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Tassa opinnaytetydssa tutustutaan opetuskayttddn rakennettujen laboratoriolaitteiden CE-
merkintaprosessiin. Opinnaytety6 kasittelee CE-merkintaprosessiin liittyvaé teoriaosuutta ja
taman lisdksi on toteutettu riskinarviointi ja turvakonsepti AEL:n kiekkolinja koneyhdistel-
malle. Riskinarviointi ja turvakonsepti on luotu Pilz Service Tool Suite -raportointi tytkalua
hyvaksi kayttaen.

Teoriaosuudessa kaydaan lapi yleisesti direktiivien ja standardien merkitys ja konedirektii-
vin 2006/42/EY olennaiset osat ja siihen liittyvat muut standardit aiheen kannalta, seka ka-
sitelladn yleinen CE-merkintaprosessi. Tarkasteltava kiekkolinja-koneyhdistelma kuuluu
konedirektiivin alaisuuteen ja tulee tassa tapauksessa CE-merkita.

Opinnaytetydssa on esitelty kaksi teollisuudessa yleisesti esiintyvaa turvatasojen laskenta-
ohjelmaa PAScal ja SISTEMA.

Riskinarvioinnissa havaittiin puutteita mekaanisten ratkaisuiden toteuttamisessa seké vaa-
rallisten kohtien suojauksessa. Turvakonseptissa on esitetty riskinpoistamismenetelmat
kiekkolinjalle.
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The main focus in this thesis is to train AEL company how to handle CE marking process
for laboratory machines. This thesis will focus on theory part of the CE marking. The thesis
also include a part where theory is used in practice. The practice part of the thesis con-
cerns risk assessment and safety concept for laboratory machine. In this thesis laboratory
machine is kiekkolinja. Risk assessment and safety concept were created by using Pilz
Service Tool Suite report software.

The thesis explains the Machine directive 2006/42/EY and main directives and standards
that company needs to CE mark the laboratory machine. CE marking prosess is explained
step by step. Laboratory machine Kiekkolinja is under machine directive and in this case it
needs to be CE marked.

The thesis presents two safety calculation software that are commonly used in industry.
Software are PAScal and SISTEMA

Many mechanical shortages and dangerous places were found in kiekkolinja during the
risk assessment. The safety concept presents ways to fix these shortages.

Keywords Machine directive, CE marking, safety level
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1 Johdanto

Opinnaytetyt kasittelee yleistd CE-merkintéprosessia ja tyon liitteeksi on tehty riskinarviointi
ja turvakonsepti AEL:n laboratoriokoneyhdistelmasta. Laboratoriokoneyhdistelmasta kayte-
taan tasta eteenpéin nimea kiekkolinja. Raporttien luomiseen on kaytetty Pilz Services Tool
Suite -raportointitydkalua. Tamé&n opinnaytetydn on tarkoitus luoda AEL:n muille opetuskayt-
toon rakennetuille laboratoriolaitteille malliprosessi, kuinka koneiden CE-merkinta tulee suo-
rittaa. Opinnaytetyd kasittelee padsaantoisesti aiheeseen liittyvaa teoriaa ja kaytannon ratkai-
sut on esitetty seka sovellettu raportoinnissa LIITE 1 ja 2.

Opinnaytetyota tarkastellaan konedirektiivin 2006/42/EY nékodkulmasta. Tarkasteltava kiekko-
linja on opetuskayttdon koottu laboratoriolaite. Konedirektiivin ndkdkulmasta tilapaista labora-
toriokayttoa varten erityisesti tutkimukseen suunniteltuihin ja rakennettuja koneita ei tarvitse
CE-merkitd. Tassa tapauksessa on kuitenkin opetuskayttdon rakennettu koneyhdistelma, joka
toimii paédsaantoisesti samassa kokoonpanossa ja silloin se on CE-merkittava. AEL katsotaan

tassa tapauksessa koneenrakentajaksi.

Opinnaytetytssa esitelladan myos lyhyesti markkinoilla olevia Safety Calculator -ohjelmistoja.
Taman opinnaytetydn motiivina ei ole tehda valmista CE-merkintaa kiekkolinjalle vaan maa-

rittaa siihen liittyvat riskit ja tarjota parannusehdotukset niiden poistamiseksi.

2 Standardit ja direktiivit

2.1 Yleista direktiiveista

Eurooppalainen lainsaadantt on saanut alkunsa Rooman sopimuksesta vuonna 1957. 1980-
luvulla Rooman sopimus esitti uuden direktiivimenettelyn Artikla 100a. Nykyaan kayttssa
oleva menettely on Artikla 95 Amsterdam ja se astui voimaan vuonna 1999. (1, s.12).

Eurooppalaisen lainsaadannon tavoitteena on edistéa tuotteiden, palveluiden, rahoituksen ja
tyévoiman vapautta.

Voimassa olevat direktiivit on suunniteltu turvallisuuden vaatimuksiin perustuen, jotka konei-
den tulisi tayttaa, jotta ne voidaan esitella yhteison markkinoilla. Direktiivit tulee kaantaa
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EU:n jasenvaltioiden omalle kielelle ja ottaa kayttéon lakisaateisena tyovalineena. Kuvassa 1
on esitetty direktiivien sitominen kansainvaliseen lainsaadantoon (Kuva 1) (1, s.13.)

Tavoitteet

e varmistaa tuotteiden vapaa liilkkuvuus kaikissa jasenvaltioissa
¢ varmistaa identtiset koneiden turvallisuusvaatimukset kaikissa jasenvaltioissa

e varmistaa turvallisuuden korkea taso

B ] <] } jrum

EU-hallitus  EU-sopimukset edellyttéavat EU-valtioiden
kansallisten asiakirjojen hallitukset
yhdenmukaistamista
EU-asiakirjojen kanssa
: : Laatia/ Kaantaa
Velvoitettu Laadittu Mikirtoa ELl-standardi
-—
EU-standardit A o ) . kansalliset stan-
EN EU-direktiivit _ snsa!to kansalliset lait dardit DIN/BS/ ..
identtinen
EU:n virallinen lehti kansalliset standardit

sidotaan kansallisiin
lakeihin

sitoo EN-standardit
EU-direktiiveihin

Kuva 1. Direktiivien sitominen kansalliseen lainsaadantoon (2)

2.2 Yleista standardeista

Mit&a ovat standardit?

Standardit ovat dokumentoituja vapaaehtoisia sopimuksia, joissa maaritellaan tuottei-
den, palveluiden ja menetelmien kriteerit. Standardien avulla voidaan varmistaa, etta
tuotteet ja palvelut soveltuvat aiottuun kayttétarkoitukseen sekad ovat verrattavia ja yh-
teensopivia. (1, s.8).

Koneenrakennuksen kansainvalisten standardien julkaisijoina toimivat yleensa IEC ja 1SO.
ISO- ja IEC-organisaatioihin kuuluu yli 100 maata, joten naiden jarjesttjen laatimilla standar-

deilla on suuri painoarvo.
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Koneen turvallisuuteen liittyvat standardit noudattavat seuraavaa hierarkiaa:

— A-tyypin standardit (turvallisuuden perusstandardit) esittévat perusteet, suunnitte-
luperiaatteet ja yleiset ndkokohdat,

joita voidaan soveltaa koneisiin

— B-tyypin standardit (turvallisuuden ryhméstandardit) kasittelevét yhta turvallisuus-
nakokohtaa tai yhta sellaista

suojausteknista laitetta, jota voidaan kayttda useissa koneryhmissa:

— B1-tyypin standardit koskevat tiettyja yksittaisia turvallisuusnékokohtia (esim. turva-
etaisyydet, pintalampdtila, melu)

— B2-tyypin standardit koskevat suojausteknisia laitteita (esim. kaksinkasinhallintalait-
teet, koneen toimintaan kytkentalaitteet,

kosketuksen tunnistavat laitteet, suojukset)

— C-tyypin standardit (konekohtaiset turvallisuusstandardit) kasittelevat tietyn ko-
neen tai koneryhman yksityiskohtaisia turvallisuusvaatimuksia. (3.)

2.3 Konedirektiivi

Konedirektiivin (2006/42/EY) tarkoituksena on taata koneiden vapaa liikkuvuus ETA-markki-
noilla seké varmistaa, etta oleelliset terveys ja turvallisuusvaatimukset on otettu huomioon.
Koneiden suunnittelua ja rakentamista koskevan lainsdddannén yhtenaistaminen on talou-
delliselta kannalta tarkeaa Euroopan konepajateollisuudelle. Samalla koneiden muuttuminen
turvallisemmiksi auttaa vahentamaan tydpaikoilla ja kodeissa sattuvista tapaturmia sekéa

niista aiheutuvia kustannuksia. (4, s.16.)

Konedirektiivin Osa 1 Artikla 2a antaa koneelle viisi maaritelméaa, joiden perusteella voidaan

arvioida, kuuluuko kone konedirektiivin alaisuuteen.

e Maaritelma 1 (koneelle): Toisiinsa liitettyjen osien tai komponenttien yhdistelma,
jossa on tai joka on tarkoitettu varustettavaksi muualla kuin valittomalla ihmis- tai
elainvoimalla toimivalla voimansiirtojarjestelmalld, ja jossa ainakin yksi osa tai kom-

ponentti on liikkuva ja kokoonpantu erityistéa toimintoa varten.

e Maaritelmé 2 (liitetyt koneet): Yhdistelm&, josta puuttuvat ainoastaan komponentit,

joilla laite liitetd&n paikan paalla tai kytketdén voima- tai kayntilahteisiin.

e Maaritelméd 3 (kuljetuskalustoon asennetut koneet): Yhdistelm&, joka on valmis
asennettavaksi ja joka voi toimia vasta, kun se on kiinnitetty likennevalineeseen tai

asennettu rakennukseen tai rakennelmaan.
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e Maaritelma 4 (konelinjat): Ensimmaisessa tai toisessa luettelokohdassa tarkoitettuja
koneita tai niiden yhdistelmia, jotka on tiettyja toimintoja varten jarjestetty ja ohjattu

toimimaan yhtena kokonaisuutena.

e Maaritelma 5 (nostoapuvalineiden kasikayttd): Toisiinsa liitettyjen osien tai kompo-
nenttien yhdistelma, jossa ainakin yksi osa tai komponentti on liikkuva, ja joka on
kokoonpantu kuormien nostamista varten ja jonka ainoana voimanlahteena on vali-

ton ihmisvoima. (1, s.47-51.)

2.4 Koneeseen liittyvia direktiiveja

Koneisiin liittyvista direktiiveista konedirektiivi on tarkein ja sitd noudattamalla taataan laitteen
paasy Euroopan yhteisille markkinoille. Usein koneeseen liittyy kuitenkin muitakin vaikuttavia
direktiivejd. Koneeseen mahdollisesti muita vaikuttavia direktiiveja:

LVD (pienjannite)

¢ EMC (Sahkémagneettinen yhteensopivuus)

o ATEX(rdjahdysvaara)

¢ Pienjannitedirektiivi (LVD) koskee ldhes kaikkia séhkolaitteita, jotka on suunniteltu tai
mukautettu kaytettavaksi jannitealueilla 50-1000 V AC ja 75-1500V DC ty6- tai kotita-
louskayttoon. Pienjannitedirektiivilla pyritddn varmistamaan, ettd séhkolaite on toteu-
tettu turvallisteknisten vaatimusten mukaisesti. Laite ei saa aiheuttaa vaaraa ihmiselle,
kotieldimille tai omaisuudelle, eika siita saa tulla vaarallisia lampétiloja, valokaaria tai
sateilya. Eristysten taytyy olla riittdvat kayttotarkoitukseen suunnitelluissa olosuh-

teissa. (5.)

Direktiivi (EMC) sahkdmagneettinen yhteensopivuus koskee suurinta osaa sahkotoimista tai
sahkolla ohjattavista laitteista, jotka voivat aiheuttaa séhkomagneettista hairiota. Hairio voi
ilmeta esimerkiksi kohinana, poikkeavana signaalina tai muutoksena etenemisymparistdssa.
Tarkeimmaét suojavaatimukset direktiivilla ovat, etta laite ei saa aiheuttaa tai tuottaa sahko-
magneettista hairiéta niilla tasoilla, joissa kulkee radio/puhelinlikennetta. Laitteella on oltava

hairionsietokykya, jotta se toimisi oikein. (6.)
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Ré&jahdysvaarallisia laitteita koskeva direktiivi (ATEX) koskee rajahdysvaarallisissa normaali-
iimanpaineisissa ilmaseoksissa kaytettaviksi tarkoitettuja laitteita, joissa on syttymislahde. Ra-

jahdysvaaran voi aiheuttaa palava kaasu, sumu, hoyry tai poly yhdessa ilman kanssa. (7.)

Koneturvallisuuteen liittyen olisi syyté tutustua myds seuraavien standardien

soveltuvuuteen ja kayttoon (1, s.46.)

e SFS-EN 14120 Koneturvallisuus — suojukset. Kiinteiden ja avattavien suojusten
suunnittelun ja rakenteen yleiset periaatteet.

e SFS-EN 349+A1 Vahimmaisetaisyydet kehonosien puristumisvaaran valttdmi-seksi.

e SFS-EN 547-1+A1 Ihmisen mitat. Osa 1: Koneiden kulkuaukkojen mittojen maaritta-
misperiaatteet.

o SFS-EN 547-2+Al Ihmisen mitat. Osa 2: Tydskentelyaukkojen mittojen méaarit-
tamisperiaatteet.

e SFS-EN ISO 13855 Suojausteknisten laitteiden sijoitus ottaen huomioon kehon
osien l&hestymisnopeudet.

e SFS-EN 60204-1 Koneiden sahkolaitteisto. Osa 1: Yleiset vaatimukset.

o SFS-EN ISO 13849-1 Turvallisuuteen liittyvat ohjausjarjestelmien osat. Osa 1:
Yleiset suunnitteluperiaatteet

e SFS-EN ISO 13857 Turvaetéisyydet ylaraajojen ja alaraajojen ulottumisen es-
tdmiseksivaaravyohykkeille.

e SFS-EN 14119 Suojusten kytkenta koneen toimintaan. Suunnittelu ja valinta.

e SFS-EN 1037+A1 Odottamattoman kdynnistymisen estaminen. (1, s.46.)
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3 CE-merkinta

CE-merkki (kuva 2) toimii valmistajan tai valtuutetun edustajan ilmoituksena viranomaisille
siita, ettd tuote tayttaa direktiivien turvallisuusvaatimukset. Suurimmassa osassa tapauksista
CE-merkki voidaan kiinnittédé tuotteeseen ilman puolueettoman osapuolen testausta. CE Kir-
jainyhdistelma on lyhenne ranskankielisestd nimesta Conformité Européenne. joka tarkoittaa

vapaasti kdannettyna "EU:n vaatimusten mukainen”. (7.)

Koneturvallisuuden nakdkulmasta CE-merkintd on fyysisen koneen, prosessin tai tydstokap-
paleen tutkimus ja tarkastelu, joka toteutetaan lakien puitteissa EU:n asettamien direktiivien
mukaisesti. (1, s.21).

Kuva 2. CE-merkki.

Jos CE-merkintdé pienennetdén tai suurennetaan on noudatettava (Kuva 2) esitetyn Kirjoitus-
tavan mittasuhteita. CE-merkinnan eri osien on oltava selvasti saman korkuisia, kuitenkin va-

hintaan 5 millimetria. (1, s.157).

3.1 Tarkoitus

CE-merkintd ei ole laatumerkki. Direktiiveissa ei anneta yksityiskohtaisia tuotevaatimuksia,

vain ainoastaan oleelliset turvallisuusvaatimukset. (7).

CE-merkin saa kiinnittd& vain tuoteryhmiin, joissa sita edellytetddn. CE-merkin vaarinkayttoa
valvoo tuoteryhméé valvova viranomainen, jonka tehtdva on puuttua vaarinkaytoksiin. Kulut-
tajaturvalaki (920/2001) mahdollistaa tuotteen markkinoilta poistamisen, mikali tuotteella ei ole
asianmukaista CE-merkkia tai tuote on muuten vaatimusten vastainen. CE-merkin vaarinkay-

tosta voidaan myos tuomita sakkoihin (lain CE-merkintarikkomus 187/2010) nojalla. (7.)
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3.2 Vaatimukset

=>» CE-merkint& on pakollinen ennalta maaratyissa tuoteryhmissé, kuten tietokoneet, lelut,
sahkotarvikkeet, kodinkoneet seka ladketieteelliset laitteet. (1, s.22).

Tarkemmat CE-merkintdprosessin vaatimukset esitellaan luvussa 5 CE-merkintaprosessi.

3.3 Vastuu

Vastuu CE-merkinn&n vaatimusten tayttymisesta on

o OEM:llA (alkuperéisilla laitevalmistajilla)

e Euroopan talousalueelle koneita tuovilla edustajilla

o yrityksilld, jotka tuovat koneita suoraan Euroopan talousalueelle

¢ laitevalmistajalla, joka rakentaa koneita omaan kayttoon. (1, s.23.)

3.4 Merkitseminen

CE-merkin voi kiinnittda valmistaja tai valmistajan valtuuttama edustaja, joka on tuonut tuot-
teen Euroopan talousalueelle. Merkin kiinnittdjan tulee olla varma siita, etta tuote tayttaa sita

koskevat turvallisuusvaatimukset. (7).

Olennaiset turvallisuus- ja terveysvaatimukset 1.7.3 viittaavat koneen merkintéihin:

Jokaiseen koneeseen on merkittdva nakyvasti, selvasti ja pysyvasti seuraavat vahim-
maistiedot:

e valmistajan tai soveltuvin osin tAméan valtuutetun edustajan toimi-
nimi ja taydellinen osoite

e kuvaus koneesta

e CE-merkinta
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e sarja- tai tyyppimerkinta
¢ mahdollinen sarjanumero

e rakennusvuosi (1, s.158)

4 Turvatasojen maarittely

4.1 Safety Calculation -ohjelmat

Markkinoilla on useiden eri valmistajien tarjoamia ohjelmistoja koneiden ja laitteistojen turva-
toimintojen saavuttavan suoritustason PL (Performance Level) ja turvallisuuden eheystason
SIL (Safety Integrity Level) maéarittAmiseen. Ohjelmistoilla saadaan luotettavia arvioita kaytet-
tyjen komponenttien luotettavuudesta. Ohjelmat kayttavat pohjanaan joko EN 1SO 13849 tai
EN/IEC 62061 mukaisia standardeja. Luvuissa 4.1.1-4.1.2 on esitelty kaksi tarjolla olevaa

ohjelmistoa.

411 PAScal

PAScal on saksalaisen koneturvallisuuteen erikoistuneen PILZin ohjelmisto. PAScal tarjoaa
mahdollisuuden tehda tarkastelua kahden eri standardin nakékulmasta. Ohjelma tarjoaa vaih-
toehdoiksi joko EN ISO 13489 mukaisen suoritustason laskennan tai EN/IEC 62061 mukaisen

turvallisuuden eheystason tarkkailun.

PAScal mahdollistaa lisenssivapaan kayton ohjelmalle, mutta on kayttajalleen maksullinen,
jos halutaan kayttaa raportteja virallisina dokumentteina. Kuvassa 3 on esitetty PAScal-ohjel-

man tydnakyma. (Kuva 3).
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Kuva 3. PAScal-tydskentelyndkyma (2)

Edut:

¢ helppokayttdinen ja selkeé tydskentelyikkuna

e erivalmistajien kirjastot vapaasti ladattavissa

e TUV Sidin sertifioima

e suurten projektien selkea hallinta

nopeasti tulostettavat valmiit raportit

Ohjelmiston haittapuolena on maksullinen lisenssi.

41.2 SISTEMA

SISTEMA on saksalaisen Siemens AG:n valmistama ja yleisesti paljon kaytetty ohjelma. SIS-
TEMA on ilmainen kéayttéda. Ohjelma mahdollistaa EN ISO 13489 mukaisen suoritustason las-

kennan. Kuvassa 4 on esitetty SISTEMA ohjelman tyénakyma. (Kuva 4).
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Resor | @ vep NP Whars Ths?

Safety function

About SISTEMA =

W IFA

SISTEMA ™

5 5 "SISTEMA defaut Worary

Kuva 4. SISTEMA-tyoskentelyndkyma ()

Edut:

¢ ilmainen

e erivalmistajien kirjastot vapaasti ladattavissa

¢ suurten projektien selked hallinta.

Haitat:

e vain EN ISO 13489 mukaisen suoritustason laskennan mahdollinen

¢ ohjelma hieman vanhanaikainen.

5 CE-merkintaprosessi

CE-merkintd on dokumentoitu koneen, prosessin tai tydstokappaleen tutkimus- ja tarkastus-
merkintd, joka toteutetaan lakien puitteissa EU:n asettamien direktiivien mukaisesti. CE-mer-

kinnan vaativat

* koneet, jotka sijoitetaan tai otetaan kayttdon EU-markkinoilla ensimmaista kertaa
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* omaan kayttoon rakennetut koneet

* EU:nulkopuolelta tuodut koneet, riippumatta koneen iasta

» EU:ssa kaytossa olevat koneet, jotka on rakennettu ennen vuotta 1995, mutta joihin

on tehty huomattavia muutoksia asennuksen jalkeen.

+ koneet, jotka on saadetty yli alkuperaisten raja-arvojen (esimerkiksi pyérintano-
peutta nostettu yli alkuperéisen sallitun rajan) tai joihin on tehty olennaisia muutok-
sia. CE-merkintéa on moniosainen prosessi, jonka viimeinen kohta on CE-merkin
kiinnitys. Merkintdprosessin tekemisen voi tarvittaessa ulkoistaa jollekin tehtavaan
valtuutetulle yritykselle. (1, s.11.)

5.1 Direktiivien maarittely

CE-merkintaprosessi aloitetaan madarittelemalla, kuuluuko kyseinen laite konedirektiivin alai-
suuteen. Aluksi on tarkeda tarkastaa kuuluuko laite konedirektiivin liitteeseen 1V, johon kuu-
luvilla koneilla on erityinen merkintéaprosessi koska niihin liittyy suurempi riski tai niilla on eri-

tyisen tarkea suojaava tehtava. (1, s.84).

CE-merkitseminen aloitetaan maarittelemalla (lakisaaddsten mukaan), mitkéa direktiivit ko-
neen tulee tayttda. Ensimmaisena ja tarkeimpana vaatimuksena koneen tulee tayttaa vahin-
tadan konedirektiivin vaatimukset, jotta varmistetaan vapaa liikkuvuus ETA:een alueella. Ko-
neeseen todennakdisesti vaikuttaa myds monet muut tuotedirektiivit, kuten pienjannite-, sah-
kémagneettinen yhteensopivuus-, hissi-, ajoneuvo-, kaasulaite-, painelaite- tai rajahdysvaa-
ralliset tilat -direktiivi. (8.)

5.2 Riskinarviointi

Koneen valmistajan tai tAman valtuutetun edustajan on varmistettava, etta suoritetaan riskin
arviointi (LIITE 2), jotta koneeseen sovellettavat terveys- ja turvallisuusvaatimukset voidaan
maarittaa. Riskien arvioinnissa taytyy ottaa huomioon koneen tarkoitettu kaytto, toiminta-
tapa, koko elinkaari, seka kaikki henkiltt, jotka ovat tekemisissa sen kanssa. Koneen suun-
nittelija laatii luettelon vaaroista ottamalla huomioon kaytdsta, kayttétavoista ja -olosuhteista,

vaaravyohykkeistd, sekd muista ennakoitavissa olevista tilanteista aiheutuvat vaaratekijat.
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Koneen suunnittelussa ja rakennuksessa on ottettava huomioon riskin arvioinnin tulokset. (8)

Riskin arviointia varten tulee kerata koneen tiedot ja kuvaus koneen toiminnasta; asiaan kuu-
luvat saadokset, standardit ja muut soveltuvat asiakirjat; samankaltaisten koneiden kayttoko-
kemuksista jo aiemmin saatua tietoja sekad soveltuvat ergonomiset periaatteet. On hyva tut-
kia, I0ytyyko vastaavaan koneeseen liittyvista riskeistéd ennakkotapauksia, jotka ovat aiheut-
taneet vaaratilanteita tai tapaturmia. Tapaturmatietojen puuttumisen, pienen lukumaaran tai
alhaisen vakavuuden perusteella ei saisi tehda olettamusta riskin alhaisesta tasosta. (1, s.51
S.66-68.)

Riskien arvioinnissa on

* maadritettava koneen raja-arvot, joihin sisaltyvat tarkoitettu kaytté seka kohtuu- della
ennakoitavissa oleva vaarinkaytto, tilarajat (koneeseen liittyvien toiminto- jen, kaytto,
huolto jne. vaatima tila), sekéa aikarajat eli koneen suunniteltu kayt- toika.

* huomioitava koneen kayttajien oletettu koulutustaso, kokeneisuus tai kyvyt (harjoitte-

lijat, kayttajat, mahdolliset ulkopuoliset kayttajat kuten esimerkiksi siivooja).

+ tunnistettava koneen mahdollisesti aiheuttamat vaarat ja niihin liittyvat vaarati- lan-
teet. Erityisesti huomioitava: koneen suunniteltu kayttd, sisaltaen huolto, opettamalla
ohjelmointi, puhdistaminen seka asetusten teko; odottamaton kaynnistyminen; henki-
I6iden paasy koneen vaara-alueille; ohjausjarjestelmassa olevan vian vaikutukset;
seka tarpeen vaatiessa vaarat, jotka liittyvét johonkin tiettyyn sovellukseen, jossa ko-

netta kaytetaan.

 arvioitava riskin suuruus ottaen huomioon todennakdisyys tapahtumalle ja mahdolli-

sen terveyshaitan tai vamman vakavuus.

* riskin merkitys eri tilanteissa, jotta voidaan maarittda onko riskia tdman direktiivin ta-

voitteen mukaisesti pienennettava.

* vaarat on poistettava tai pienennettdva naihin vaaroihin liittyvia riskeja soveltamalla

suojaustoimenpiteita.

Riskin arvioinnin dokumentteihin taytyy siséllyttda luettelo olennaisista terveys- ja turvalli-

suusvaatimuksista, jotka koskevat kyseista konetta. Liséksi kuvaus suojaustoimenpiteistd,
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jotka on toteutettu tunnistettujen vaarojen poistamiseksi tai riskien pienentamiseksi. Tarvitta-
essa tulee maininta koneeseen liittyvista jaannosriskeista. (Konedirektiivi 2006/42/EY)

5.3 Riskin pienentaminen

Riskien poistamisessa tulee noudattaa seuraavia periaatteita seuraavassa jarjestyksessa

3).

» Poistetaan/pienennetaan riskeja mahdollisimman paljon koneen turvallisella suunnit-

telulla ja rakenteella.

» Toteutetaan tarvittavat suojaustoimenpiteet sellaisten riskien osalta, joita ei voi- da

poistaa: kaytetaan turvalaitteita ja suojuksia.

» Koneen kayttajaa tiedotetaan jaanndsriskeista, jotka johtuvat toteutettujen suojaustoi-
menpiteiden mahdollisista vajavaisuuksista tai puutteista. limoitetaan, onko jokin eri-
koiskoulutus tarpeen, ja maaritellaan henkildnsuojainten tarve. Erilaisia turvatoimen-

piteité on esitelty seuraavassa taulukossa (1).

TAULUKKO 1. Turvatoimenpiteitd (1, s.73).

-

Muuta prosessia niin, etta ihmisen vuorovaikutusta
ei larvita

Poista puristumiskohdat (Suurenna valeja)
Automaattinen materiaalin kasittely
Mekaaninen pakkopysaytys

Esteet

Lukitukset

Lasnaolon valvontalaitteet

Kahden kaden ohjaus

Valot, merkkivalot ja valahdykset
Tietokoneiden varoitukset

Kyltit

Merkityt alueet, joilla ei saisi oleilla
Aanimerkit

Merkinanto valineet

Varoitustarrat

Turvallisen tyoskentely toimintamall
Turvallisuuteen liittyvien laitteiden tarkastaminen
Koulutus

Lukitse ja merkitse toimintamalli
Suojalasit

Korvasuojat

Kasvosuojat

Kasineet

Kyparat

1) Eliminointi tai korvaaminen

2) Tekniset toimenpiteet
(Turvatekniikka)

3) Tietoisuuden lisdaminen

4) Koulutus ja toimintatavat
(Hallinnolliset toimet)

5) Henkildsuojaimet

Kun lahdetaan poistamaan vaaroja tai vahentdmaan suunnittelemalla ja rakentamalla kone
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luonnollisesti turvalliseksi, suunnitellaan esimerkiksi voimansiirtolaitteet sijoitettavaksi ko-
neen rungon sisaan ja valitaan sellaisenaan turvallisia prosesseja ja teknologiaa. Koneen
suunnittelussa ja rakennuksessa noudatetaan niille kuuluvia ammattisaantoja (esimerkiksi
laskentamenetelmat), otetaan huomioon ergonomiset periaatteet, sovelletaan turvallisuuspe-
riaatteita ohjausjarjestelmia suunniteltaessa ja mekanisoidaan tai automatisoidaan kasin teh-
tavia tyovaiheita. (8.)

Vaarojen poistaminen turvallisuustekniikan avulla tarkoittaa, etta kaytetdan suojuksia ja tur-
valaitteita suojaamaan henkil6ita sellaisilta vaaratekijoiltd, joita ei voida poistaa tai riittavasti
rajoittaa suunnittelun avulla. Turvallisuustekniikkaan kuuluvat muun muassa toimintaan kyt-
ketyt ja avattavat suojukset, portit, valoverhot, tuntomatot seka turvalistat. Turvalaitteiden ja
suojusten valinta tehddan perustuen riskin arviointiin. Niiden yleiset rakennevaatimukset on
esitetty standardin SFS-EN ISO 12100 kohdassa 6.3.3. Useille konetyypistéa on olemassa
harmonisoitu standardi, siind on kuvattu yksityiskohtaisesti tietyissa konetyypeissa kaytetta-
vissa oleva turvallisuustekniikka. (8.)

Huolimatta suojaustoimenpiteista jéljelle voi ja&da vaaratekijoitd, niistd on ilmoitettava ko-
neen hankkijalle tai vastaanottajalle. Jos tarve vaatii, on maariteltava henkildnsuojainten
kaytto ja ilmoitettava erikoiskoulutuksen tarpeesta. Suunnittelijan taytyy laatia kaytto- ja
huolto-ohjeet, kiinnitettavat varoitukset ja muut turvallisuusohjeet. Ohjeissa on myos selke-
asti varoitettava mahdollisista vaaroista, jos konetta kaytetddn muuten kuin ohjeissa kuva-

tulla tavalla. (8.)

Koneen kaytto saattaa edellyttdd myos sellaisia suojaustoimenpiteitd, jotka eivét ole luontai-
sesti turvallisia suunnitteluperiaatteita, suojausteknisia ratkaisuja (suojusten ja/tai turvalaittei-
den kayttaminen) tai kayttéa koskevia tietoja. Tallaisia taydentavia suo- jaustoimenpiteita on
lueteltu standardin SFS-EN 1SO 12100 kohdassa 6.3.5 (liite 2).

5.4 Koneenturvallisuusohjeet

Riskien pienentamiseen kuuluu koneelle laadittavat turvallisuusohjeet. Ohjeiden tulisi

sisaltda seuraavat kohdat

* Koneen asentaminen kayttokuntoon

» Koneen turvallinen kaytto
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* Tarkastusohjeet

» Kasittely- ja kuljetusohjeet

* Koneen paikalleen asentaminen

» Kokoonpano, purkaminen

* Kunnossapito (saato, huolto, puhdistus, korjaukset)

* Perehdyttamisohjeet

+ Tarpeen vaatiessa olennaiset tiedot sellaisista tyokaluista, jotka voidaan asettaa ko-

neeseen

* Tarvittaessa koneen kielletyt kayttdtavat

Valmistajan tulee antaa tiedot koneen melupaéastosta. Paaasialliset melupaastdsuureet ovat
aanitehotaso ja aanenpaineen huippuarvo tyoskentelypaikalla. Kasikayttoisista ko- neista ja

likkuvista tydkoneista on annettava tiedot myds tarinasta. (8.)

5.5 Tekninentiedosto

Valmistajan tulee koota CE-merkintdan tarvittava dokumentaatio koneen tekniseen tie- dos-
toon (TCF). Konedirektiivin liitteessa VII on annettu vaatimukset tekniselle tiedos- tolle erik-
seen seka koneiden (osa A) ettd puolivalmisteiden (osa B) osalta. Dokumentti-en taytyy olla
saatavilla kymmenen vuoden ajan, ja viranomaisilla on oikeus pyytaa ne tutkittavaksi. (1.
s.156.)

Koneiden teknisen tiedoston tulee sisaltaa seuraavat kohdat

* koneenyleiskuvaus

* koneen yleispiirustus ja siihen liittyvat ohjauspiirien piirustukset sek& asianmu- kaiset

kuvaukset ja selitykset koneen toiminnan ymmartamiseksi.
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taydelliset ja yksityiskohtaiset piirustukset laskelmineen, testaustuloksineen, <todis-
tuksineen ja muine tietoineen, joita tarvitaan tarkastettaessa, onko kone < olennais-

ten terveys- ja turvallisuusvaatimusten mukainen.

riskinarviointia koskevat asiakirjat

kaytetyt standardit ja muut tekniset eritelmat siten, etta kay ilmi, mitk& olennai- set

terveys- ja turvallisuusvaatimukset kyseiset standardit kattavat.

tekniset selosteet, joista ilmenevét niiden testien tulokset, jotka on suorittanut joko

valmistaja tai valtuutettu laitos.

jaliennds koneen ohjeista

tarpeen mukaan jaliennds EY-vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta (1. s.158.)

sarjatuotteiden osalta ne sisaiset toimenpiteet, joiden avulla varmistetaan, etta kone
pysyy sdadnndsten mukaisena. Puolivalmisteista on laadittava asiaankuuluvat tekniset
asiakirjat, kokoonpano-ohjeet seka liittimisvakuutus (puolivalmisteiden vaatimusten-
mukaisuusvakuutus). Koska jotkin koneiden osakokoonpanot eivat toimitusvaiheessa
vastaa turvallisuusvaatimuksia, niita ei voi CE-merkita. Liittamisvakuutuksessa tode-
taan, ettd puolivalmistetta ei saa ottaa kayttoon ennen kuin lopullisen koneen, johon
se on maara liittdd, on ilmoitettu olevan saanndsten mukainen. Kokoonpano-ohjeiden
ja littimisvakuutuksen on oltava tuotteen mukana, kunnes se liitetdan osaksi lopul-
lista konetta. LiittAmisen jalkeen ne sisaltyvat kyseisen koneen tekniseen rakennetie-
dostoon. (1. s.160.)

5.6 Vaatimustenmukaisuusvakuutus

Valmistajan on suoritettava jokin vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyista todis- taak-

seen, ettd kone on direktiivin vaatimusten mukainen. Komponenteille, tarvikkeille tai valmiille

koneille on suoritettava tarpeelliset tutkimukset ja testit, jotta voidaan maa- rittda, soveltuuko

kone suunnittelunsa tai rakenteensa puolesta turvallisesti asennetta- vaksi ja kayttoon otet-

tavaksi. Asiaankuuluvat selosteet ja tulokset on siséllytettava tek- niseen tiedostoon (kohta
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Vaatimustenmukaisuuden arvioinnin menettelytavat ovat

1) Siséiseen tarkastukseen perustuva arviointimenettely, jossa riittda, ettéa laaditaan tekninen

tiedosto, jonka oikeellisuudesta laatija on vastuussa

2) EY-tyyppitarkastus (Konedirektiivi, liite IX), jolloin valmistaja laatii teknisen tiedoston ja il-

moitettu laitos varmistaa, etta kone tayttaa direktiivin vaatimukset.

3) Taydellinen laadunvarmistus (Konedirektiivi, liite X), jossa valmistajan on sovellet- tava
hyvaksyttya laatujarjestelmaé suunnittelussa, valmistuksessa, lopputarkastuksessa seka
testauksessa, ja ilmoitettu laitos arvioi ja hyvaksyy laatujarjestelman ja valvoo sen sovelta-
mista. (1. s. 168)

Mikali konetta ei ole mainittu direktiivin liitteessa IV (liite 1), sisdiseen tarkastukseen perus-
tuva arviointi on riittéva. Liitteessa IV on mainittu ne koneet ja turvakomponentit, joille on teh-
tava EY-tyyppitarkastus. Tyyppitarkastus on pakollinen, jos téllaista konetta ei ole valmistettu
kaikilta osiltaan yhdenmukaistettujen standardien mukaisesti. Yhden- mukaistettujen stan-
dardien mukaisille liitteen IV koneille riittaa teknisen rakennetiedos- ton [ahettaminen ilmoi-
tettuun laitokseen, joka antaa todistuksen tiedoston vastaanotta- misesta ja tallettaa tiedos-

ton. Valmistaja voi myos pyytaa, etta ilmoitettu laitos tarkastaa teknisen tiedoston. (8.)

5.7 CE-merkinkiinnitys

Kuvan 2 ja mukainen CE-merkki kiinnitetdan tuotteeseen valmistajan nimen
valitttmaan laheisyyteen samaa tekniikkaa kayttaen. Yleensa merkki tehdaan samaan

kilpeen, jossa on koneen pakolliset merkinnat.

6 Yhteenveto

Opinnaytetytssa kasiteltya teoriaa on sovellettu kaytantoon Liitteessa 1 ja 2. Tarkasteltava
kiekkolinja on kone ja kuuluu CE-merkinn&n piiriin. Opinndytetydn teoria osuudessa on esi-
telty riskinarviointi olennaisena osana CE-merkintdé. Kiekkolinja koneyhdistelmalle on suori-
tettu liitteessa 1 riskinarviointi seka lisdksi turvakonsepti, jos esitetaan periaatteelliset riskin-

poistamismenetelmat direktiivien ja standardien vaatimalla tavalla.
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7 Pohdinta

CE-merkintd on kokonaisuudessaan tydlas prosessi. Tarkasteltava kiekkolinja ei itsessaan ole
kovin vaarallinen kone ja siihen liittyvat riskit olivat hyvin pienid. Suurin osa riskeista saadaan
poistettua mekaanisilla sugijilla, eik& sovellus vaadi varsinaisia turvalaitteita héta-seis toimin-
non liséksi. Kiekkolinjaan liittyvat riskit koostuivat pagsaantoisesti sormiin ja kasiin mahdolli-

sesti aiheutuvista murtumista, viilloista tai haavoista.

Suuremmilla konekokonaisuuksilla CE-merkinté vaatii tarkkaa perehtymistd koneen toimin-
taan ja siihen liittyviin méarayksiin. Mielestani on hyvin tarkeaa, etta oppi-, teollisuuslaitoksilla
ja yrityksilla on omaan tarpeeseen raataldity prosessi. Hyvin suunniteltu ja kayttdkohteisiin

raataloity CE-merkintd ohjeistus keventda huomattavasti aiheeseen liittyvaa taakkaa.
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Liite 3. SFS-EN ISO 12100

Kohta 6.3.5 Taydentavat suojaustoimenpiteet.

6.3.5.1 Ylelstd

Koneen tarkoitettu kaytto ja kohtuudella ennakoitavissa oleva vaarinkaytto saattavat edellyttaa sellaisten suojaustoimenpi-
teiden toteuttamista, eivat ole luontaisesti turvallisia suunnittelutoimenplteita, suojausteknisia toimenpitefta (suojusten ja/tal
turvalaltteiden kayttaminen) tai myoskaan kayttoa koskevia tietoja. Tallaisia ovat mm. kohdissa

6.3.5.2 ... 6.3.5.6 kasiteltavat (mutta el niihin rajoittuvat) toimenpiteet.

6.3.5.2 Héatapysdytystoiminnon alkaansaavat komponentit Ja kone-elimet

Jos kone on riskin arvioinnin perusteella varustettava komponenteilla ja kone-elimilla, jollla aikaansaadaan hatapysaytys-
toiminto todellisten tal uhkaavien hatatilanteiden torjumisen mahdollistamiseksi, on sovellettava seuraavia vaatimuksia:

— ohjaimien on oltava selvasti tunnistettavissa, selvasti nakyvia seka helposti tavoitettavissa

— vaarallinen prosessi on pysaytettava niin nopeasti kuin mahdollista aiheuttamatta muita vaaroja; mutta jos tama el ole
mahdollista tai jos riskia el voida pienentaa, olisi kyseenalaistettava se, onko hatapysaytystoiminnon kayttoonotto

paras ratkaisu
— hatapysaytysohjain tarvittaessa kaynnistaa tal sallil kaynnistaa tiettyja suojauslilkkeita.
HUOM. Katso yksityiskohtai i imuksi dardista ISO 13850,

Kun hatapysaytyslaitteen aktiivinen kayttaminen, josta hatapysaytyskasky seuraa, on lakannut, taman pysaytyskaskyn on
jaatava voimaan siihen asti kunnes se kuitataan. Tallainen kuittaus saa olla mahdollista vain siita paikalta, joita hatapysaytys-
kasky pantiin alulle. Laitteen kuittaus el saa uudelleenkaynnistaa konetta, vaan ainoastaan sallia uudelleenkaynnistamisen.

Lisaa yksityiskohtia sahkoisten komponenttien ja osien suunnittelemiseksi ja valitsemiseksi hatapysaytystoiminnon aikaan-
saamiseksi esitetaan standardissa IEC 60204.

6.3.5.3 Tolmenpiteet loukkuun jadnelden henklldlden pols paasemiseksl |a pelastamiseksl|

Toimenpitelta loukkuunjaaneiden henkiloiden pois paasemiseksi ja pelastamiseksi voivat olla mm.
— poistumistiet ja suojatilat sellaisissa laitteistoissa, jotka voivat aiheuttaa kayttajan loukkuunjaamisen vaaraa
— jarjestelyt tiettyjen kone-elinten likuttamiseksi kasin hatapysaytyksen jalkeen

— Jjarjestelyt tiettyjen kone-elinten lilkkeen suunnan muuttamiseksi

— laskeutumislaitteiden Kiinnityspistest

— yhteydenpitovalineet, joilla tehdaan loukkuunjaaneille henkiloille avun pyytaminen mahdolliseksi.

SUOMEN STANDARDISOIMISLIITTO SFS SFS-EN ISO 12100
FINNISH STANDARDS ASSOCIATION SFS 92

6.3.5.4 Tolmenpiteet energlan erottamiseksi ja purkamiseksi

Kone on varustettava teknisilla valineilla, joiden avulla kone saadaan erotettua tehonsyotosta (-syotoista) ja varastoitu
energia saadaan purettua seuraavien toimien tuloksena:

a) koneen (tal koneen maariteltyjen osien) erottaminen (irtikytkeminen, erotus) kaikista tehonsyotoista

b) kalkkien erotusyksikoiden lukitseminen (tai muulia tavalla varmistaminen) erotusasentoon

c) kalken sellaisen varastoituneen energian, joka voi alheuttaa vaaraa, purkaminen tal, jos se ei ole mahdollista, pidatta-
minen (sisalla pitaminen)

d) turvallisia tydomenetelmia kayttaen sen todentaminen, etta kaikki lueteimakohtien a), b) ja c) mukaisesti suoritetut
toimet ovat tuottaneet toivotun tuloksen.

Katso standardin ISO 14118:2000 kohta 5 Ja standardin IEC 60204-1:2005 kohdat 5.5 ja 5.6.
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6.3.5.5 Varautuminen konelden |a nliden palnavien osakomponenttien helppoon ja turvalliseen Kasittelyyn

Koneet ja niiden osakomponentit, joita el voida siirtaa tai kuljettaa kasin, on varustettava tai tehtava mahdolliseksi varustaa
sopivilla kiinnityselimilla nostolaitteen avulla tapahtuvaa kuljetusta varten.

Tallaisia kiinnityselimia voivat olla mm.

— standardinmukaiset nostoapuvalineet rakseineen, koukkuineen, silmukkaruuveineen, tal apuvalineen kiinnitysta varten
olevat kierrereiat

apuvalineet nostokoukun automaattiseen tarttumiseen, kun kiinnitys ei ole mahdollista maasta (lattialta) kasin

— nostohaarukan kohdistuslaitteet koneissa, joita siirretaan nostotrukilla

— koneeseen Integroidut nosto- ja lastausvalineet ja -laitteet.

Sellaiset koneen osat, jotka voidaan toiminnan alkana irrottaa kasin, on varustettava siten, etta ne voidaan turvallisesti irrot-
taa ja asettaa paikollleen.

Katso myos kohta 6.4.4 c) kolmas luetelmakohta.

6.3.5.6 Tolmenpiteet koskien turvallista padsya ja kulkemista koneessa

Kone on suunniteltava siten, etta sen kaytto ja kaikki tavanomaiset asetukseen jastai kunnossapitoon liittyvat tehtavat voi,
sikali kuin mahdollista, suorittaa lattian (maan) tasolla oleva henkilo.

Milloin tama ei ole mahdollista, koneessa on oltava Kiinteat tasot, portaat tai muut valineet, joita pitkin paastaan turvallisesti
suorittamaan naita tehtavia; olisi kuitenkin huolehdittava siita, ettei tallaisia tasoja eika portaita pitkin paase koneen vaara-

vyohykkeille.

Kulkualueet on rakennettava sellaisista materiaaleista, jotka pysyvat tyoskentelyolosuhteissa liukastumista estavina siina
maarin kun se on mahdollista toteuttaa, ja kulkualueet varustettava sopivilla suojakaiteilla (ks. standardi ISO 14122-3)
ottaen huomioon korkeus lattian (maan) tasosta.

Laajoissa automaattisissa laitteistossa on kiinnitettava erityista huomiota turvallisiin kulkuteihin kuten kulkutasoihin, kuljet-
timien ylityskohtiin seka risteyskohtiin.

Korkealla sijaitseviin koneen osuukslin johtavissa kulkuteissa on kaytettava yleisia putoamista estavia suojausmeneteimia
(esim. portaiden, porrastikkaiden ja tasojen suojakaiteet jJantal tikkaiden selkasuofat). Tarvittaessa on oltava myos kiinnitys-
kohtia putoamisen pysayttavia henkilonsuojaimia varten (esim. henkiloiden nostamiseen tarkoitetun koneen tal nostavalla
ohjauspalkalla varustetun koneen henkllokoreissa).

Aukkojen (porttien tms.) on aina kuin mahdollista avauduttava kohden turvallista tilaa. Ne on suunniteltava siten, etta tarkol-
tuksettomasta avautumisesta aiheutuvat vaarat valtetaan.
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Liite 4. Vaatimustenmukaisuusvakuutus

Mallipohja vaatimustenmukaisuusvakuutusta.
(Kursiivilla kirjoitetut tekstit on tarkoitettu ohjeeksi vakuutuksen loatijalle ja olisi poistettava varsinaisen
vakuutuksen tekstistd. Tama malli on tarkoitettu koneelle, jota ei ole mainittu direktiivin 2006/42/EY

liitteessa IV. Liitteen IV koneelle tata mallia on taydennettéva kéytetyn vaatimustenmukaisuuden arvi-
ointimenettelyn mukaisesti, ks. direktiivin 2006/42/EY artikla 12.3 ja liite Il, kohdat 5 ja 6).

EY-vaatimustenmukaisuusvakuutus koneesta
(Konedirektiivi 2006/42/EY, Liite Il A)

Valmistaja: (toiminimi)
Osoite (taydellinen):
(tarvittoessa myos taman valtuutetun edustajan nimi ja osoite)

Henkilon (joka on sijoittautunut Yhteis6on) nimi ja osoite, joka on valtuutettu kokoamaan teknisen tie-
doston (viranomaisille pyydettaessa):

Nimi: ... Osoite:

Vakuuttaa, ettd

(Koneen kuvaus ja tunniste, seka tarpeen mukaan yleisnimike, toiminta, malli, tyyppi, sarjanumero ja
kaupallinen nimi)

* on konedirektiivin (2006/42/EY) asiaankuuluvien saannésten mukainen
* on seuraavien muiden EY-direktiivien saannosten mukainen (ilmoitetaan vain tarvittaessa, esim..
EMC-direktiivi 2004/108/EY tai ATEX 94/9/EY tai pienjannitedirektiivi 2006/95/EY)

ja lisaksi vakuuttaa, etta

*  seuraavia curooppalaisia yhdenmukaistettuja standardeja (tai niiden osia/kohtia) on sovellettu
(mainitaan vain tarvittaessa)

..........................................................................................................

* seuraavia muita teknisia standardeja tai eritelmia (tai niiden osia/kohtia) on sovellettu (mainitaan
vain tarvittaessa)

Paikka, aika: Allekirjoitus:
(sen henkilon nimi ja allekirjoitus, joka on valtuutettu
loatimaan tama vakuutus valmistajon tai taman
valtuutetun edustajan puolesta)

(Huomaa, etta tama vakuutus ja sen kaGannés on laadittava samoin edellytyksin kuin kayttéohjeet (ks.
liite | kohta 1.7.4.1. (a) ja (b) ja sen tulee olla joko kirjoitettu koneella tai kasin kirjoitettaessa suuraakko-
sin.)



