden valinta ja
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Kuva 6. Riskienarvioinnin vaiheet (Tyosuojeluhallinto, hakupaivé 20.2.2013)

5.2 HAZOP

HAZOP (Hazard and operability study) eli poikkeamatarkastelu. Hazopin tekemiseen

osallistuu yleensd useampia henkil6ita, varsinkin tehtaessé analyysi Pl-kaavion pohjalta.
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Henkilot kannattaa valita eri henkildstoryhmistd, riippuen tarkasteltavasta kohteesta.
Esimerkiksi osallistujissa voi olla suunnittelu-, tydsuojelu-, kupi-, sahko-, kaytto- ja
esimiestehtavissa olevia henkilditd, jolloin saadaan mahdollisimman tarkka ja laaja
nakemys. Tosin resurssien tarve nostaa my0s kuluja, mutta ndin minimoidaan
mahdolliset ongelmat projektin edetessé. Hazopin tukena kannattaa kéayttaa taydentévaa
menetelmaa tai jopa useampaa riippuen kohteesta. Alla on yleisesittely muutamista
analyyseista. (VTT, hakupdiva 22.2.2013)

5.3 POA

POA eli potentiaalisten ongelmien analyysi toimii ideoiden etsintd -periaatteella.
Ideointia voidaan rajata koskemaan jotain tiettyd asiaa kuten palovaarat. POA:ssa
analysoidaan keskeisimpien vaarojen syitd ja seurauksia. Menetelmalla pystytdén
nopeasti selvittdméadn karkealla tasolla jarjestelmaan liittyvia ongelmia. Soveltuu
laitosten osajdrjestelmien  yksityiskohtien tutkimiseen. Taydentavid menetelmia
HAZOP, TTA ja TVA. (VTT, hakupéiva 22.2.2013)

Tuloksina saadaan luettelo tunnistetuista kohteen vaaroista seké keskeisimpien vaarojen
onnettomuustekijat. Turvallisuuden kannalta keskeiset jarjestelmén osat 16ytyvit.

Menetelmén heikkous on se, ettd vaaroille saadaan vain karkea luokittelu eika
etsintdmenettely ole systemaattista. Organisaatioon ja tiedonkulkuun liittyvét ongelmat

ovat vain rajoitetusti mukana. (VTT, hakupdivé 22.2.2013)

5.4 TVA

TVA eli toimintovirheanalyysi toimii periaatteella, jossa rajattu tyotehtdvé jaetaan
toimintoihin, jolloin I6ydetdan ihmisen toiminnasta johtuvat vaaratekijat. Soveltuu
huonosti jasentymattomiin tyotehtaviin ja muuttuvaan tyoympéristoon. Tdydentdvia
menetelmid ovat HAZOP, VPA ja TPA. (VTT, hakupdiva 22.2.2013)

Tuloksina saadaan ihmisten toimintovirheistd aiheutuvien vaarojen luettelo ja

ehdotuksia niiden pienentdmiseksi. Heikkouksina on, ettei menetelmalla saada tarkkaa



38

tietoa laitteiston vioista ja hairioisté eikd prosessin aiheuttamista vaaroista. Menetelma
ei sisélla virhetodennakdisyyksien arviointia eikd tunnista tyotehtdviin liittyvia
tapaturmavaaroja. (VTT, hakupdiva 22.2.2013)

5.5 FTA

FTA eli vikapuuanalyysi on puutyyppinen analyysi, jossa mietitddn nékyvid vikoja,
mink& jalkeen paatellddn ehdot, joilla vika voi esiintyd. Ehdot muodostavat puun
seuraavan tason. Analyysissa lasketaan todennakdisyyksié. Soveltuu

ohjelmistopohjaisten jarjestelmien tutkimiseen. (Merildinen 2003, hakupéiva 20.2.2013)

Taydentdvia menetelmia HAZOP ja TVA. Heikkouksina tarkkuutta rajoittavat
lehtitason todennakdisyyksien epdatarkkuus sekd vikojen syiden mahdollisesti
monimutkaiset keskindiset riippuvuudet. (Merildinen 2003, hakupdiva 20.2.2013)

5.6 VVKA

VVKA eli vika- vaikutus- ja kriittisyysanalyysissa jarjestelmé jaetaan komponentteihin.
Verrattuna VVA -analyysiin t4ssd analyysissa otetaan huomioon vian vakavuus seka
esiintymistiheys ja havaittavuus. Kéytetédan rajattuihin teknisiin jarjestelmiin. Soveltuu
myds koko laitoksen tutkimiseen, tosin laajoihin vain karkealla tasolla, seka erilaisten
vikakombinaatioiden tutkimiseen. Peruskysymys yleensa on: ”Mitd tapahtuu jos...?”
Taydentavind menetelmind VPA, TPA ja SSK. (VTT, hakupéivé 22.2.2013)

Tuloksina saadaan vikojen havaitsemistavat ja vikojen vaikutus koko jarjestelméaan,
komponenttien mahdolliset vioittumistavat sekd arvio vikojen Kriittisyydesta.
Menetelman heikkoutena on se, ettd osittaisia ja samanaikaisia vikoja seké yhteisvikoja
on vaikea tarkastella, koska vikoja tarkastellaan toisistaan riippumattomina ja analyysi
on suurelta osin kvalitatiivinen. (VTT, hakupéiva 22.2.2013)
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5.7 FMEA

FMEA eli vika- ja vaikutusanalyysissa jarjestelma jaetaan osajarjestelmiin ja lopulta
osiin seka pyritadn tunnistamaan kunkin osan eri vikaantumistavat ja padtelladn ndiden
vaikutus jarjestelmdin tai sen osiin. Kéaytetddn padosin ohjelmistoista koostuviin
jarjestelmiin, mutta kdy my6s organisaation, prosessin ja tuotteen vikatilojen etsintaan.
(Merildinen 2003, hakupaivéa 20.2.2013)

Tdydentdvind menetelmind HAZOP ja FTA. Tuloksina saadaan arvio riskien
vakavuudesta seka ongelmien alkuperd. Rajoituksina on sopivuus muille jérjestelmille.
(Merildinen 2003, hakupaiva 20.2.2013)

5.8 Kaytettava analyysi

Kéytettdva menetelma voisi olla VVKA eli vika- vaikutus ja Kkriittisyysanalyysi
tehtéessa  kriittisyysanalyysid kyseiseen kohteeseen. Muissa laitoksen kohteissa
analyysien kayttdd on aina jarkevintd miettid tapauskohtaisesti, koska kovin laajaa
analyysimenetelméa ei ole vélttamattd jarkevad kayttdaa esimerkiksi suunnittelun
alkuvaiheessa eika valttaméattd tarkasteltaessa jotain yksittdista pienempéé laitetta tai

tapahtumaa.

5.9 Perustelut analyysin valinnalle

Vika- vaikutus ja kriittisyysanalyysin soveltuu kaytettdvaksi laajemmalle alueelle tai
suuremmalle laitekokonaisuudelle. Sill4 saadaan laajempi ja tarvittaessa myos tarkka
kriittisyysanalyysi  kohteen mahdollisista ongelmista. Tulosten dokumentointi
taulukkomuotoon helpottaa niiden lukua. Vikojen esiintymistiheyden ennustettavuuden
vuoksi kunnossapito voi hyddyntéd analyysin tietoja, suunniteltaessa ennakkohuollon
tarvetta kohteeseen. Analyysissa voidaan ottaa koneen kéyttdja sekd huolto mukaan
analyysiin lisddmalla sarakkeita. VVKA sopii hyvin my6és HAZOP:n tueksi, jolloin

saadaan tarkempi kuva kohteen vaaroista sekd ongelmakohdista.
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6 DOKUMENTAATIO

”Dokumentaation voisi sanoa olevan sama asia kuin historia” eli se on
yksityiskohtainen kuvaus jonkin asian vaiheista. Dokumentaation avulla pystytaan
osoittamaan, ettd miten asiat on oikeasti hoidettu. Kuten CE-merkinnédn jalkeen, on
dokumentaatiosta nahtavissa miten ja kuinka paljon eri asioita on otettu huomioon ja
onko esimerkiksi riskit riittdvalla tavalla huomioitu. Tdmdn wvuoksi onkin
dokumentaation tekemiseen kiinnitettdva riittdvad huomiota. Kun asiat on hoidettu
vastuullisesti sek& huolellisesti, voidaan dokumentaatiolla myéhemmin ilmenevissa
ongelmatilanteissa osoittaa, ettd kaikki on ollut kunnossa. CE-merkityn laitteen
puuttuva tai puutteellinen tekninen dokumentaatio on vakava asia. Valvovalla
viranomaisella on oikeus vaatia valmistajalta tai markkinoille saattajalta Euroopan

talousalueella CE-merkinnan edellyttdmaa teknistd dokumentaatiota nahtévakseen.

Koneiden dokumenttitiedoista on 10ydyttava seuraavat dokumentit:

Tekninen tiedosto (400/2008 liite VII A)

Asennus-, kaytto- ja kunnossapito-ohjeet

Osittain valmista konetta koskevat tekniset asiakirjat (400/2008 liite V1l B)
EY-vaatimustenmukaisuusvakuutus (400/2008 liite 11 A) ja mahdollinen EY-

M W Do

tyyppitarkastus
Ns. Konekilpi (400/2008; 1.7.3)
6. CE-merkintd (joka voi olla myos konekilvessd) (400/2008; 9 §).

o

6.1 Lain vaatimukset

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2006/42/EY eli ns. koneasetus vaatii
laatimaan teknisen tiedoston yhdelld tai useammalla yhteison virallisella kielelld eli
Suomessa suomeksi ja ruotsiksi.
Tekninen tiedosto tulee siséltdd 400/2008 liite A koneiden tekninen tiedosto mukaisesti
seuraavat tiedot:

“rakennetiedosto, jossa ovat

- koneen yleiskuvaus,
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- koneen yleispiirustus ja siihen liittyvat ohjauspiirien piirustukset seka
asianmukaiset kuvaukset ja selitykset koneen toiminnan ymmartamiseksi,

- taydelliset yksityiskohtaiset piirustukset laskelmineen, testaustuloksineen,
todistuksineen ja muine tietoineen, joita tarvitaan tarkastettaessa, onko
kone olennaisten terveys- ja turvallisuusvaatimusten mukainen,

- riskin arviointia koskevat asiakirjat, joista ilmenee noudatettu menettely,
mukaan lukien

1) luettelo olennaisista terveys- ja turvallisuusvaatimuksista, jotka koskevat
konetta,

ii) niiden suojaustoimenpiteiden kuvaus, jotka on toteutettu tunnistettujen
vaarojen poistamiseksi tai riskien pienentdmiseksi ja tarvittaessa maininta
koneeseen liittyvista jaannosriskeista,

- kaytetyt standardit ja muut tekniset eritelmat siten, etta kay ilmi, mitka
olennaiset terveys- ja turvallisuusvaatimukset kyseiset standardit kattavat,

- tekniset selosteet, joista ilmenevat niiden testien tulokset, jotka on tehnyt
joko valmistaja tai valmistajan taikka téaman valtuutetun edustajan
valitsema laitos,

- jaljennds koneen ohjeista,

- osittain valmiin koneen osalta tarpeen mukaan liittdmisvakuutus ja osittain
valmiin koneen asianmukaiset kokoonpano-ohjeet,

- tarpeen mukaan jaljenndkset koneen tai muiden siihen liitettyjen tuotteiden
EY-vaatimustenmukaisuusvakuutuksista,

- jaljennds EY-vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta;

b) sarjatuotteiden osalta ne sisaiset toimenpiteet, jotka pannaan taytantoon
sen varmistamiseksi, ettd kone pysyy tamén asetuksen tai sitd vastaavan
direktiivin sédnndsten mukaisena.

Valmistajan on tehtdva komponenteille, tarvikkeille tai valmiille koneille
tarpeelliset tutkimukset ja testit madrittddkseen, soveltuuko kone
suunnittelunsa tai rakenteensa puolesta turvallisesti asennettavaksi ja
kayttéon otettavaksi. Asiaankuuluvat selosteet ja tulokset on sisallytettava
tekniseen tiedostoon.” (Valtioneuvoston asetus koneiden turvallisuudesta
29.12.2013/400/2008.)
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Tekninen tiedosto on oltava viranomaisten saatavilla kymmenen vuotta viimeisen
koneen valmistumisesta. Koneasetuksen liitteessdé A koneiden tekninen tiedosto on
kuvattuna tarkemmin mitd vaatimuksia tiedostoille on asetettu. (\Valtioneuvoston asetus
koneiden turvallisuudesta 29.12.2013/400/2008.)

6.2 Huolto- ja kayttdohjeet

Koneen kayttoohjeeseen sovelletaan erityissdadnnoksié jotka on esitetty 400/2008 liitteen
| kohdan 1.7.4.1. mukaan.

”1.7.4.1. Ohjeiden laatimisen yleiset periaatteet

a) Ohjeet on laadittava yhdelld tai useammalla yhteison virallisella kielella.
Valmistajan tai tdman valtuutetun edustajan tarkistamassa yhdessa tai useammassa
kaannoksessd on oltava maininta "alkuperdiset ohjeet”. Valtioneuvoston asetus
koneiden turvallisuudesta.

Ohjeet on oltava yhdelld tai useammalla siind j&senvaltiossa kaytssa olevalla
virallisella yhteisdn Kielella ja ne on oltava jokaisen koneen mukana. Ohjeiden on oltava
alkuperdiset ja tarvittaessa lisdksi kdannds alkuperdisista ohjeista mikali ohjeet ovat
vieraskieliset. Namé ohjeet on laadittava 400/2008; 1.7.4.1 periaatteiden mukaisesti eli
lyhyesti kerrottuna:
a) laadittava virallisella kielella, tarkistetuissa kadnnoksissa alkuperéiset mukaan
b) valmistajan tai kielialueelle tuovan on tehtdva kdannos yhdelle tai useammalle
kielelle, jossa maininta “alkuperdisten ohjeiden kdannos”
c) otettava huomioon tarkoitetun kayton liséksi kohtuudella ennakoitavissa oleva
vaarinkaytto
d) muiden kuin ammattihenkiliden kayttoon tarkoitetun koneen k&yttoohjeiden
ulkoasussa ja sanamuodossa otettava huomioon se yleinen koulutustaso ja

harkintakyky mit& kohtuudella voidaan muilta kéayttajilta edellyttaa

Jokaisessa ohjekirjassa on oltava véhintddn 400/2008; 1.7.4.2 mukainen siséltd eli
lyhyesti kerrottuna:

a) valmistajan / edustajan toiminimi ja tdydellinen osoite



b)

f)

9)
h)

)
k)
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koneen nimi ilman sarjanumeroa niin kuin se on koneeseen merkitty
EY-vaatimustenmukaisuusvakuutus tai asiakirja misséd on esitetty itse EY-
vaatimustenmukaisuusvakuutuksen tiedot ja koneen ominaisuudet, ei valttamatta
sarjanumeroa ja allekirjoitusta

yleiskuvaus koneesta

koneen oikean toiminnan, kayton, huollon ja korjauksen kannalta olevat tarkeat
piirustukset, kaaviot, kuvaukset seka selitykset

kuvaus koneen kayttdjien yhdesta tai useammasta mahdollisesti kayttamésta
tyoskentelypaikasta

koneen tarkoitetun kayton kuvaus

varoitukset kokemuksen perusteella mahdollisesti esiintyvista kielletyista
kayttotavoista

koneen kokoonpano-, asennus-, ja kytkentdohjeet, joihin sisaltyvét piirustukset,
kaaviot seka kiinnitysvélineitd koskevat tiedot

melun ja tarind vaimentamiseen tarkoitetut asennus ja kokoonpano-ohjeet
koneen kéyttoonottoa ja kayttod sekd mahdollista kéyttdjakoulutusta koskevat
ohjeet

tiedot sellaisista jaannosriskeistd jotka ovat jadneet jéljelle toteutuneista

toimenpiteistd huolimatta

m) kéyttdjalle jadvien suojaustoimenpiteiden toteuttamiseen tarvittavat ohjeet

n)

0)

p)

Q)

koneeseen kiinnitettavien tyokalujen olennaiset ominaisuudet
olosuhteet kuljetuksen, kokoonpanon, testien, kayton ja purkamisen aikana tai
ennakoitavissa olevan rikkoutumista, joissa tayttdd vakavuutta koskeva
vaatimuksen
koneen turvallista kuljetusta sek& sen kaésittely- ja varastointitoimenpiteitd
koskevat ohjeet
menettelytavat joita noudatetaan onnettomuus- ja rikkoutumistilanteissa jos
koneen tukkeutuminen on todennékéista (turvallinen vapauttaminen)
kayttajan tehtdvaksi jaavat séato- ja kunnossapitotoimenpiteiden erittely
s&ato ja kunnossapidon turvallisen toteuttamisen ohjeet
sellaisten kayttajan terveydelle ja turvallisuudelle tarkeiden varaosien erittely
seuraavat tiedot ilmassa etenevistd melupééstoista:

A-painottettu paastdaanenpainetaso jos se ylittdd tyodskentelypaikoilla 70

dB(A), jos ei ylita ilmoitettava
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- C-painottettu d4&nenpaineen huippuarvo jos se ylittad tyoskentelypaikoilla 62
Pa(130 dB vertailuarvo 20 pPa),
- koneen synnyttdma  A-painotettu  dédnitehotaso, jos  A-painotettu

paastodanentaso tyoskentelypaikoilla ylittdd 80 dB(A) tason.

(Valtioneuvoston asetus koneiden turvallisuudesta 29.12.2013/400/2008.)

6.3 Kaaviot ja piirustukset

Dokumenteissa on oltava koneen kayton, huollon ja korjauksen sekd koneen oikean
toiminnan tarkastamisen kannalta tarpeelliset piirustukset ja kaaviot (esim. piirikaavio
ISO 13849-1 ja SFS-EN 60204-1). Koskee myds koneen kokoonpano-, asennus-, ja
kytkentdohjeita.
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7 LAITTEISTOESITTELY

7.1 Valmistusprosessin kuvaus

Tyypillinen ladkeaineprosessi koostuu useista reaktiovaiheista, jotka tehddn
panosprosesseina terds- ja emalireaktoreissa. Eristettavid valituotteita/vaiheita voi olla
kahdesta kymmeneen. Tuotantoprosessit tapahtuvat yleenséd joko normaalipaineessa tai
alipaineessa. Koska laitteissa on lasia, painereaktioissa (vedytys) ja paineensiirroissa
yhteys lasiosiin suljetaan joko sokealla laipalla tai sulkuventtiililla.

Ladkeainetuotannon synteesivaihe tapahtuu sekoitusreaktoreissa. Tehtaalla reaktoreita
on kaikkiaan 37 kappaletta. Naiden yhteenlaskettu kayttétilavuus on noin 76 m°.
Reaktoreiden lammitys tai jadhdytys hoidetaan johtamalla vaippoihin hoyryéa, vetta tai
lammonsiirrenestettd. Synteesit tehdddn yleensa -10 °C - +150 °C lampétilassa.
Syttymisvaaran poistamiseksi reaktoreissa kaytetdan typpea suojakaasuna. Varsinaisten
synteesivaiheiden lisaksi reaktoreissa tehddan mm. normaalipaine- tai alipainetislauksia
sek& uuttoja. Reaktorit voidaan liittad toisiinsa kemikaaleja kestavilla letkuilla, jolloin
seoksia voidaan siirtaa reaktorista toiseen.

Reaktoreissa on haihtuvien yhdisteiden jaahdyttamiseksi ja tisleen palauttamiseksi
paalauhdutin ja jalkilauhdutin. Lauhduttimien lammaonsiirrenesteend kaytetadn yleensa
kiertovettd (10 — 20 °C) tai etanoli-vesiseosta. Lauhduttimiin on johdettavissa myods

kylmaéliuos.

Synteesivaiheen alussa reaktoriin panostetaan lahtGaineet, liuotin ja mahdolliset
apuaineet. Kiintedt raaka-aineet panostetaan miesluukuista tai suljetusti esim.
halkeavien venttiilien, vakuumisiirtimien tai hanskakaappien avulla. Nestemaiset raaka-
aineet pumpataan tai imetddn vakuumin avulla tynnyreista ja séilioista. Eksotermisissa
eli 1amp6éa tuottavissa reaktioissa panostetaan yleensd yksi reagoivista raaka-aineista
hitaasti reaktoriin (ns. semi-batch-periaate). Talla toimenpiteelld taataan turvallisuus,
koska reaktio etenee hallitusti, eik& reaktio esim. jaadytysongelmien yhteydessa padse
riistdytymaan.
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Synteesin loputtua tuote kiteytetdan reaktioseosta jaédhdyttamalla tai seostamalla se
sopivalla kemikaalilla. Tuote erotetaan useimmiten keskipakosuotimella eli linkoamalla
tai suodinkuivaimella. Kun kyseessd on reaktioketjun viimeinen vaihe, tuote kuivataan,
jauhetaan tasaiseen kidekokoon ja pakataan. Vélituote pakataan suodatuksen ja
kuivauksen jalkeen odottamaan seuraavaa reaktiovaihetta.

Prosessista tulevat jatevedet, likaiset liuottimet ja muodostuvat kaasut kasitellaan
hallitusti ja ne pyritdédn hyddyntdmadn. Tislausjadnnokset ja muut jateliuokset
toimitetaan ongelmajételaitokselle. (VVaisénen, 14.6.2013, sahkopostiviesti).

7.2 SK9500 -suodinkuivainlaitteisto seka toiminnan kuvaus

Suodinkuivaimella (Kuva 7 ja Kuva 8) suodatetaan ja kuivataan ladkeaineita, jotka ovat
usein terveydelle haitallisia kemikaaleja ja voivat siséltdd myos palavia nesteitd.
Suodinkuivaimeen kuuluu tisles&ilio, lauhdutin seka erillisessa teknisessa tilassa oleva
lammitys- ja ja&hdytyslaitteisto sek& hydrauliikkakoneikko, josta suodinkuivaimessa
kaytettdvat komponentit saavat kayttdvoimansa kuten esim. pohjan ajomoottori.
Suodinkuivaimessa on huolto- ja puhdistustoimenpiteitd varten avattava pohja.

Ohjausjarjestelmassa on yksi SIL 1 tason turvapiiri, joka valvoo kolmea toimintoa:

e Vakuumisuotimen kansi on suljettu.
e Tyhjennyskaapin hanskaluukku on suljettu.

e Suodinkuivaimen pohja on suljettu.

Laitteisto koostuu padosin seuraavista paddkomponenteista:

e Sekoitin, jonka tehtdvana on sekoittaa, tasoittaa seké auttaa tyhjennysvaiheessa
poistamaan  tuote  suodinkuivaimen  siséltd.  Sekoittajaa  pyOritetddn
séhkdémoottorilla ja sitd voidaan pyorittdd molempiin suuntiin. Sit4 voidaan
my0s nostaa ja laskea.

e Sekoittajan nosto ja lasku, tapahtuu ohjaustaululta hydraulisesti sylintereilla.

e Liikkuva pohja, jonka kautta tarkastetaan séilion puhtaus pesun jalkeen.
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e Pohjan hydraulinen ajomoottori, jolla ajetaan liikkuva pohja auki seka kiinni.

e Hydrauliikkayksikkd, jolla tuotetaan hydrauliikan tarvitsema paine.

e Hanskakaappi, jossa on integroitu jauhin. Pd&dasialliset tyovaiheet ovat
naytteenotto, purku seké jauhatus. Hanskakaapin tehtavéna on erottaa tyontekija
suorasta tuotekontaktista. N&in tyontekijdn kemiallinen altistusvaara pienenee

huomattavasti.

Tyokierto on padosiltaan seuraavan listan mukainen. Tuotteen valmistus tapahtuu aina

reseptin ohjeen mukaan.

Suodatus paineella tai alipaineella
Tasoitus sekoittimella
Tuotekakun pesu

Tasoitus

Typpipuhallus

Kuivaus vakuumin ja lammon avulla

N o a s~ w D Pe

Tyhjennys

7.3 Tyokiertojen kuvaus

Suodatuksessa normaali tapa on, ettd kytketddn suodinkuivain SK9500 -reaktorin ja
emaésliuossailion valiin ja ajetaan liuos typpipaineella suodattimen lapi.

Avataan honkalinjan venttiili 13HS9511 (Pl-kaavio N30), jonka jalkeen avataan
syottoventtiili 13HS9502 (Pl-kaavio yhdenumero N4), jonka kautta tuote ajetaan
suodinkuivaimeen. Kun tuote on syotetty vakuumikuivaimeen, niin seuraavaksi edetaan

suodatusvaiheeseen, joka voidaan tehda joko paine- tai alipainesuodatuksella.

Painesuodatuksen suorittamiseksi edetdan seuraavasti:

- Avataan venttiili 13HS9504 (Pl-kaavio N16 suodos ulos) ja tyhjennetdan
suodatettu tuote.

- Suljetaan syottoventtiili 13HS9502 kautta (Pl-kaavio yhdenumero N4) seka
honkaventtiili 13HS9511.
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- Nostetaan paine haluttuun arvoon avaamalla venttiili 13HS9514.

Alipainesuodatuksen suorittamiseksi edetédén seuraavasti:

- Suljetaan syo6ttoventtiili 13HS9502 (yhdenumero N4).
- Avataan venttiili 13HS9504 (N16 suodos ulos) ja tyhjennetdan suodatettu tuote.
- Kaynnistetddn  vakuumipumppu  13M9700 ja aloitetaan  tyhji6imu

sivuvirtasailion tai reaktorin kautta.

Suodatus on valmis kun tuotteen suodatukseen kaytettyd kaasua havaitaan poistuvan

suodatetussa tuotteessa.

Tuotteen pesuun edetddn tasoittamalla tuotekakkua pyorittamalla sekoitinta
vastakkaiseen suuntaan kuin sekoittaessa. Sekoitin ajetaan tuotekakun pintaan, jonka
jalkeen tasoitus saatto suoritetaan hyvin hitaasti. Toimenpiteen aikana sailion taytyy olla

paineistettuna.

Seuraavaksi edetddn pesukésittelyyn, joka voidaan suorittaa kahdella tavalla:

syrjaytyspesulla tai uudelleen sekoittamalla.

Syrjaytyspesukasittelyn suorittamiseksi edetddn seuraavasti:

- Avataan syottoventtiili 13HS9504

- Avataan honkalinjan venttiili 13HS9511.

- Syotetddn pesuneste typpipaineella reaktorista syottéventtiilin 13HS9504 kautta
tai kytkemall& pesuneste yhteeseen N10 ja avaamalla venttiili 13HS9503 (yhde
N10 kakunpesu).

- Nostetaan paine typella haluttuun arvoon.

Uudelleensekoituspesu suoritetaan seuraavasti:

- Venttiili 13HS9504 (PI-kaavio numero N16 suodos ulos) suljetaan.

- Vakuumihdnkalinja avataan (PI-kaavio N30).



49

- Pé&astetddn tarvittava madrd pesunestettd sisddn (Pi-kaavio numero N10
kakunpesu).

- Suljetaan vakuumihdnkaélinja (Pl-kaavio N30).

- Suljetaan pesunesteen linja (Pi-kaavio numero N10 kakunpesu).

Kytketadn sekoituslaite péélle ja lasketaan hitaasti kunnollisella pyorimisnopeudella.
Mikali  sekoituslaite  pyséhtyy, aloitetaan  sekoitus  alusta  hitaammalla
laskemisnopeudella. Sekoitin pysaytetdan vasta, kun se on nostettu irti tuotteesta. Tuote
suodatetaan uudelleen ja tasoitetaan aiemmin kuvatulla tavalla. Suodatuksen jélkeen
suoritetaan, mahdollinen ndytteenotto naytteenottoventtiilin avulla, tuotteen tyhjennys
tai kuivatus. Tyhjennys suoritetaan tyhjennysluukun kautta kayttden séilytysastioita tai

pusseja.
Tyhjennyksessa edetdén seuraavasti:

- Avataan honkalinja.
- Avataan tyhjennysluukku.
- Lasketaan tyhjennys suuntaan pyoriva sekoitin hitaasti tuotteeseen. Ala-asennon

saavutettuaan sekoittimen annetaan pyorid, kunnes tuote on tyhjentynyt taysin.

Kuivauksen suorittaminen péapiirteittéin:

- Kaikki prosessiliitannat suljetaan, vaippaan voidaan ajaa lammitysnestetté.

- Kuivaus suoritetaan tyhjiossa.

- Avataan paineentasauslinjan venttiili 130366 (Pl-kaavio numero N16 suodos
ulos) ja tamén jalkeen vakuumiventtiili 13HS9510 (Pl-kaavio N30). Kun
kuivaus kasittely on valmis, suljetaan lammitys ja tuote jadhdytetaan tarvittaessa
ennen tyhjennysté. Suljetaan vakuumilinja sekd paineistetaan sdilié uudelleen ja

aloitetaan tyhjennys edelld mainitun mukaisesti.
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Kuva 7. Suodinkuivainlaitteiston PI -kaavio

Itse suodinkuivainlaitteisto (Kuva 7 ja Kuva 8) on osa tuotantolinjaa ja myds osa
suurempaa kokonaisuutta. Tuotantolinjaan kuuluu mm: reaktorit, annostelusailiot,
suodinkuivain, jauhin, vakuumilaitteisto seka kaasunpesuri.

Tuotantolinjan laitteiden valmistusmateriaaleina on kaytetty mm. Hastelloy® terastd,
haponkestdvaa terastd sekd emalia. Hastelloy® kestdd erinomaisesti niin yleista kuin

paikallista korroosiota ja sitd on helppo hitsata.
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Kuva 8. Suodinkuivainlaitteisto
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8 TYON SUORITUS

8.1 Lahtokohdat

Lahtotilannetta kartoitettiin - toimeksiantajan  kanssa opinndytetyostd sovittaessa.
Fermionin ~ Oulun l4&keainetehtaalla ei ole selvdd ohjeistusta  koneen
vaatimustenmukaisuuden suorittamiseen Euroopan Unionin direktiivin [2006/42/EY]
pohjalta ja tarve téllaiselle ohjeistukselle oli ilmeinen. Laitteistot kasataan tehtaalla
itsendisesti useista eri laitteista, sekd yritys hoitaa laitekokonaisuuden suunnittelun,
asennuksen ja kéayttoonoton. Usein padlaitteet hankitaan yhdeltd toimittajalta ja
apulaitteet useilta eri toimittajilta, joten ohjeistuksen luonti olisi tdrkedd, koska
tulevaisuudessa se tulee yksinkertaistamaan sekd nopeuttamaan tdman hetkista

vaatimustenmukaisuusvakuutusprosessia.

Dokumentaatiota on téalla hetkelld sek& paperisena ettd digitaalisena useissa eri
paikoissa. Tastd ongelmasta tuskin péaastdan kokonaan eroon, koska osa valmistajista
toimittaa ainoastaan paperisia versioita ja ndma dokumentit on lain mukaan séilytettava
alkuperaisind. Taman vuoksi kootaan kullekin laitteelle oma tekninen tiedostokansio,
johon merkitddn missa kunkin laitteen dokumentit sijaitsevat. Tama on tarkeda sen
tahden, ettd saadaan Kirjallisen painetun dokumentaation sijaintitieto myds digitaaliseen
tiedostoon. Tdma helpottaa tiedostojen ja asiakirjojen kerddmistd viranomaisia varten.
Se helpottaa myds yrityksen omaa asiakirjojen ja tiedostojen etsintdd, kun asiakirjojen
sijaintitieto 16ytyy yhdestd ja samasta paikasta, olivatpa ne sitten paperisessa tai

digitaalisessa muodossa.
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8.2 Tybn eteneminen

Aluksi tutustuttiin kunnossapitopaallikké Kai Hassisen lahettamiin tyésuojeluhallinnon
oppaisiin Koneenturvallisuus ja Koneenmaahantuonti seké tutkittiin internetista koneen
vaatimustenmukaisuusvakuutusta  koskevaa tietoa. Seuraavan vuorossa oli
perentyminen ns. koneasetukseen eli valtioneuvoston asetukseen koneiden
turvallisuudesta VNa 400/2008, joka pohjautuu direktiiviin Euroopan Unionin direktiivi
2006/42/EY. Taman jalkeen perehdyttiin ty6hon liittyviin standardeihin ja niiden
sisaltoon kuten SFS-EN ISO 12100 sarja ja SFS-EN 349. Seuraavana etsittiin Kirjoista
ja Internetista tarkempaa tietoa vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta,
vaatimustenmukaisuusolettamuksesta sekd CE-merkintdd koskevista asioista. Lisaksi
tutkittiin erilaisia riskianalyysimenetelmi&, niiden toimintaa seké kayttod, jonka jalkeen
tutkittiin dokumentaatioon liittyvié ohjeita, standardeja ja vaatimuksia.

EY-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen mallin suunnittelu suoritettiin  kaytdnndssa
rinnan  tutkimuksen ja  riskianalyysimenetelman  valinnan  kanssa. EY-
vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta suunniteltiin ensin perusmalli, jota muokattiin

tyon edistyessa paremmin kayttoon sopivaksi.

Kun pohjatietoa oli kerdantynyt tarpeeksi, oli wvuorossa yksinkertaisen ja
helppokayttdisen riskianalyysimenetelmén valinta sekd kehittdminen suodinkuivaimelle
tehtdvaa tarkastelua ajatellen. T&atd analyysimenetelmda voitaisiin kayttdd myos
myohemma&ssd vaiheessa  suoritettavissa  seuranta-arvioinneissa, sekd apuna

helpottamaan HAZOP -analyysien laadintaa.

Myds laajemman riskianalyysimenetelman kehitysta suoritettiin. Tdssa analyysissé
otettiin  huomioon my6s kunnossapidolliset seikat, sekd seuraavat taloudelliset
nékokohdat, laatukustannukset, korjauskustannukset sekd tuotannon seisahtumisesta
aiheutuvat  kustannukset.  Analyysimenetelmien kehityksessd apuna kaytettiin
standardeja SFS-EN ISO 12100 seka SFS-ISO/TR 14121-2. N&ma standardit antoivat
rajat, jotka olisi taytyttava analyyseissa, jotta niista saataisiin suurin mahdollinen hyoty
irti. Laajempi riskianalyysimenetelma todettiin kuitenkin liian paljon aikaa vievaksi ja

sen vuoksi sen kaytto paatettiin tassé vaiheessa hylata.
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Kun riskianalyysi oli saatu kehitettyd, suoritettiin analyysin toiminnallinen sek&
kaytannollisyystestaus ld&keainetehtaalla. Testissé tutkittiin kehitellyn
analyysimenetelmén seka kaavakkeen soveltuvuutta yrityksen kayttoon sekd oliko
kaavake riittdvan kattava ja samalla riittdvdn yksinkertainen. Testissa havaitut

epékohdat korjattiin, jonka jalkeen analyysimenetelma oli soveltuva yrityksen kayttoon.

Dokumentaation vaatimusten listaaminen  suoritettiin  riskiarvioinnin  jalkeen.
Dokumentaatiossa selvitettiin lain vaatimukset seka laadittiin kuuden kohdan listaus

siitd, mitd dokumentteja koneen dokumentaatiosta on I0ydyttava.

Koneen vaatimustenmukaisuuden madaritykseen tehtdvdn ohjeistuksen laadintaa
suoritettiin - myds kaytdnndssa rinnan dokumentaation ja riskianalyysin laadinnan
kanssa. Ohjeistuksessa laadittiin tygjarjestys EY-vaatimustenmukaisuudenmaaritykselle

seké keréttiin tiedot vaatimuksista ja teknisten tiedostojen séilytyksesté.

Tekniset tiedostot ja niiden sdilytys kohtaan keréttiin koneasetuksen vaatimukset seka
tehtiin malli tiedostopolusta tallentamiseksi. johon tulisi tallettaa s&hkoiset tekniset
dokumentit sek& paperisten dokumenttien sijainti-tieto. Tassd kohtaa selvitettiin myos

yrityksen tdman hetkinen teknisten tiedostojen tilanne ja sijainti.

EY-vaatimustenmukaisuusvakuutus esitdytettiin niiden tietojen osalta mitka jo olemassa
olevasta dokumentaatiosta saatiin. EY-vaatimustenmukaisuusvakuutus taytetdin
taydellisesti sen jéalkeen kun kaikki tarvittavat toimenpiteet on asianmukaisesti
suoritettu. Jaljennokset EY-vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta toimitetaan koneen

mukana tai liitetd&n ohjeisiin ja alkuperainen kappale séilytetdan 10 vuotta
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9 OHJEISTUS KONEEN VAATIMUSTENMUKAISUUDEN MAARITYKSEEN

Ohjeistuksessa lahdetddn siitd ajatuksesta, ettd noudatetaan yhdenmukaistettua
standardia SFS-EN 1SO 12100 koneturvallisuus, yleiset suunnitteluperiaatteet,
riskienarviointi ja riskien pienentdminen. Tama standardi mahdollistaa yhden tavan,
jolla direktiivin 2006/42/EY olennaiset vaatimukset sekda myds VNa 2008/400
asetuksen olennaiset terveys- ja turvallisuusvaatimukset tayttyvat. Standardin
yhdenmukaisuus ja voimassaolo, sek& sen paattymisaika on aina tarkistettava ennen
tyon aloitusta. Standardien yhdenmukaisuus sekd yhdenmukaisuuden voimassaoloaika
tarkistetaan Euroopan unionin virallisesta lehdestd (EUVL) internet-osoitteesta;
http://eur-
lex.europa.eu/Result.do?arg0=painelaitteita&argl=&arg2=&titre=titre&chlang=fi&Rec
hType=RECH_mot&Submit=Hae ja standardien voimassaolo voidaan tarkistaa esim.
internet-osoitteesta; http://sales.sfs.fi/sfs/

Valmistajan 6-vaihetta kohti CE-merkintaa:

Tarkasta minka direktiivin alainen.
Mitk& ovat direktiivin vaatimukset.
Tarvitaanko ilmoitettua arviointilaitosta.
Tarkista vaatimustenmukaisuus.

Keraa tekniset rakennetiedot.

© o k~ w N oE

Kiinnitd CE-merkinta.

Apuja edelld& mainittuihin vaiheisiin 10ytyy esim. seuraavasta internet-osoitteesta;
http://ec.europa.eu/enterprise/policies/single-market-

goods/cemarking/professionals/manufacturers/documentation/index_fi.htm?filter=12

Alla on lainaus koneasetuksen 400/2008 liite VIII tekstistd koneen valmistuksen

siséiseen tarkastukseen perustuvasta vaatimustenmukaisuuden arvioinnin menettelysta.

"Liite VIII
KONEEN VALMISTUKSEN SISAISEEN TARKASTUKSEEN PERUSTUVA
VAATIMUSTENMUKAISUUDEN ARVIOINTI


http://ec.europa.eu/enterprise/policies/single-market-goods/cemarking/professionals/manufacturers/documentation/index_fi.htm?filter=12
http://ec.europa.eu/enterprise/policies/single-market-goods/cemarking/professionals/manufacturers/documentation/index_fi.htm?filter=12
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1. Tassa liitteessa kuvaillaan menettely, jolla valmistaja tai tdman
valtuutettu edustaja, joka huolehtii 2 ja 3 kohdassa esitetyista velvoitteista,
varmistaa ja vakuuttaa, ettd kyseinen kone tayttda kyseisiin koneisiin
sovellettavat asetuksen tai sita vastaavan direktiivin vaatimukset.

2. Valmistajan tai tdman valtuutetun edustajan on laadittava liitteessa VIl
olevan A osan mukainen tekninen tiedosto kustakin kyseistd sarjaa
edustavasta tyypista.

3. Valmistajan on toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet sen
varmistamiseksi, ettd valmistusmenetelmalla taataan valmistettujen
koneiden olevan liitteessa VII olevan A osan teknisen tiedoston ja tdman

asetuksen tai sitd vastaavan direktiivin  sddnnosten  mukaisia.’

(Valtioneuvoston asetus koneiden turvallisuudesta 29.12.2013/400/2008.)

9.1 Standardit ja direktiivit

Yhdenmukaistettuja standardeja on suositeltua kayttdd mahdollisimman kattavasti lapi
koko prosessin, koska n&in sadstetdan aikaa ja rahaa. Mikali suunnittelussa sek&
rakentamisessa kaytetddan ja noudatetaan yksinomaan yhdenmukaistettuja standardeja,
koneen oletetaan tayttdvan olennaiset terveys- ja turvallisuusvaatimukset, eivatka
viranomaiset kyseenalaista tdatd oletusta. Saavuttaakseen vastaavan terveys- ja
turvallisuusvaatimusten tason kayttamalla kokonaan muita standardeja tai niiltd osin
kuin on k&ytetty muita standardeja, on valmistajan erikseen osoitettava olennaisten
terveys- ja turvallisuusvaatimusten tayttyminen. Alla olevasta lakitekstista nakyy

selvésti yhdenmukaistettujen standardien kayton jarkevyys.

"6 §

Yhdenmukaistettujen standardien kaytto

Jos kone on valmistettu yhdenmukaistetun standardin mukaisesti, jonka
viitenumero on julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessa, sen
katsotaan tayttdvan kyseisen yhdenmukaistetun standardin kattamat
olennaiset terveys- ja turvallisuusvaatimukset. ” (VNa 400/2008 2:68)
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Kéytetyista standardeista on oltava viittaus EY-vaatimustenmukaisuusvakuutuksessa,
tdma koskee niin yhdenmukaistettuja kuin perusstandardeja.

Suodinkuivainlaitteistoa koskee konedirektiivi 2006/42/EY, mutta esim. paineastiaa
koskee my0ds direktiivi 97/23/ETY ja koska kyse on rdjdhdysvaarallisista tiloista, myos
94/9/EY direktiivi on otettava huomioon jne.

Koko laitteistoa koskevat joltain osin seuraavat direktiivit;

e pienjannitedirektiivi 2006/95/EY

e painelaitedirektiivi (PED) 97/23/ETY
e EMC-direktiivi 2004/108/EY

e rdjdhdysvaara (ATEX) 94/9/EY

e konedirektiivi 2006/42/EY .

Laitteistokokonaisuuden on taytettdva konedirektiivi 2006/42/EY olennaiset terveys- ja
turvallisuus vaatimukset, vaikka sen yksittdisid koneita koskee yksi tai useampi

direktiivi.

9.2 EY-vaatimustenmukaisuudenmaarityksen tyojarjestys

1. Tarkistetaan minké direktiivin alaisuuteen kone tai laitteisto kuuluu, laite voi
kuulua my6s useamman direktiivin alaisuuteen.

2. Tarkistetaan jo olemassa oleva dokumentaatio ja kirjataan huomatut puutteet
mybdhempdad korjausta varten, seka kerataan tarvittavat tiedot riskinarviointia
varten (Liite 1, 1/4).

3. Suoritetaan laitteistolle riskiarviointi (Esim. Liite 1). (Mikéli riskinarviointi
on jo olemassa, niin arviointi kdydaan lapi ja pdivitetddn seka kirjataan
tarkastus paiva.)

4. Kerdtddn dokumentaatio kokonaisuudessaan sovittuun paikkaan tai
sovittuihin paikkoihin.

5. Kaydaan koko aineisto l&pi ja tehddén tarvittavat korjaukset seka lisaykset

aineistoon, jotta se tayttaa direktiivien ja asetusten vaatimustason.
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6. Laaditaan EY-vaatimustenmukaisuusvakuutus, kun ensin on varmistettu
asetusten ja direktiivien vaatimusten tayttyminen.
7. Kiinnitetaan CE-merkinté Kiinte&sti, joko koneeseen tai

laitekokonaisuuksissa esim. padohjaustauluun nakyvalle paikalle.

9.3 Tekniset tiedostot ja niiden sdilytys

Koneasetuksen 400/2008 liite VII A mukaan tekniseen tiedostoon sisallyttavat seuraavat

tiedot, jotka on kerrottu alapuolella olevassa tekstiss;
a) rakennetiedosto, jossa ovat

- koneen yleiskuvaus,

- koneen yleispiirustus ja siihen liittyvat ohjauspiirien piirustukset seka
asianmukaiset kuvaukset ja selitykset koneen toiminnan ymmartamiseksi,

- taydelliset yksityiskohtaiset piirustukset laskelmineen, testaustuloksineen,
todistuksineen ja muine tietoineen, joita tarvitaan tarkastettaessa, onko
kone olennaisten terveys- ja turvallisuusvaatimusten mukainen,

- riskin arviointia koskevat asiakirjat, joista ilmenee noudatettu menettely,
mukaan lukien

i) luettelo olennaisista terveys- ja turvallisuusvaatimuksista, jotka koskevat
konetta,

i) niiden suojaustoimenpiteiden kuvaus, jotka on toteutettu tunnistettujen
vaarojen poistamiseksi tai riskien pienentamiseksi ja tarvittaessa maininta
koneeseen liittyvista jaannosriskeista,

- k&ytetyt standardit ja muut tekniset eritelmat siten, etta kay ilmi, mitk&
olennaiset terveys- ja turvallisuusvaatimukset kyseiset standardit kattavat,

- tekniset selosteet, joista ilmenevat niiden testien tulokset, jotka on tehnyt
joko valmistaja tai valmistajan taikka tdman valtuutetun edustajan
valitsema laitos,

- jaljennds koneen ohjeista,

- osittain valmiin koneen osalta tarpeen mukaan liittémisvakuutus ja osittain
valmiin koneen asianmukaiset kokoonpano-ohjeet,
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- tarpeen mukaan jaljenndkset koneen tai muiden siihen liitettyjen tuotteiden
EY-vaatimustenmukaisuusvakuutuksista,

- jaljennds EY-vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta; (VNa 400/2008 VI A,
1)

Tekniseen tiedostoon ei siséllytetd sellaisten osakokoonpanojen yksityiskohtaisia
suunnitelmia tai muita erityisehtoja, joita koneen valmistukseen on kéytetty. Mikéli ne
eivét ole erityisesti tarpeen olennaisten terveys- ja turvallisuusvaatimusten mukaisuuden
toteamiseksi. Osittain valmista konetta koskevat tekniset asiakirjat méératdan saman

luvun kohdassa b).

9.4 Tiedostojen sijainti

Yrityksen tdman hetkiset rakennetiedostot ja rakennetiedostojen sijainti SK9500:n

osalta on seuraavanlainen;

Koneen yleiskuvauksen sijainti: Laitemanuaali M57, joka on paperiversiona,

teknisessa arkistossa.

Koneen yleispiirustus ja siihen liittyvat ohjauspiirien piirustukset sekd asianmukaiset
kuvaukset ja selitykset koneen toiminnan ymmaértamiseksi: Kvalifiointimateriaali
(numero VAL-0O-136), sekéa laitemanuaali M57, jotka ovat paperiversiona ja

sailytetdan teknisessa arkistossa.

Taydelliset  yksityiskohtaiset ~ piirustukset  laskelmineen,  testaustuloksineen,
todistuksineen ja muine tietoineen, joita tarvitaan tarkastettaessa, onko kone olennaisten
terveys- ja turvallisuusvaatimusten mukainen: Laitemanuaali M57, joka on

paperiversiona teknisessa arkistossa.

Riskien arviointia koskevat asiakirjat, joista ilmenee noudatettu menettely, mukaan
lukien: Orion Pallas 7.0 jarjestelmassa tiedostoversiona. Tiedostopolku;
Cabinets

- Fermion


https://pallas.orion.fi/webtop/component/main?__dmfClientId=41&__dmfRequestId=__client2~~2&__dmfJumpType=jump&__dmfTzoff=-180
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- EHS -asiat
- Oulu
- Riskitarkastelut
- Tiloista ja laitteista tehdyt analyysit ———
Mod 9 suodinkuivain SK9500

Luettelo olennaisista terveys- ja turvallisuusvaatimuksista, jotka koskevat konetta:
Kvalifiointimateriaali (numero VAL-0-136), seka laitemanuaali M57, jotka ovat

paperiversiona ja sailytetdan teknisessa arkistossa.

Niiden suojaustoimenpiteiden kuvaus, jotka on toteutettu tunnistettujen vaarojen
poistamiseksi tai riskien pienentamiseksi ja tarvittaessa maininta koneeseen liittyvista
jaannosriskeistd: Laitemanuaali M57, joka on paperiversiona teknisessa arkistossa

sekd Orion Pallas jarjestelmassa.

Kéytetyt standardit ja muut tekniset eritelmat siten, ettd kay ilmi, mitk& olennaiset
terveys- ja tuvallisuusvaatimukset kyseiset standardit kattavat: Orion Pallas 7.0

jarjestelmassa.

Tekniset selosteet, joista ilmenevét niiden testien tulokset, jotka on tehnyt joko
valmistaja tai valmistajan taikka tdmén valtuutetun edustajan valitsema laitos:

Laitemanuaali M57, joka on paperiversiona teknisessa arkistossa.

Jaljennds koneen ohjeista: Kvalifiointimateriaali (numero VAL-O-136), seka

laitemanuaali M57, jotka ovat paperiversiona ja sailytetaan teknisessa arkistossa.

Osittain valmiin koneen osalta tarpeen mukaan liittdmisvakuutus ja osittain valmiin
koneen asianmukaiset kokoonpano-ohjeet: Kvalifiointimateriaali (hnumero VAL-O-
136), seka laitemanuaali M57, jotka ovat paperiversiona ja sailytetddn teknisessa

arkistossa.

Tarpeen mukaan jaljenndkset koneen tai muiden siihen liitettyjen tuotteiden EY-

vaatimustenmukaisuusvakuutuksista: Kvalifiointimateriaali (numero VAL-0O-136),
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tai laitemanuaali M57, jotka ovat paperiversiona ja sailytetddn teknisessa

arkistossa

Jaljennds EY-vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta (Vna 400/2008 VII A, 1).
Kvalifiointimateriaali (numero VAL-0-136), seka laitemanuaali M57, jotka ovat
paperiversiona ja sailytetdan teknisessa arkistossa

9.5 Ehdotus tiedostojen sailytyksesté

Tiedostoille perustetaan polku, johon sisallytetddn kaikki tarvittavat alapolut eri
tiedostoille, joita tarvitaan direktiivin ehtojen téyttymiseen. Myds kunnossapidon
kannalta tarkedt tiedot olisi jarkevad sdilyttdd samassa paikassa. Tiedostot sdilytetddn
Fermion Oy:n tietokannassa. Mahdollisesti kaikkea dokumentaatiota ei ole sdhkdisessé
muodossa, joten niiden sailytys maaritelladn erikseen ja niiden sijaintitieto lisataan

esim. muut asiapaperit osioon.

Alle on rakennettu tiedostopolusta yksi esimerkki;

Fermion Oy
- LAITTEISTOT
-  SUODINKUIVAIN
- CE-merkinta

EY -vaatimustenmukaisuusvakuutus

Kaaviot

- Muut kaaviot
- Pl-kaavio
- Kunnossapito asiakirjat
- Kaytosta poisto
- Laitetiedot ja rakenteellinen kuvaus
- Laskelmat
- Muut asiapaperit

- Ohjausjéarjestelmat
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- Ohjeet
- Asennus ohjeet
- Huolto-ohjeet
- Kaytto ohjeet
- Turvallisuus ohjeet
- Piirustukset
- Muut piirustukset
- S&hkopiirustukset
- Valmistuspiirustukset
- Riskienarviointi
- Suunnittelu dokumentit
- Tekninen rakennetiedosto
- Testaustulokset
- Valokuvat

400/2008 liite V11 koneiden tekninen tiedosto kohta 1 tarkoitettu tekninen tiedosto on
séilytettdva vahintddn kymmenen vuotta, jotta se on jasenvaltioiden toimivaltaisten
viranomaisten kéytettavissa. EY -vaatimustenmukaisuusvakuutuksessa nimetyn henkilén
on pystyttdva kokoamaan ja luovuttamaan tekninen tiedosto maéraajassa jasenvaltioiden

toimivaltaisten viranomaisten kaytettavaksi.
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10 POHDINTA

Uusitun koneasetuksen tultua voimaan myds omaan k&yttéon rakennettavat laitteet pitéé
CE-merkitd. Osaksi tdman vuoksi sain tehtavékseni selvitelld, miten prosessi olisi
jarkevinta yrityksessa suorittaa. Opinndytetyon otin vastaan suurella mielenkiinnolla,
koska ty0 Kkasitteli koneinsindorille térkedad asiaa, oltiinpa sitten suunnittelu tai
kunnossapito  puolella.  Tyon  tekeminen  osoittautui  kuitenkin  paljon
mielenkiintoisemmaksi mitd tyotd vastaan ottaessa sen ajattelin olevan. TyGsséa paasi
perehtymadn asioihin, joita koneinsintori tydssddn tulee hyvin todennakoisesti
kohtaamaan. Muutamana esimerkkind voisi mainita standardien, direktiivien sek&

vieraskielisten dokumenttien tutkiminen ja ty6turvallisuuteen perehtyminen.

Esiselvitystyd lahti hyvin kayntiin ja aloitus tapahtuikin sd&nnoksiin asetuksiin ja
standardeihin tutustumalla, joka oli ehdoton edellytys tydén onnistumiselle. Ennen
varsinaisen tyon aloittamista jouduin odottamaan vastausta TUKES:Ita. Fermionilta oli
ldhetetty kysely tyon suorittamiseen liittyen ja tdmén vuoksi vastaus piti saada, jotta tyo
tehtéisiin ohjeiden mukaisesti. Tdmé& tietenkin hidasti tyon varsinaista aloitusta.
Toukokuun puolella jouduttiin tilamaan dokumentteja tehtaalta ja tdma myds viivytti
hieman tyon valmistumista. Ty ei viivastyksien vuoksi ehtinyt tarkastukseen ajoissa.
Yritykselle saatavan ohjeistuksen valmistuminen kuitenkin onnistui ajoissa ja he saivat

sen kayttdonsa suunnitellusti, vaikka tyé muuten olikin kesken.

Ty0 opetti hyvin sen, miten suunnitellutkaan asiat eivat valttdmatta mene suunnitellusti.
Kaikkiin asioihin ei voi itse vaikuttaa nopeassa tahdissa vaikka yrittddkin. Myos
standardeja k&ytettdessdé on muistettava katsoa varsinkin yhdenmukaistettujen
standardien voimassaolon paattymispdivd EU:n virallisesta lehdestd. Lakitekstiin
perehtyminen vaatii myos paljon keskittymisté varsinkin silloin kun tekstissa on paljon
viittauksia toisiin lakeihin asetuksiin tai standardeihin. Lakiteksti on todella
raskaslukuista jo itsessédén. Lahdetietoja kaytettédessa ei voi turhaan painottaa sitd, etta

on aina syyta tarkastaa 16ytyyko tiedoista uudempaa versiota.
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Aihe ei ollut varsinaisesti suoraan kunnossapitoon liittyvd tyd ja oli padasiassa
Kirjoitusta ja tiedon etsintdd, mutta tastd huolimatta kylla erittdin mielenkiintoista seka
samalla sopivan haastavaa. Opinnédytetyon tekeminen opetti paljon direktiiveistd ja
koneturvallisuudesta seka tietojen hankinnasta varsinkin EU:n Internet-sivuilta seka

antoi lisaa itseluottamusta itsendiseen tydskentelyyn Insindérin ammattia ajatellen.

Yrityksessa on vield paljon tehtdvad konedirektiiviin liittyen, kuten uusien projektien
sekd vanhojen laitteiden muutos- ja uusimistarpeen myota. Tiedostojen kasittelya ja
séilytystd voisi myos jatkossa kehittdd yksinkertaisempaan suuntaan. Konedirektiivin
vaatimukset helposti jaavat tayttamatta kokonaisuudessaan, kun selvdd ohjeistusta ei
noudattamisesta ole. T&ma kun on sellainen asia, jota valvotaan vasta sitten kun on jo

tavallaan myohaista eli kun jotain on jo tapahtunut.
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Véisénen Petri, kehitysinsindori, toiminnankuvaus, séhkdpostiviesti, Jyrki

Kyro,14.6.2013

Tyoturvallisuuskeskuksen www-sivut, Tydsuojeluvastuu. Hakupaiva 14.2.2013
<http://ttk.fi/tyosuojelu/tyosuojeluvastuu>

VTT:n www-sivut, Riskianalyysit. Hakupéiva 21.2.1013
<http://www.vtt.fi/proj/riskianalyysit/riskianalyysit_menetelmat.jsp>
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Yrityksen yhteystiedot

SIVU 1/4

Tiedot riskienarviointia
varten

Tyd-nimi

Laite-
nimi

Laite-
nro:

Aloitus
pvm,

Tiedostojen
sijainti

Standardien
voimassaoloaika sekd
yhdenmukaisuuden
viimeinen
voimassaolopaivi

Koneen kuvaus/liitteiden
numero/sijainti [SFS 12100
523)]

Saadoksiin, standardeihin ja
muihin asiakirjoihin [iittyvat
tiedotliitteiden
numero/sijainti [SFS 12100
5.2b))

Kayttokokemuksiin littyvat
tiedot ja
ergonomiallitteiden
numero/sijainti [SFS 12100
5.2¢)jad)]

Koneen raja-arvot ja muut
tiedostot/litteiden
numero/sijainti [SFS 12100

53,54ja5.)

Muitatietoja ~ (Esim.
anvioinnin laajuus)

Arvioinnin valmistumis
pum.

Vastuu henkilo

Arvioinnin suorittajat
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242013
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|Tiedoston sijainti:

Laite nro.

5K9500

SIVU2/4

Alustava arvionti

Uusinta arviointi

Seuranta arviointi

HOX! Arvioinnissa kdytetdan apuna SFS ISO_EN 12100 standaria, seka Orion Oyjin tuotantolaitteiden turvallisuustarkastus lomakkeita.

TARKASTETT RISKIN TASO
SFS [AVAKOHDE| MAHDOLLISEN VAARAN to LG
. s o onus eporus | AANNGS
IS0_EN Ja KUVAUS OLEMASSAOLEVA | suruus=riski) | RISk [JATKOTOIME
ol o (Esim. asennetaan HUOMAUTUKSET
121008.1 |mandoliinen'  (Esim. paahanosuva | VARAUTUMINEN | otetaan " (numero |  NPIDE
. gili
RYHMA | nro. isku) matriisista v matrisista)
(Esim. esim, BxS=4]
e _ , MAH4/13
T M|kaI||uuklkuauka|staan — Tarkasta paine ennen eiset | Mt seuratean
Gt paineistettuna. allis vt CxK=4 | avaamistalTarra | AxK=2 | kaytossa oleva | erllisessa seuranta
A Korkeapaine palkalls naytt luukkuun, toivotty palaverisa
toteutumis aika)
Tydskentely korkeus
, ' , ‘y _ o Perehdyttamisessd Normaalia
Vakuumisuo| ~ lattiapinnasta. | Hoitotasot ja kaiteet , , ,
, , , | AxS=3 |painotetaantasoilla | AxS=3 | jatkuvaa
datin Mahdollinen standardien mukaiset ) ) .
, tyskentelya! toimintaa,
putoaminen tasolta.
Saranoinnissa
Vakuumisuo|  Kaden litistyminen |  huomioitu kansi
. . .| AxV=L AxV=1
L. datin | kannen jarungonvaliin. | aukeaaalaspdin ja

[ahes 180 astetta.
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SFS-ENISO 12100 Taulukko B.1

Taman kansainvalisen
standardin alakohta

Nro | TYYPpitai Esimerkkeja vaaroista SIVU 3/4
ryhma Alkupera Seuraukset
- Kiihtyminen, hidastuminen - Yliajetuksi tuleminen 6.2.2.1
- Kulmikkaat osat - Paiskautuneeksi tuleminen 6.2.2.2
- Liikkuvan kone-elimen l&hestyminen
kiintead osaa - Puristuminen 6.2.3a)
- Viiltavét osat - Viiltyminen tai irti leikkaantuminen 6.2.3h)
- Joustavat osat - Nieluunjoutuminen tai loukkuunjééminen 6.2.6
- Putoavat esineet - Takertuminen 6.2.10
. - Painowima (varastoitunut energia) - Hankautuminen tai hiertyminen 6.3.1
1. Mekaanl§et - Korkeus maanpinnasta - Isku 6.3.2
vaaratekijat | Korkea paine - Kehoon tunkeutuminen (injektoituminen) 6.3.3
- Liike-energia 6.3.5.2
- Koneen liikkkuwus - Leikkautuminen 6.3.5.4
- Liikkuvat kone-elimet - Liukastuminen, kompastuminen tai putoaminen  |6.3.5.5
- Pydrivat kone-elimet - Lauistetyksi tai pistetyksi tuleminen 6.3.5.6
- Epétasainen tai liukas pinta - Tukehtuminen 6.4.1
- Teravatreunat 6.4.3
- Varastoitunut energia 6.4.4
- Tyhjié 6.4.5
- Valokaari - Palovamma 6.2.9
- Sahkémagneettinen ilmid - Kemialliset vaikutukset 6.3.2
- Sahkostaattinen ilmio - Vaikutukset laakinnallisiin implatteihin 6.3.3.2
- Jannitteiset osat - Tappava séhkgisku 6.3.5.4
Sahkoista |- Riittamaton etaisyys korkeajannitteisiin
2. johtuvat osiin - Putoaminen tai paiskautuneeksi tuleminen 6.4.4
vaarat - Ylikuormitus - Tulipalo 6.4.5
- Vikatilanteiden woksi jannitteisiksi tulleet
osat - Sulaneiden kappaleiden sinkoutuminen
- Oikosulku - Sahkoisku
- Lamposateily
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Perustuu standardiin SFS-ISO/TR 14121-2 2013 SIVU 4/4
TAAJUUS SUURUUS
(V)Vahdinen (K)Kohtalainen (S)Suuri (T)Tuhoisa
(A)Erittiin SIEDETTAVA RISKI MERKITTAVA RISKI
epatodenndkéinen (2) (4)
(B)Epitodennikoin MERKITTAVA RISKI
en SIEDETTAVA RISKI (2) (4)
L MERKITTAVA RISKI
(C)Todennékoinen ()
(D)Erittdin
todennakdinen |\ oo\ TrAVA RISKI (4)
RISKI TOIMENPIDE
HATTAN SUURUUS St TAAIUUS SELIYS
. o | Todenndkdisys
- Eivammaa ta vain ensiavun tanvsems Frittin )
Vahéinen L oo tanabtumalle hes
Vamma, e ympistd vahinko epitodemilGinen ”
SIEDETTAVA RISKI Ennalta ehkéaisya o . nolla.
@) A, merktyksetdin taloudellingn menetys.
seurattava riskia.
Huomattava vamma ta siras, okavati TodemakGisys
Hohtalainen | muta hoitoa ui ensavunja Epdtodennékdinen tapahtumalle in
pakalinenplt ympristovahinko Dl
- penia eloudelliamenetyksa.
MERKITTAVA RISKI
(4) Tyotd ei pida aloittaa
ennen kuin riskid on
pienennetty. akava toimintaa hitaava
S mgtnine s gyt Tdenlinen | ol
Vahinkojajaa obtalisa el oudelia
Mmenetysia.
Kuolemagniatainvalditettin
Tk g vehnkohinffasui bitdn | Lesvamas
taloudelisin menetysinjota tfeelinen | - e
fodh
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Liite 2 MUISTO
24.04.2013

Koneturvallisuustarkastelu menetelmén ja Excel-riskinarviointi taulukon testaus

suodinkuivaimen SK9500 vakuumisuodattimeen Fermion Oy:n tiloissa.

Testattiin tehtaalla kdytdnnossa Exceliin  tekemddni riskinarviointi pohjaa seka
menetelmdd suodinkuivaimeen, paikalla oli Mervi Satta Turvallisuuspééllikko, Kai
Hassinen Kunnossapitopaallikkd, Petri Vaisanen Kehitysinsindori ja Jyrki Kyro
opiskelija AMK.

Menetelma todettiin toimivaksi ja kayttokelpoiseksi yrityksen kayttoon pienen lisayksen
jalkeen. Lisdyksend taulukkoon laadittiin sarake olemassa oleva varautuminen johon

Kirjataan jo toteutunut varautuminen vaaraan.
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Liite 31/3 sivu 1/3
EY-VAATIMUSTENMUKAISUUSVAKUUTUS

(Konedirektiivi 2006/42/EY, Liite 11 A)

Tama vakuutus koskee yksinomaan konetta sellaisena kuin se saatettiin markkinoille, eikd se kata loppukayttdjan siihen
jalkeenpdin lisddmia osia tai tekemid toimenpiteita.

Valmistajan toiminimi: FERMION OY, OULU

Osoite taydellinen: LAAKETEHTAANTIE 2, 90660 OULU

Tarvittaessa valtuutetun edustajan nimi:

Osoite taydellinen:

Henkild joka on valtuutettu kokoamaan teknisen tiedoston nimi ja osoite.

Nimi:

Osoite:

Vakuutetaan, ettd alla mainittu kone tayttaa valtioneuvoston asetus VVNa 400/2008 terveys- ja turvallisuus
vaatimukset. (Fermion OY Oulun tehtaan kayttdmat numerot.)

Koneen sarjanumero: 3270-3271-3286 (NF 3270, NF 3271 ja NF 3286)  (M57)

Koneen malli ja tyyppi:_(Suodin-kuivain 13SK9500)

Koneen kuvaus: Suodinkuivaimen tehtdvina on suodattaa ja kuivattaa lddkeaineita. Suodinkuivaimeen

kuuluu tisleséilio, lauhdutin sekd erillisessa teknisessa tilassa oleva lammitys- ja jddhdytyslaitteisto sekd
hydrauliikkakoneikko.

Koneen kaupallinen nimike ja yleisnimike:_---- Suodinkuivain
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Vakuutetaan, ettd ylla mainittu kone tayttaa seuraavien direktiivien terveys- ja turvallisuus vaatimukset,
jotka ovat alla merkittyna BJ:1l4. YI& mainittu kone téyttdd kohdassa "B Muut direktiivit seké

sdannokset jotka kone tayttda:” luetteloidut direktiivit sekd sdannokset.

[ ] Pienjénnitedirektiivi 2006/95/EY

X Painelaitedirektiivi (PED) 97/23/ETY
[ EMC-direktiivi 2004/108/EY

X Réajahdysvaara (ATEX) 94/9/EY

X Muut direktiivit sekd s&d&nnokset jotka kone

tayttaa:
ATEX -94/9/CE 11 2 G IIC Tx (Internal zone
cathegory) X/ Il 2G IIC Tx (External zone cathegory) X (3270 seka 3271
osalta)

PED — 97/23/EC (3286 seké 3270 osalta)

Yhden mukaistetut standardit, joita on kaytetty:

SFS-EN ISO 12100 Kayttoonoton jalkeisen riskien arvioinnin osalta.
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Muut kaytetyt tekniset standardit seka erittelyt:

EN 13445 (3286, 3270 ja 3271 osalta), EN287-1, EN288-3 (3270, 3286 osalta)

SFS-ISO/TR 14121 — 2 Riskien suuruuden ja taajuuden arviointi

[Bag filter] Suodatin pussin testiraportin nro: P28111964/A1

[model filtrodry FPP/SD 030 FM] Suodinkuivaimen 3270 testiraportin nro: P 28111963

lImoitettu laitos:_TUV RHEINLAND INDUSTRIE SERVICE GmbH (3270, 3271 sekd 3286 osalta)

Osoite: Am Grauen Stein, D-51105 Kdln

Tunniste numero: 0035

EY-tyyppitodistusten numerot: 01 202 1/G-11 9565 seka 010 202 1/U 9566

Alapuolella on sen henkilon nimi ja allekirjoitus, joka on valtuutettu laatimaan tdmé& vakuutus valmistajan

tai tdman valtuutetun edustajan puolesta.

Paikka ja aika:

Allekirjoitus:

Nimenselvennys:




