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Artikkelisarja turvallisen koneen suunnittelusta

Taman artikkelisarjan tarkoituksena on selvittdaa koneautomaation nykyisen nopean
kehitysvaiheen vaikutuksia koneen suunnitteluun. Koneiden valmistuksessa tuotantotapa on
muuttunut kansainvalisesti verkottuneeksi toiminnaksi ja talla on ollut merkittavia vaikutuksia
koneiden suunnittelu- ja valmistusprosessiin. Samalla osaamisvaatimukset ovat kasvaneet ja
koneiden valmistus on verkottunut kansainvaliseksi yhteistoiminnaksi.

Artikkelisarjassa esitetdan turvallisen koneen suunnittelun perusperiaatteita ja nykyaikaisen
koneautomaation kdyttédnottoa. Lahtokohtina ovat koneen suunnittelun ja toteutuksen
laadunhallinta ja sen edellyttama jarjestelmallinen suunnitteluprosessi ja sen menettelytavat.

Artikkelisarjassa tarkastellaan tyypillisia tavaratuotannossa kdytettavia koneita ja konejarjestelmia,
joita valmistetaan toimitettavaksi EU:n talousalueen markkinoille tai sielld kdyttéonotettavaksi.
Artikkeleissa tulkitaan EU:n konedirektiivid sen soveltamissuosituksen ja siihen liittyvien
yhdenmukaistettujen standardien avulla.

Artikkelisarjassa kasitelldaan usein esiintyvia konedirektiivin soveltamisongelmia ja niiden
tulkintoja, joita taydennetdan tarvittaessa viittauksilla tietoldhteisiin. Siten tassa artikkelisarjassa ei
kerrata yksityiskohtaisesti niita lukuisia turvallisuusteknisia toimenpiteita tai muita
suojaustoimenpiteitd, joita esitellddan koneiden turvallisuusstandardeissa ja laajassa opastavasta
kirjallisuudessa.

Monet muutkin uudet vaatimukset vaikuttavat yha vahvemmin kaikkien koneiden suunnitteluun ja
valmistukseen, kuten esimerkiksi koneen energian sdaastamiseen, padstojen vahentamiseen,
materiaalien kierrattamiseen jne. Naissakin toiminnoissa automaatio toimii apuna ja helpottaa
tavoitteiden saavuttamista. Ndita muita kuin henkiléturvallisuuteen liittyvia vaatimuksia ei
kasitella naissa artikkeleissa.

Artikkelisarjassa tuodaan esille yksi nakokulma konedirektiivin ja koneturvallisuustandardien
soveltamiseen. Kirjoittaja tai METSTA eivat vastaa artikkelisarjan perusteella tehdyista ratkaisuista.
Epdselvissa tapauksissa on nojauduttava alkuperaisiin lahteisiin. Kommentteja ja
kehitysehdotuksia voi ldhettad osoitteeseen standard @ metsta.fi.

Artikkelisarjan osat ovat:

1. Turvallisen koneen suunnittelu — periaatteet, sdadokset ja standardit

2. Koneen valmistajan ja muiden osapuolten turvallisuusvastuut ja -velvollisuudet
3. Koneiden jarjestelmadllinen suunnitteluprosessi

4. Turvallisuuteen liittyvien ohjausjarjestelmien suunnittelu

5. Koneen ohjausjdrjestelman yksinkertaistettu suunnittelumenetelma Sistema
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Johdanto osaan 1

Koneet toimivat yha useammin jatkuvatoimisina koneyhdistelmina. Naiden yha laajempien ja
monimutkaisempien jarjestelmien suunnitteluun ja turvallisuuden varmistamiseen tarvitaan
aikaisempaa kehittyneempia suunnittelumenetelmia.

Tassa osassa 1 esitetdan turvallisen koneen suunnittelun perusperiaatteita ja nykyaikaisen
koneautomaation kdyttoonottoa. Lihtdkohtina ovat koneen suunnittelun ja toteutuksen
laadunhallinta ja sen edellyttama jarjestelmallinen suunnitteluprosessi ja sen menettelytavat.
Tavoitteena on koneautomaatiota soveltamalla pienentda tai poistaa paitsi tunnettuja riskeja
myo0s sellaisia riskeja, joita aikaisemmin ei pystytty pienentamaan

Tassa osassa 1 [ahtdkohtina ovat turvallisen koneen suunnittelun perustana konevalmistajan
turvallisuuden ja toiminnallisen turvallisuuden hallintajarjestelmat seka niihin perustuva
jarjestelmallinen suunnittelumetodi.

Koneen suunnittelun turvallisuusvaatimukset esitetdan EU:n konedirektiivissa. Siten tdssa osassa
selvitetdan myos konedirektiivin vaatimusten ja asiaan kuuluvien standardien jarjestelmaa.

Kirjoittaja

Matti Sundquist, Sundcon Oy

Tekniikan lisensiaatti Matti Sundquist on toiminut valtion tyosuojeluhallinnossa yli 30 vuotta. Hanen
osaamisalueensa kattaa niin perinteisen koneturvallisuuden kuin myos nykyaikaisen
koneautomaation turvallisuuden. Han toimii nykyisin projektitydontekijana Sundcon Oy:ssa, jossa
hdnen toimialueenaan on alan koulutus ja yritysneuvonta.
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1 Terminologiaa ja lyhenteita
Tassa artikkelisarjassa kdytetdan seuraavia lyhenteita ja termeja:

EU:n talousalue

aikaisemmin EY:n sisdamarkkinat, nykyinen Euroopan Unionin talousalue
konedirektiivi, MD

EU:n konedirektiivi ja sitd vastaavaa Suomen kansallinen koneasetus
kone

kone ja/tai koneyhdistelma

konejarjestelma

koneiden, koneyhdistelmien ja osittain valmiiden koneiden muodostama valmistuslinja tai -
laitos tms.

koneautomaatio

koneiden automaatio- ja ohjausjarjestelma

puolivalmiste

osittain valmis kone

vaatimustenmukaisuus

konedirektiivin mukainen vaatimustenmukaisuus

standardin mukaisuus

standardin vaatimusten mukaisuus

koneen valmistaja

konedirektiivin tarkoittama koneen valmistaja (juridinen yritys tai henkild)
tyonantaja

(tavallisesti) koneen omistajan edustaja, joka voi olla myos koneen tilaaja
koneen valmistus

koneen suunnittelu ja toteutus

uusi kone

kone, jonka vaatimustenmukaisuus on osoitettu, ja joka on valmis luovutettavaksi EU:n
talousalueen markkinoille tai sielld kayttéonotettavaksi

Huom. Viittaukset artikkeleihin, niiden lukuihin ja kohtiin on tehty seuraavasti:

—  (luku x) = kyseisen artikkelin luku x

— (kohta x.y tai x.y.z) = kyseisen artikkelin luku x luku x.y tai x.y.z

— (osa n luku x) = artikkelin osa n luku x

— (osa n kohta x.y tai x.y.z) = artikkelin osa n luku x kohta x.y tai x.y.z
Luvussa 8 "Viittauksia ja kirjallisuutta” standardit luetellaan standardin numerolla ja
kirjallisuusviitteet luetellaan [nimilyhenteelld] hakasuluissa.
Suorat lainaukset on kirjoitettu kursiivilla.
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2 Tuotantotavan muutos

2.1 Koneautomaation kehitys

Koneautomaatio alkoi yleistya 1980-luvulla. Tall6in esimerkiksi teollisuusrobotteja alettiin
vahitellen ottaa kayttéon, mutta erityisesti numeerisesti ohjattujen tyostékoneiden lukumaarat
alkoivat nopeasti kasvaa. Automaattisissa koneissa on tavallisesti nopeasti liikkuvia koneenosia
hyvin suuria voimia, ja kaikki vaarakohdat pyritdan sulkemaan muiden tyotilojen ulkopuolelle.
Kuitenkin automaatiosta huolimatta jaljelle jaa usein erilaisia tyotehtavia, joita on suoritettava
koneen vaaravyohykkeeltd kasin. Ndihin ei aluksi osattu varautua ja vuosituhannen vaiheessa
tehdyn selvityksen mukaan sattuneista vakavista tyotapaturmista noin puolet johtui koneen
hallintajarjestelman huonosti suunnitelluista ohjaustoiminnoista ja toimintojen toteutuksessa
ilmenneista virheista kuten ohjausjarjestelman epaluotettavuudesta seka perusohjelmistojen tai
sovellusohjelmien virheista.

Esimerkkeja ongelmista ja vahingoista:

1980-luvulla automaation kayttoonotto tavaranvalmistuksessa alkoi olla yleista. Kaikki ei kuitenkaan
sujunut odotetulla tavalla. Usein uudet kalliit koneet seisoivat pdivakaupalla, kun joukko sahkémiehia
etsi koneessa piilevia vikoja. Erityisesti kun ohjelmistoyrityksiin alkoi maailmalta tulla viesteja siita, etta
koneet eivat toimineet ohjelmistovirheiden vuoksi, osaavimmat asiantuntijat [ahetettiin kiireesti
paikkailemaan puutteellisesti testattuja ja dokumentoituja ohjelmistoja. Tallaisten tapausten
yleistyessa useilla yrityksilla ei enaa riittanyt tarpeeksi resursseja uusien ohjelmistojen kehitykseen ja
joitakin ohjelmistoyrityksia joutui tdman takia lopettamaan toimintansa.

Kun metallialan yritykset ottivat kdyttd6n numeerisesti ohjattuja tydstokoneita, |dhes jokaisessa
yrityksessa tapahtui ainakin kerran automaattisen tyéstdn aikana konevoimalla liikkuvien osien ja
tyokappaleiden tormayksia, joiden seurauksena oli myds Suomessa tullut paitsi konerikkoja ja vakavia
tyotapaturmia myos muutamia kuolemantapauksia. Erddssa tapauksessa numeerisesti ohjatulla sorvilla
yli 30 kilogramman pyorahdyskappale lensi tormayksen voimasta konehallin lasikaton lapi puolen
kilometrin padhan metsaan, jossa onneksi ei sattunut olemaan ketaan.

Vaikka ohjausjarjestelmien komponenttien luotettavuus paranee jatkuvasti ja vikadiagnostiikka
kehittyy aikaisempaa tehokkaammaksi, samalla myds jarjestelmien koko ja monimutkaisuus
kasvaa. Ohjaustoimintojen tullessa yha monimutkaisemmiksi niiden keskeiset vuorovaikutukset
voivat olla odottamattomia. Ohjausjarjestelmien ohjelmistojen kasvaessa yha suuremmiksi myos
ohjelmistovirheiden hallinta on entista vaikeampaa, ja ohjausjarjestelmien suunnitteluvirheet
ovatkin usein merkittdvana syyna vakaviin koneilla sattuneisiin tapaturmiin. Ndin myos
vaaratilanteita ja vahinkoja esiintyy edelleenkin pitkalti juuri kehityksen nopeuden takia, kun
jarjestelmien toiminnallista "resilienssida/vankkuutta” ei ehdita varmistaa riittavasti.

Nykyaikaisen koneen turvallisuuden parantamisessa keskeisena tehtavana on konejarjestelman
luotettavuuden varmistamisen lisdksi suunnitteluvirheiden vahentaminen. Tdssa on apuna
koneiden turvallisuus-, ohjausjarjestelma- ja ergonomiastandardit [Standardit]. Lisaksi koko
teknisen jarjestelman tietoturvan varmistaminen on tullut omalta osaltaan mukaan
verkottuneiden koneiden suunnitteluun.

Digitaalisen tekniikan nopean kehityksen mukana uudentyyppisten koneiden suunnittelu on
muuttunut jarjestelmadsuunnitteluksi, jossa yksittdisen koneen elektroninen ohjaus ja ohjelmistot
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sekd koneen mekaaniset osat ja muutkin teknologiat ovat kietoutuneet yhteen vuorovaikutteisesti
muodostaen mekatronisia jarjestelmia, tyypillisena esimerkkind uudentyyppiset kulkuvélineet,
robotit, metsdakoneet jne. Myds valmistustekniikassa tapahtuu kehitysta ja tulee uusi menetelmia,
esimerkiksi uudet materiaalit, 3-d-tulostus ja monet muut uudet menetelmat.

Automaattisen koneen suunnittelun toimenpiteita

— koneen toimintojen mallintaminen (simulointi, ”digitaaliset kaksoset”)
— vaatimusten hallinta, todentamiset ja kelpuutus

— ohjelmistokehitys- ja -testaustoiminnat

— tietoliikenteen ja tietoturvan varmistaminen

— dokumentoinnin hallinta jne.

Kun mekatronisten jarjestelmien ohjaus perustuu elektronisiin laitteisiin, ohjelmistoihin ja
tietoliikenneyhteyksiin, koneen valmistajien asiantuntemusalueelle on tullut monia uusia
turvallisuuteen liittyvia osaamisalueita ja menetelmia.

Esimerkki: Ohjausjarjestelmien ja niiden ohjelmistojen merkitystd kuvaa esimerkiksi se, etta
nykyaikaisen matkustajalentokoneen ohjelmistosuunnitteluun ja testaukseen kdytetdan enemman kuin
puolet suunnittelun tyétunneista ja sama suuntaus on muidenkin liikkuvien koneiden kohdalla.
Erityisesti valmistusteollisuudessa koneen valmistajan roolina on yha useammin koota eri valmistajien
koneita, laitteita ja jarjestelmiad uudenlaisiksi koneyhdistelmiksi ja kokonaisiksi automaattisiksi
tehdasjarjestelmiksi (esim. konelinjat, robottijarjestelmat, laitokset jne.), jolloin osien ja
kokonaisuuksien toimintojen hallinta on aikaisempaa vaativampaa.

Uusien ratkaisujen kayttoonotossa tulee noudattaa varovaisuusperiaatetta. Sen mukaisesti
uusimpien teknisten sovellusten kayttoonotossa tama koskee yhta hyvin uusia toimintatapoja tai
uusia turvallisuusmenetelmia. Turvallisuuden varmistamiseksi on edettava varovasti siten, etta
aikaisempi hyvaksi havaittu teknologia on varajarjestelmanad, kunnes uuden teknologian
toimivuudesta ja ominaisuuksista on tarpeeksi tietoa ja kokemusta, ja sita kautta saadaan aikaan
riittava luottamus uusiin jarjestelmiin.

Konejdrjestelmissd vanhaa ja uutta teknologiaa sovelletaan usein rinnakkain siten, etta jos uuteen
teknologiaan perustuva jarjestelma vikaantuu tai se ei muuten toimi oikein, nojaudutaan vanhaan
yksinkertaisempaan teknologiaan (varajarjestelmd, back-up), kunnes uuden teknologian
toimivuus- ja luotettavuusvaatimukset saadaan taytettya. Tama vaihe, johon voi liittya uusien
tietojarjestelmien luotettavuuden ja kdytettavyyden viimeistely, lopullinen kayttéénotto voi vieda
vuosia (esim. yhteistyorobotit ja itsetoimiset autot).

Esimerkki: Kriittisissé ohjelmoitavissa elektronisissa ohjausjarjestelmissa (esimerkiksi kasikayttoiset
puristimet) tarkeimmat yksinkertaiset pysdytystoiminnot on usein vielakin toteutettu kiinteasti
langoitetulla releohjauksella (esim. turvapysaytys/hatapysaytys). Vanhaan tekniikkaan luotetaan
edelleenkin, koska kestaa hyvin esimerkiksi sshkdmagneettisia hairidita ja muita ymparistorasituksia ja
sopii hyvin elektronisen ohjauksen kahdentavaksi varmennustoiminnaksi.
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2.2 Jatkuvatoiminen tuotteiden valmistus

Koneautomaatio mahdollistaa tuotteiden jatkuvatoimisen (prosessimuotoisen) valmistuksen. Kun
automaation avulla koneita kootaan kokonaisiksi automaattisiksi valmistusjarjestelmiksi (kuva 1),
koneiden toiminta muuttuu yksittdistuotannosta jatkuvatoimiseksi.

Koko valmistusprosessi yhdistyy tuotantolaitoksen muihin tieto- ja liiketoimintajarjestelmiin,
joiden kautta jarjestelma on yhteydessa muihin osapuoliin ja julkisiin verkkoihin. Taman
kokonaisuuden hallintaan tarvitaan jarjestelmalliseen ldhestymistapaan (systeeminen
lahestymistapa, Systems Approach) perustuvaa jarjestelmallista suunnittelua (osa 3 kohta 2.2).

A
\

A

o S e

Kuva 1 Jatkuvatoiminen automaattinen konejarjestelma, joka koostuu tyoasemista ja niita
yhdistavista kuljettimista (ISO 11161, kuva A.2 a))

2.3 Verkostoitunut koneen valmistus

Koneen ja erityisesti konejarjestelmien suunnittelu ja valmistus on muuttunut verkostoituneeksi
toiminnaksi, jossa aikaisempaa suurempi osa koneiden tai sen osien valmistajan tarpeista
hankitaan oman yrityksen ulkopuolelta. Koneen valmistuksessa hydédynnetdaan yha enemman
uusimpia automaatiosovelluksia

— osassa 2 luvussa 4 kdaydaan lapi mm. koneen valmistajan ja muiden osapuolten
turvallisuusvastuita ja niiden jakautumista verkottuneessa tuotannossa

— osassa 3 kuvataan jarjestelmallisen suunnittelun soveltamista koneen turvallisuuden
varmistamiseen ja

— osassa 4 jarjestelmallisen suunnittelun soveltamista koneen toiminnallisen turvallisuuden
varmistamiseen.

Verkostoitumisen seurauksia

- toimitusketjut ovat pidentyneet ja hajautuneet kansainvilisesti eri tahoille
- turvallisuusvastuut ovat jakautuneet monien eri osapuolten kesken

- yritykset toimivat keskenaan tiedonsiirtoverkkojen avulla (mm. tietoturva)
- ratkaisuja raataloidaan yksilollisesti (mm. asiakkaiden tarpeet)

- sopimukset ketjuuntuvat (mm. monimutkaistuvat)

- viranomaisvaatimukset tiukentuvat (mm. turvallisuus).
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Tuotannonohjaukseen kehitetaan jatkuvasti uusia sovelluksia, kuten MES-, ERP- ja muita
menetelmid, kuten data-analytiikkaa, tekodlya jne. Tama on tuonut mukanaan uusia ongelmia,
mutta samalla on voitu parantaa teknisten jarjestelmien hallintaa kuten ennakoivaa ohjausta,
nopeaa virheista toipumista ja teknisen valmistusjarjestelman toimintojen kaytettavyytta ja
jatkuvuutta, esimerkiksi paremmalla diagnostiikalla, parantamalla kunnossapitoa jne.

Tama kehitys johtaa moniin muutoksiin verrattuna aikaisempiin tilaaja — valmistaja -suhteisiin.
Uudet osaamisalueet edellyttavat joustavaa toimintaa kaikilta toimijoilta ja osapuolten
aikaisempaa tiiviimpaa ja joustavampaa yhteistoimintaa. Vahitellen eri valmistajien suunnittelun,
toimitusten ja palveluiden keskindisestda hyodyntamisesta muodostuu vuorovaikutteinen ja
jatkuvasti kehittyva "ekosysteemi”.

Verkostoituminen tuo esiin kysymyksen turvallisuusvastuiden jakautumisesta eri osapuolten
erilaisten roolien, sopimusten ja sopimusketjujen asiayhteydessa. Uhkana on, ettd koneen
turvallisuusvastuu katoaa sopimusten monimutkaisten ketjutusten valeihin (kohta 2.3 ja osa 2 luku
3 ja kohta 4.1). Siten erityisesti turvallisuuden varmistamiseen tarvitaan kaikkien osapuolten roolin
selkeyttamistd ja koneen valmistajan koordinoivaa roolia turvallisuuden hallintajdrjestelméan avulla
(kohta 3.2).

Verkostoituneessa tuotannossa eri osapuolten velvollisuudet ja tehtdavat maaraytyvat sen mukaan,
mika on kunkin yrityksen rooli ja tehtavat suhteessa muihin osapuoliin. Turvallisuuden elinkaaren
kulloisessakin vaiheessa yritykset voivat olla tilaajia tai toimittajia, mutta toisessa vaiheessa
mahdollisesti toisinpain riippuen siitd, miten on sovittu.

Esimerkki: Konedirektiivissa maaritellyilld koneen valmistajilla voi olla useita eri rooleja erilaisissa
tilanteissa. Esimerkiksi valmistaja A suunnittelee koneyhdistelman ja tilaa valmistajalta B siihen
yhdistettavaksi tarkoitetun uuden koneen. Koneen valmistaja B valmistaa taman koneen tai osittain
valmiin koneen ja toimittaa sen koneyhdistelman valmistajalle A, joka yhdistaa koneen osaksi
koneyhdistelmad, varmistaa koneyhdistelman turvallisuuden ja vaatimustenmukaisuuden. Taman
jalkeen koneen valmistaja A toimittaa koneyhdistelman

— EU:n talousalueen markkinoille tai
— B:lle kdyttoonotettavaksi tai
— A ottaa sen omaan kayttoonsa.

Siten koneen valmistaja voi olla paitsi koneen tai koneyhdistelman valmistaja/toimittaja my6s toimia
toisen valmistajan alihankkijana. Tama ei ole ongelma, jos turvallisuusvastuut ja -velvollisuudet
maaritetdan yhdessa tarkasti valmistajan tai muun osapuolen kulloisenkin roolin mukaisesti.

Verkostoituneessa tuotannossa kaikki mukana olevat osapuolet ovat kukin vastuussa omalta
osaltaan turvallisuuteen liittyvista tehtavistadn, mutta koneen valmistajalla on kokonaisvastuu
koneen turvallisuudesta. Siten koneen valmistajan tehtaviin kuuluu huolehtia kaikkien osapuolten
yhteistoiminnasta (vrt. rakennustyémaan padurakoitsija) ja varmistaa, etta kukin osapuoli
tiedostaa omat turvallisuusvastuunsa ja toimii niiden velvoitteiden mukaisesti (osa 2 luku 4).

Turvallisuuden varmistaminen on nivellettiava koneen suunnittelun vaiheisiin alusta alkaen mm.
verkostoituneiden osapuolten turvallisuusosaamisen varmistamiseksi. Siksi on tarkeda tehda
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pdatos heti projektin alussa siitd, ettd valmistettavan koneen turvallisuuden kokonaisvastuun
ottaa taho, joka ryhtyessadn konedirektiivin tarkoittamaksi uuden koneen valmistajaksi,
tosiasiallisesti pystyy varmistamaan koneen turvallisuuden ja tekemaan lopuksi koneen
vaatimustenmukaisuuden osoittamisen toimenpiteet.

Koneen valmistuksessa mukana olevien tahojen tiivis yhteistoiminta edellyttaa, etta jokaisella
osapuolella on toimivat laadunhallintajarjestelmat (luku 3.1 ja laadunhallintastandardi ISO 9001).

2.4 Ammattitaitovaatimukset

Samalla kun yha kehittyneempien koneiden suunnittelun ja valmistuksen vaatimustaso kasvaa,
vastaavasti tarvitaan yha parempaa teknista osaamista, uusia menettelytapoja ja
suunnittelutyokaluja seka toimintaa tukevia hallintajarjestelmia. Erityisesti koneen turvallisuuden
varmistamiseen tarvitaan useita osapuolia, joilla on paitsi oman teknisen alan osaamista myos
riittavasti turvallisuusosaamista (2.4 ja osa 2 luvut 2 ja 3).

Esimerkki: "Kone- ja laite valmistajien ammattitaidosta vallitsee yleisesti kasitys, etta kun valmistaja
joutuu ottamaan kokonaisvastuun valmistamastaan koneesta, valmistaja tietda parhaiten, miten
suunnitellaan ja varmistetaan koneen turvallisuus. Kuitenkaan useimmissa maissa ei teknisen
turvallisuuden koulutus kuulu osaksi teknisia opintoja eika koneen valmistajilla useinkaan ole
jarjestelmallisia menetelmia turvallisuuteen liittyvien palautteiden kasittelyyn ("company feedback
structures”). Koneiden valmistajien puutteellinen tieto direktiiveistd ja niihin liittyvista standardeista
johtaa helposti siihen, etta koneen valmistaja voi asiakkaan tilauksesta valmistaa turvallisuuden
kannalta myds vaatimusten vastaisia tuotteita. Tama koskee erityisesti koneiden elektronisten ohjaus-
ja turvatoimintojen suunnittelumenetelmia [INRS: Kirjallisuutta]”.
Suomalaisten konevalmistajien koneturvallisuuden osaaminen on vaihtelevaa. Tdma johtuu
ainakin osittain siitd, ettd Suomessa teknisten alojen oppilaitoksissa opinto-ohjelmiin ei kuulu
turvallisen koneen tai konejarjestelman suunnittelu. Esimerkiksi ammattikorkeakouluissa
kasitellaan koneturvallisuutta tai koneiden turva-automaatiota silloin, kun yksittaisella opettajalla
on tahan riittavasti omaa kiinnostusta. Muutamien koulutusyritysten ja turvalaitetoimittajien
jarjestamat koneturvallisuuden kurssit ja alan ammatillisten jarjestdjen seminaarit paikkaavat
nykyista tilannetta.

2.5 Mita tehdaan itse ja mita hankitaan ulkopuolelta

Koneen suunnittelun alkuvaiheessa on syyta harkita tarkoin mita tehdaan itse ja mita palveluita
hankitaan yrityksen ulkopuolelta. Harkintaan vaikuttaa taloudelliset ndkokohdat, eri osastojen ja
ryhmien kuormitukset, toimitusten luotettavuus jne. Erityisesti turvallisuuden osaamisvaatimusten
ja kaytossa olevien resurssien suhteen voi olla hyvin vaativaa suunnitella laaja, monimutkainen
ja/tai suuria riskeja aiheuttava konejarjestelma omin pdin. Suurimmissakin yrityksissa hankitaan
yrityksen ulkopuolelta eri teknologioita, laitteita ja niihin liittyvia soveltamispalveluita, ja samoin
voi olla tarpeen hankkia yrityksen ulkopuolelta apua laadunhallintaan, turvallisuusosaamiseen
sekd myds projektinhallintaan ja dokumentointiin.

Turvallisuuden suunnittelua helpottaa, jos kdytettdvissa on valmiita, testattuja ja hyvin
dokumentoituja turvallisuusratkaisuja. Useimmissa tapauksissa on mahdollista ottaa kayttoon
turvallisuuskriittisiin sovelluksiin nimenomaan valmiita turvatarkoituksiin kdytettavia
komponentteja, testattuja ohjelmistomoduuleja jne. Tdssa nojaudutaan usein
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komponenttivalmistajan tai tdman edustajan asiantuntemukseen (osa 2 kohta 3.2 ja osa 4 kohdat
3.3..3.4).

Koneen uutta tyyppia ja sen turvallisuutta kehitetdaan tavallisesti sen aikaisemmista versioista
saatujen kadytto- ja turvallisuuskokemusten perusteella koneen muutos- ja paivitystoiminnoilla.
Tama edellyttaa, ettd koneen, ohjausjarjestelman ja ohjelmistojen aikaisemmat versiot ja
erityisesti turvallisuuteen liittyvat ratkaisut on dokumentoitu riittavalla tarkkuudella ja tallennettu
asianmukaisella tavalla dokumentaation hallintajarjestelmaan. Yritykselld on oltava joka
tapauksessa tietohallinnan menettelytavat kunnossapitoa, modernisointia ja turvallisuuteen
liittyvida muutostoita varten (osa 2 luku 12) seka erityisesti menettelytavat automaatio- ja
ohjausjarjestelmiin liittyvien dokumenttien ja ohjelmistojen versionhallintaan (osa 4 luvut 13 ja
14).

Edellda mainituista syista johtuen koneen ja konejarjestelmien valmistuksessa verkostoituminen on
paitsi edullista usein myds aivan valttamatonta myods turvallisuuden kannalta. Koneen valmistajan
on joka tapauksessa oltava projektin alusta lahtien tiiviissa yhteistoiminnassa monien eri
osapuolten kanssa, koska koneen valmistajan on mm. varmistettava kunkin osapuolten oman alan
turvallisuusosaaminen ennen kyseisen osapuolen suunnittelu- tai toteuttamisvaiheen alkamista
(osa 2 luku 3).

3 Koneen suunnittelun laadunhallintajarjestelmat

3.1 Yrityksen laadunhallintajarjestelma

Koneiden automaatiosovellusten kehittyessa yha monipuolisemmiksi prosessimuotoisiksi
tuotantojarjestelmiksi (kohta 2.2) tuotannon jatkuvuus on varmistettava. Siten konejarjestelmien
on oltava jo perusratkaisultaan luotettavia, mutta on varauduttava myos poikkeustilanteiden
hallintaan estamalla niiden aiheuttamien hairididen ja vaarojen kielteiset vaikutukset. Koneen
suunnittelun jarjestelmalliseen toimintatapaan liittyy aikaisempaa suurempi tarve
laatuvaatimusten noudattamiseen kaikissa suunnitteluvaiheissa.

Huom. Yrityksen laadunhallinnan perustana on laadunhallintajarjestelma, jossa madritetaan
yrityksen laadunhallinnan periaatteet ja menettelytavat.

Varsinainen laadunhallintajdrjestelmien kehittaminen alkoi 1900-luvun puolivalin jalkeen
suurimpien yritysten omien laatuohjeiden pohjalta. Vuonna 1966 perustettiin Suomen
laatuyhdistys, jossa on nykyisin Iahes 500 yksityisen ja julkisen sektorin jasenta. Laatuyhdistyksella
on ollut alusta asti tiiviit suhteet EU-alueen laatuorganisaatioon EOQC.

Elektroniikan kayton yleistyessa koneiden ohjauksessa laatuvaatimukset alkoivat tiukentua ja
laadunhallinnasta tuli tarkea toiminta-alue erityisesti turvallisuuskriittisten jarjestelmien
valmistuksessa. Laadunhallintaa varten yritykset alkoivat laatia yrityskohtaisia
laadunhallintaohjeita ja -kdsikirjoja yrityksen henkiléston kayttoon.

Laadunhallintaan on tuli vuonna 1987 avuksi ISO 9001 sarjan ensimmaiset standardit ja nykyisin
ISO 9000 -sarjan laatustandardit kattavat tdma laajan aiheen. Uusitut perusstandardit ISO 9000 ja
ISO 9001 julkaistiin vuonna 2015. Standardi ISO 9001:2015 on vahvistettu eurooppalaiseksi ja
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Suomessa kansalliseksi standardiksi tunnuksella SFS-EN ISO 9001. SFS on julkaissut standardin
suomennoksen vuonna 2015.

Standardin ISO 9001:2015 tarkeitd kohtia

Laadunhallinnan periaatteet on uudistettu. Laadunhallinnan periaatteet on esitetty standardissa ISO
9000. Nama periaatteet luovat pohjan koko I1SO 9000 -sarjalle.

Prosessildhtdisyys on edelleen standardin perusta. Prosessilahtoisyyden sisaltda on selkeytetty.

Riskilahtdisyys on nostettu paatoksenteon lahtékohdaksi.

Johtajuus: Organisaation johdon tulee sitoutua ja osallistua laatujohtamiseen seka otettava siita nakyv3
vastuu.

Palvelujen tuottajien ja ei-valmistavien yritysten kasvava osuus standardin hyédyntdjind on otettu

huomioon.

Henkiléturvallisuus: Kun kysymys on henkiléturvallisuudesta, turvallisuuteen liittyvan jarjestelman
laatuvaatimukset ovat korkeammat kuin muissa ei-kriittisissa jarjestelmissa.

Turvallisuuden hallintajdrjestelma: Koneen/konejarjestelman valmistajan on varmistettava kaikkien
valmistuksen osapuolten osaaminen, yhteisty6 ja vastuurajat jne. ottamalla kaytt66n turvallisuuden
hallintajarjestelma heti suunnittelun alkuvaiheessa.

3.2 Turvallisuuden hallintajarjestelma

Aikaisemmin monissa yrityksissa asetettiin turvallisuustavoitteeksi kyseista toimialaa koskeva
tyotapatumien tilastollinen keskiarvo tai parhaassa tapauksessa sitd jonkin verran pienempi
keskimaardinen tyotapaturmien sattumistaajuus. Tata varten vertailtiin saman toimialan tai
muutoin samantapaisia tyopaikkoja keskendan, ja jos tavoite saavutettiin, katsottiin
turvallisuuteen liittyvien toimenpiteiden olleen riittavat. Jos nama luvut alkoivat nousta yli rajojen,
saatiin aihetta ty6tapaturmien vahentamiseen.

Nykyisin turvallisuuden tavoitteeksi asetetaan “nolla tapaturmaa”, mika tarkoittaa jatkuvaa
turvallisuuden parantamista ja pyrkimysta aikaisempaa parempaan tulokseen (”jokainen
tapaturma on yksi liikaa”). Tata tavoitetta kohti mennaan laatuajattelun periaatteen mukaisesti
toimintakehalld, jossa tehdaan jatkuvasti uusia kierroksia: riskin arviointi - parannusten
suunnittelu — toteutus — uusi riskin arviointi — jne. (kuva 2).
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Kuva 2 Laatuympyra: jatkuvan parantamisen periaate

Turvallisuuden hallintajarjestelman perustana on koneen valmistajan turvallisuuspolitiikka ja siina
asetetut turvallisuustavoitteet. Myds konedirektiivin liitteissa on koneen valmistajalle vaatimuksia
laadunhallinnasta (kohta 5.1). Kun kysymys on henkiléturvallisuudesta, koneen turvallisuuteen
liittyvien jarjestelmien laatuvaatimukset ovat korkeammat kuin muissa jarjestelmissa. Kaikkien
osapuolten osaaminen, yhteisty6 ja vastuurajat jne. on varmistettava turvallisuuden
hallintajarjestelman_mukaisesti heti suunnittelun alkuvaiheesta lahtien. Tahan tarvitaan
jarjestelmallistd toimintaa ja selkeitd menettelytapoja.

Turvallisuuden hallintajarjestelman toimintoja ja tehtavia

e turvallisuuden hallintajarjestelmaan perustuva turvallisuuden toteuttamisen ohjelma
"turvallisuussuunnitelma/turvallisuuskasikirja (Safety Plan)”

e turvallisuusjohtaminen koko koneen suunnittelun ja valmistuksen turvallisuuselinkaaren ajan

e turvallisuuden elinkaaren ja toiminnallisen turvallisuuden elinkaaren vaiheiden ja niihin liittyvien
tehtdvien suunnittelu ja koordinointi

e turvallisuusvastuiden kohdentaminen eri vaiheisiin seka vastuualueiden ja -rajojen kohdentaminen
yritykselle, osastoille ja henkildille

e alihankkijoiden huolellinen valinta ja kaikkien osapuolten yhteistyon koordinointi

e henkiloston ja alihankkijoiden ja muiden osapuolten turvallisuus- ym. tarvittavan osaamisen ja
kokemuksen varmistaminen ja patevyyden yllapitaminen kunkin osapuolen tehtavien alueilla

e huolehtiminen turvallisuuteen liittyvasta eri osapuolten valisesta toimintojen koordinoinnista ja
tiedonkulusta

e turvallisuuteen liittyva dokumentointi ja dokumenttien tallennus ja sailytys

e muutosten ja versioiden hallinta.

Koneen valmistusprojektin alussa on asetettava turvallisuustavoitteet (Safety Target), joiden
saavuttamien on mydhemmin osoitettava, mm. siedettdvan jdanndsriskin saavuttaminen (osa 3
kohta 9.4). Naiden turvallisuustavoitteiden toteuttamiseksi kdytannossa on laadittava
turvallisuussuunnitelma (Safety Plan). Turvallisuussuunnitelman toteutumista ja tavoitteiden
saavuttamista tulee valvoa.
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Turvallisuussuunnitelma (Safety Plan)

Turvallisuuden varmistamisen edellytykset

e organisaatio

e vastuuhenkilot nimettyna yrityksen, osastojen ja henkildiden tasoilla

e turvallisuuden hallinnan tarvitsemien resurssien varmistaminen

e turvallisuuden hallintaan tarvittavan koulutus- ja opastustoiminnan edistaminen ym.

Turvatoimintojen tavoitteet ja niiden saavuttaminen

e turvallisuustavoitteiden asettaminen (siedettava jaanndosriski)

e turvallisuuden varmistamisen suunnittelumenetelmat

e riskin arvioinnin menettelytavat

e riskin pienentamisen vaatimukset

e turvallisuusvaatimusten yksildiminen ja niiden saavuttamisen kriteerit

e turvallisuuden suunnitteluvaiheiden arviointi, auditointi ja paivitys (turvallisuuden elinkaaren
vaiheet)

e turvallisuusvaatimusten toteutumisen arviointi.

Huom. Teknisten jarjestelmien turvallisuuden hallintaan ja varsinkin niiden ohjaustoimintojen ja
ohjelmistojen valmistukseen on kehitetty elinkaarimallin mukainen vaiheistettu etenemistapa (osa
4 kohta 4.3).

4 EU:n talousalueen tuoteturvallisuutta koskevat direktiivit

4.1 Tuotteiden vapaa liikkuvuus EU:n talousalueella

1980-luvulla EY:n perussopimuksessa saddettiin EY:n sisamarkkinoiden periaatteeksi, yhtena
neljasta vapaan liikkumisen tavoitteesta, tavaroiden vapaa liikkuvuus EY:n jasenvaltioiden valilla.
Taman tavoitteen saavuttamista hairitsi EY:n valtioiden lukuisat erilaiset tuotteiden
turvallisuusmaaraykset seka lupa- ja sertifiointimenettelyt. Naiden kansallisten sdaddsten todettiin
olevan EY:n sisamarkkinoita koskevien perussopimuksen vastaisia ja siten vapaan ja tasapuolisen
kaupan esteita (Technical barriers of trade).

Jotta mikadn osapuoli ei voisi esimerkiksi tinkimalla koneen turvallisuudesta saada kaupallista
hyotya muiden valmistajien kustannuksella, paatettiin kaikille EU:n talousalueen valtioille saataa
yhteiset turvallisuusvaatimukset. Siten EY:n perussopimuksessa edellytetdaan vapaan liikkuvuuden
lisaksi my0s, ettd tuotteen turvallisuus on korkealla tasolla.

Perussopimuksen mukaisesti edelld mainitut turvallisuusvaatimukset saddettiin yksittdista tuotetta
tai tuoteryhmaa koskevilla direktiiveilla (luku 4.2). Nykyisin EU:n talousalueen kaikissa valtioissa on
tuotedirektiivit otettu kyseisen valtion kansallisiksi saaddksiksi, jotka koskevat tuotteen
valmistajan turvallisuusvastuita ja toimintatapoja seka valmiin tuotteen turvallisuusvaatimuksia
(esim. konedirektiivi ja koneasetus, luku 5).
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4.2 Tuotedirektiivit

Aluksi tuotedirektiiveilla oli tarkoitus sdataa tuotteen valmistajan velvollisuudet ja tarkat
tuotekohtaiset turvallisuusvaatimukset. Kun sdadosten laatiminen edellytti jasenvaltioiden
yksimielisyyttd EY:n ministerineuvostossa, todettiin pian, ettd direktiivien valmistelu ei
kdaytanndssa edennyt, kun eri alojen ministerien oli vaikeaa kasitella erilaisten direktiivien lukuisia
teknisisia yksityiskohtia.

Ratkaisuksi saatiin 1980-luvun loppupuolella paatds ns. “uuden menettelytavan mukaisista”
tuotedirektiiveistd, joissa esitetdan yhteiset sitovat vaatimukset kaikille EY:n talousalueen maille.
Naissa direktiiveissa, ja siten myos konedirektiivissa, maaritetdan tuotteen sekd minimi- etta
maksimivaatimukset, esimerkiksi konedirektiivin vaatimukset koneen valmistajan toiminnalle seka
konetta koskevat olennaiset terveys ja turvallisuusvaatimukset. Tama yhtendinen vaatimustaso
tarkoittaa kdytannossa myos sitd, ettd koneen valmistaja ja tilaaja voivat aina halutessaan sopia
minimivaatimuksia paremmasta turvallisuudesta, mutta viranomaiset eivat sita voi vaatia.

Minkdaan maan kansallinen sdately ei saa olla ristiriidassa tuotedirektiivien kanssa. Tama on
tarpeen paitsi turvallisuuden varmistamiseksi myos tasapuolisen kilpailun vuoksi. Kuten edella
todettiin, jos turvallisuudeltaan heikompitasoinen tuote saisi olla EU:n talousalueella vapaasti
markkinoilla tai kayttoon luovutettavissa, hintakilpailu voisi vaaristaa kyseisen tuotteen
markkinoita turvallisuuden kustannuksella.

Direktiivien voimaansaattaminen edellyttas, ettd kaikki EU:n jdsenmaat panevat direktiivit
kdytantoon kukin omaan lainsadadantdon sopivalla menettelylld siten, ettd direktiiveissa esitettavat
valmistajan velvollisuuksia ja tuotteiden turvallisuutta koskevat vaatimukset tulevat samanlaisina
ja pakottavana voimaan kaikissa jasenmaissa. Joidenkin direktiivien kohdalla on hyvaksytty joitakin
poikkeuksia ottamalla huomioon kansallisia ominaispiirteita.

Koska havaittuja riskeja voidaan pienentaa erilaisilla turvallisuusteknisilla toimenpiteill3,
tuotteiden riittava turvallisuus ei toteudu yhdenmukaisesti yksittaisten tuotteiden valmistajien
omien arvioiden ja niista johdettujen toimenpiteiden mukaisesti. Direktiivien olennaisten
turvallisuus- ja terveysvaatimusten yhdenmukaistamiseksi tarvitaan koko EU:n talousalueella
yhteiset ndkemykset myds siitd, miten riittava turvallisuus varmistetaan tuotekohtaisesti. Ndin
paddyttiin laatimaan erilaisille tuotteille tai tuoteryhmille tuotedirektiivien vaatimuksiin perustuvia
turvallisuusstandardeja, joita noudattamalla tuotteen valmistaja voi saavuttaa riittavan pienen eli
siedettavan jaannosriskin (osa 3 kohta 9.4).

Turvallisuusvaatimusten tayttamisen helpottamiseksi on useille eri aloille ja erityyppisille tuotteille
laadittu ja konedirektiivin olennaisia terveys- ja turvallisuusvaatimuksia tulkitsevia standardeja
lahtien yksinkertaisista konetyokaluista aina suuriin teollisiin konejarjestelmiin saakka. Nama
konedirektiiviin liittyvat turvallisuusstandardit ovat eurooppalaisia yhdenmukaistettuja CEN-
standardeja, joista monet ovat myo6s kansainvalisia ISO-standardeja (luku 6). Koneiden valmistajien
on oltava hyvin perilla paitsi oman alansa direktiiveistda myds muista konetta mahdollisesti
koskevista sadadoksista myds niihin liittyvista standardeista.
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Viranomaisten on valvottava markkinoita ja estettava minimivaatimuksia alemmalla
turvallisuustasolla olevien tuotteiden paasy EU:n talousalueelle. Jos tallaisia tuotteita on jo padssyt
EU:n talousalueelle, kyseisen maan viranomaisen on toimittava sen poistamiseksi sielta.

4.2.1 Prosessikoneet

Koneiden valmistaja vastaa koneen turvallisuusominaisuuksista, mutta taman ohella
prosessiteollisuudessa tuotantolaitoksen turvallisuus on toiminnanharjoittajan vastuulla. Siten
konedirektiivi ei koske prosesseja, mutta se koskee prosesseihin liitettyja konedirektiivin
soveltamisalaan kuuluvia koneita. N&itd ovat lukuisat prosessikoneet, kuten esimerkiksi
konetoimiset pumput, venttiilit, puhaltimet, sekoittimet, kuljettimet ym. konetoimiset laitteet.
Prosessin laitteita voi koskea myds muut tuoteturvallisuusdirektiivit (osa 2 kohta 3.4).

4.2.2 Sahkolaitteet

Lahes kaikki koneet toimivat sahkéllg, ja kun nykyisin niitd ohjataan sahkoisilld/elektronisilla
ohjausjarjestelmilld, melkein kaikissa koneissa on sdahkolaitteita. Sahkolaitteiden valmistajan on
noudatettava pienjannitedirektiivin vaatimuksia ja huolehdittava siita, ettd EU:n talousalueen
markkinoille toimitettavat tai kayttoon luovutettavat sahkolaitteet ovat pienjannitedirektiivin
vaatimusten mukaisia ja tama on osoitettu vaatimustenmukaisuusvakuutuksella ja tuotteen CE-
merkinnalld [Konedirektiivi: Direktiiveja].

Pienjannitedirektiivin vaatimukset koskevat pienjannitedirektiivin tarkoittamaa sahkolaitteen
valmistajaa, mutta eivat sellaisenaan koneen valmistajaa, joka asentaa sahkélaitteita koneeseen
tai rakentaa koneeseen sdhkojarjestelmia (esimerkiksi koneen sahkdisia ohjaustoimintoja).
Kuitenkin konedirektiivin turvallisuusvaatimukset koskevat myos koneen sahkdisid vaaroja niilta
osin kuin koneen valmistaja on vastuussa niiden turvallisuudesta osana koko koneen
turvallisuutta:

e koneen valmistaja saa yhdistdaa koneeseen vain sahkolaitteita, jotka ovat
pienjannitedirektiivin vaatimustenmukaisia (tavallisesti CE-merkittyja pienjannitedirektiivin
perusteella)

e kun koneen valmistaja rakentaa itse koneeseen sahkoélaitteita- ja jarjestelmia, koneen
valmistaja ei ole pienjannitedirektiivin tarkoittama sahkélaitteiden valmistaja.

e kuitenkin konedirektiivin kohdan 1.5.1 mukaisesti koneen valmistajan on huolehdittava
siitd, ettd koneeseen rakennettavat tai yhdistettavat sahkoélaitteet tayttavat
pienjannitedirektiivissa esitettdavat sahkolaitteiden turvallisuusvaatimukset (mm.
sahkdisku- ja valokaarivaarojen ehkdiseminen) [Pienjannitedirektiivi: Direktiiveja ja
Soveltamisohjeita]. Apuna koneen valmistaja voi kdyttdaa koneen sahkolaitteiden
turvallisuusstandardia IEC 60201-1.

e koneen valmistaja ei myodskaan tee sahkolaitteen vaatimustenmukaisuuden osoittamista
eikd merkitse pienjannitedirektiivin numeroa koneen vaatimustenmukaisuusvakuutukseen.

e Koneen valmistaja ei voi toimittaan edelld mainittua koneen osana olevaa sahkolaitetta
EU:n talousalueen markkinoille, koska tama laite on tarkoitettu koneen pysyvaksi osaksi,
ellei koneen valmistaja ryhdy sahkolaitteiden valmistajaksi ja varmista, ettd sahkolaite
tayttaa kaikki pienjannitedirektiivin vaatimukset.
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4.2.3 Muut tuotedirektiivit

Rajahdysvaarallisia tiloja koskevat ATEX-direktiivit, joissa on luokittelut ja vaatimukset
rajahdysvaarallisille tiloille ja niissd kaytettaville laitteille sekd myds rajahdysvaaraa estdvien
laitteiden valmistajille.

Painelaitedirektiivissa on vaatimuksia painelaitteiden lisdksi niiden varolaitteille ja siten myds
niiden automaatiojarjestelmille.

5 Konedirektiivi

Suomen liityttyd vuoden 1995 alussa Euroopan Unionin (EU) talousalueeseen, joka oli tuolloin
vield Euroopan yhteisojen (EY) talousalue, kaikki Suomen kansalliset koneen valmistajia koskevat
turvallisuussadadokset kumottiin ja korvattiin EU:n talousalueen saadoksilla.

Tuotedirektiivit oli aluksi otettu Suomen lainsaddantoon valtioneuvoston paatoksing, joita on
sittemmin uusittu ja muutettu Suomen 2002 uusitun perustuslain mukaan valtioneuvoston
asetuksiksi. Esimerkiksi konedirektiiviad vastaava valtioneuvoston paatoksella annettu koneasetus
on korvattu vuonna 2008 uusitun konedirektiivin mukaisella valtioneuvoston asetuksella.

Suomen koko lainsdadanto on tallennettu [Finlex-tiedostoon: Saadokset]. Finlex-tiedostossa ei ole
termia "direktiivi”, koska kukin jasenmaa on velvollinen sdaatamaan direktiivien vaatimukset
velvoittavina saadoksind oman lainsaadannon kdytantdjen ja terminologiansa mukaisesti.
Nykyinen konedirektiivin 2. versio ja sitd vastaava koneasetus tuli Suomessa voimaan 29.12.2009
[Direktiivit ja sdadokset]. Koneasetus loytyy Finlex-tiedostosta numerolla 12.6.2008/400
[Saadokset].

Koneasetus sisaltaa kaikki konedirektiivin vaatimukset tasmalleen samanlaisina kuin ne esitetdaan
konedirektiivissd. Konesetuksessa on tdsmennetty aikaisemmassa konepadtoksessa esitettyja
valmistajan toimintaa koskevia vaatimuksia ja my0s joitakin koneiden turvallisuusvaatimuksia.
Muiden tuotteiden turvallisuutta koskevien tuotedirektiivien viitteet ja sovellusohjeet |6ytyvat
kemikaali- ja turvallisuuskeskuksen Tukes kotisivuilta [Direktiivit].

EU:n komissio on laatinut tuotteiden valmistajille direktiivien soveltamisohjeita, joissa on tietoja ja
suosituksia direktiivien vaatimusten soveltamisesta [Direktiivit].

5.1 Koneen valmistuksen sisdiseen tarkastukseen perustuva
vaatimustenmukaisuuden arviointi

Konedirektiivin laadunhallintaa koskevat vaatimukset (Koneasetus: Valtioneuvoston asetus
koneiden turvallisuudesta, VnA 400/2008: 12 artikla ja liitteet VII A ja VIII A [Direktiivit]).

Koneen valmistajan on toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet siten, etta valmistusprosessi on
konedirektiivin saanndsten mukainen ja varmistaa, etta jokainen valmistettu koneyksilo on
vhdenmukainen teknisen tiedoston vaatimusten kanssa (liite VII A)

— valmistajan velvollisuuksien noudattamisen osalta (konedirektiivin artiklat ja niiden liitteet)
ja

— konetta koskevien olennaisten turvallisuusvaatimusten tayttdmisen osalta (konedirektiivin
liite 1).
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712 artikla: Koneen valmistuksen sisdiseen tarkastukseen perustuva vaatimustenmukaisuuden
arviointi:

Jos konetta ei ole mainittu liitteessd 1V, sen valmistajan tai tdmdn valtuutetun edustajan on sovellettava

liitteessa VIl sdddettyd koneen valmistuksen sisdiseen tarkastukseen perustuvaa vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelyd.”

Liite VIII A (kohdat 2...4): "Koneen valmistuksen sisédiseen tarkastukseen perustuva
vaatimustenmukaisuuden arviointi:

1, e oo

2. Tdssd liitteessd kuvaillaan menettely, jolla valmistaja tai tdmdn valtuutettu edustaja, joka tdyttdd 2
ja 3 kohdassa esitetyt velvoitteet, varmistaa ja vakuuttaa, ettd kyseinen kone téyttdd kyseisiin
koneisiin sovellettavat direktiivin vaatimukset.

3. Valmistajan tai tdmdn valtuutetun edustajan on laadittava liitteessd VIl olevan A osan mukainen
tekninen tiedosto kustakin kyseisté sarjaa edustavasta tyypistd.

4. Valmistajan on toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettd
valmistusmenetelmdlld taataan valmistettujen koneiden olevan liitteessé VIl olevan A osan teknisen
tiedoston ja témdn direktiivin sddnnésten mukaisia.”

Liite VII A: Koneen valmistajan on laadittava jokaiselle koneelle liitteen VIl A mukainen tekninen
tiedosto (liite 1).

Konedirektiivin mukaan (konedirektiivin liite VIl “Koneen tekninen tiedosto” kohta A 1 b):

”... sarjassa tuotettujen koneiden teknisissé tiedostoissa on ilmoitettava toimenpiteet, jotka on toteutettava
sen varmistamiseksi, etté kone sdilyy sité koskevien olennaisten terveys - ja turvallisuusvaatimusten
mukaisena.” Tallaisia toimenpiteita voivat olla esimerkiksi:

— ”materiaalien, komponenttien ja osajéirjestelmien toimitusten valvonta
— tuotannon eri vaiheissa sekd valmiille tuotteille suoritettavat tarkastukset ja testit
— toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettd alihankkijat noudattavat valmistajan eritelmid
asianmukaisesti.”
Valmistajan on suoritettava komponenteille, tarvikkeille tai valmiille koneille tarpeelliset tutkimukset ja
testit mddirittddkseen, soveltuuko kone suunnittelunsa tai rakenteensa puolesta turvallisesti asennettavaksi
ja kdyttéon otettavaksi. Asiaankuuluvat selosteet ja tulokset on sisdllytettévd tekniseen tiedostoon.”

Huom. Ndiden toimenpiteiden toteuttaminen voidaan tehda soveltamalla esimerkiksi standardissa
EN ISO 9001 madaritetyn laadunhallintajarjestelman mukaista jarjestelmaa.

Tarvittavia laadunhallintamenetelmid, kuten esimerkiksi koneen tarkastukset, tyyppitestit,
naytetestit, yksikkotestit ja toiminnalliset testaukset, esitetdan asiaan kuuluvissa
vhdenmukaistetuissa standardeissa. Tehtdessd muutoksia koneeseen, koneen dokumentit on
tarkistettava ja paivitettava.

5.1.1 Koneen EU-tyyppitarkastus

Konedirektiivin liitteessa IV esitetdan luettelo niistd vaarallisista koneista, joille on tehtdva EU-

tyyppitarkastus ns. ilmoitetussa laitoksessa (Notified Body). llmoitettu laitos on EU:n komission
hyvaksyma riippumaton tarkastuslaitos, jolla on EU:n komission mydntamat oikeudet tarkastaa
koneen valmistajan pyynndsta koneen vaatimustenmukaisuus.
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Liitteessa IV mainitun koneen EU-tyyppitarkastukselle on vaihtoehtona nojautuminen konetta
koskeviin yhdenmukaistettuihin standardeihin, jos ne kattavat kaikki koneen
turvallisuusvaatimukset.

lImoitettujen laitosten pdtevyytta ja puolueettomuutta valvoo kyseisen EU-maan toimivaltainen
viranomainen, joka Suomessa on sosiaali- ja terveysministerio. Jos tarkastettava kone tayttaa
vaatimukset, laitos myontaa koneelle sertifikaatin, joka tdssa tapauksessa on koneen
vaatimustenmukaisuusvakuutus.

Suomessa valmistetaan vain muutamia konetyyppeja, jotka kuuluvat konedirektiivin liitteen IV
luetteloon. N&itd ovat muutamat puuntyostokone- ja metallipuristintyypit seka
henkilonostolaitteet. Koska koneen valmistajia on ndissa koneryhmissa vain muutamia ja niiden
valmistajat ovat jatkuvassa yhteydessa ilmoitettuihin laitoksiin, tassa artikkelissa ei tarkastella EU-
tyyppitarkastusprosessia taman enempaa.

5.1.2 Taydellinen laadunvarmennus

Konedirektiivin liitteessa X (koneasetus liite 10) esitetddn vaihtoehtona edella kuvussa 5.1.1
mainitulle koneen EU-tyyppitarkastukselle koneen vaatimustenmukaisuuden arviointimenetelms,
jossa nojaudutaan tdydelliseen laadunvarmistusjarjestelmaan. Tama edellyttaa, etta ilmoitettu
laitos on hyvaksynyt valmistajan laatujarjestelman, valvoo sita ja sen soveltamista. Esimerkiksi
hissien valmistajat kayttavat tata menettelytapaa. Toistaiseksi konedirektiivin soveltamisalaan
kuuluvien varsinaisten koneiden kohdalla tatda menetelmaa ei Suomessa tiettavasti ole kaytetty,
joten tatdakaan prosessia ei tassa yhteydessa tarkastella.

5.2 Koneen valmistaja ja valmistajan tehtavia

Huom. Koneen valmistaja vastaa Euroopan talousalueelle toimitettavan tai siella kayttéon
otettavaksi luovutettavan uuden koneen tai koneyhdistelman turvallisuudesta.

Koneen valmistajan perustehtavat:

1. Uuden koneen valmistaja on se juridinen henkild tai yritys, joka huolehtii valmistajan
velvollisuuksien noudattamisesta ja varmistaa EU:n talousalueelle markkinoille
toimitettavan tai kdayttoon luovutettavan uuden koneen turvallisuuden ja
vaatimustenmukaisuuden.
2. Koneen valmistajan on huolehdittava siita, etta
a) kaikki konedirektiivin artikloissa esitettavat valmistajan toimintaa koskevat vaatimukset
taytetdan, ja ettd

b) kone on turvallinen ja tayttaa sita koskevat konedirektiivin olennaiset terveys- ja
turvallisuusvaatimukset sekd myods muiden mahdollisesti sitd koskevien direktiivien
vaatimukset ennen kuin kone toimitetaan EU:n talousalueen markkinoille tai siella
kayttoonotettavaksi.
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Koneen valmistajan tehtavia:

Koneen valmistaja

e johtaa ja valvoo turvallisuusohjelman (Safety Plan, kohta 3.2) toteuttamista
e huolehtii eri osapuolten verkostoituneesta yhteistoiminnasta

e jarjestaa tiedon kulku osapuolten kesken

e huolehtii osapuolten toimittamien dokumenttien tallennuksesta

e osoittaa valmiin koneen tai konejarjestelman vaatimustenmukaisuuden.

Uuden koneen valmistajan turvallisuusvastuut ja -velvollisuudet koskevat kaikkien konedirektiivin
maaritysten mukaisten erityyppisten koneiden suunnittelua ja vaatimustenmukaisuuden
osoittamista (osa 2 kohta 4.1 ja 4.2).

Konedirektiivin mukaan koneen valmistajan on ennen koneen markkinoille saattamista ja/tai
kdyttoonottoa huolehdittava seuraavista tehtavista:

Koneen valmistajan turvallisuuden varmistamisen tehtavia

e suunniteltava ja valmistettava kone siten, etta se tayttaa kaikki konetta koskevat konedirektiivin
olennaiset terveys- ja turvallisuusvaatimukset

e tehtdva koneen riskin arviointi

e huolehdittava jokaisen riskin pienentamisesta siten, ettd saavutetaan siedettava jaannosriski

e laadittava koneen asennus-, kdytto- ja turvallisuusohjeet ja huolehdittava niiden saatavuudesta

e tehtdva konekilpi ja kiinnitettdva koneeseen varoitus- ja muut tarvittavat merkinnat

e tallennettava koneen tekninen tiedosto

e osoitettava koneen vaatimustenmukaisuus ja laadittava EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus ja
toimitettava se koneen mukana

e tehtdva CE-merkinta (esim. konekilpeen).

Huom. Kun kone on ensimmaisen kerran otettu kayttéon EU:n talousalueella, se on siita lahtien
kaytetty (tai kaytossa ollut) kone, jonka turvallista kdytt6a ja sen kunnossapitoa koskee
tydnantajaa sitovat kansalliset koneturvallisuusvaatimukset (osa 2 luvut 8 ja 11).

5.2.1 EU:n ulkopuolelta tuotavat valmiit koneet

My0s EU:n talousalueen ulkopuoliset valmistajat, jotka tuovat konedirektiivin soveltamisalaan
kuuluvia koneita EU:n talousalueelle, ovat velvollisia huolehtimaan naista velvollisuuksista. EU:n
ulkopuolelta maahan tuotavan koneen valmistajalla on oltava EU:n alueella sijaitseva valmistajan
valtuutettu edustaja, mika tarkoittaa mita tahansa henkil6a tai yritysta, jolla on koneen
valmistajan kirjallinen valtuutus siitd, ettd tama voi valmistajan puolesta tayttaa kaikki valmistajan
tehtavat ja huolehtia osasta tai kaikista konedirektiiviin liittyvista koneen valmistajan velvoitteista
ja muodollisuuksista.
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Talousalueen ulkopuolella eri maissa on omia lakisdateisia vaatimuksia (esim. USA:n omat
sahkolaite- ja tarkastusmaaraykset). Kuitenkin EU:n ja muun maailman véliset erot
turvallisuusvaatimusten osalta ovat vahitellen pienentymadssa, kun tuotteiden turvallisuutta
koskevia eurooppalaisia turvallisuusstandardeja ollaan yhdenmukaistamassa kansainvalisiksi
standardeiksi. Tama prosessi yndenmukaistaa turvallisuusvaatimuksia ja hyvia kdytantoja
pitemmalla tdhtaimella (luku 6).

5.2.2 Vaatimustenmukaisuuden osoittaminen

Uuden koneen on oltava turvallinen ja sen on taytettava kaikki konedirektiivin vaatimukset ennen
sen toimittamista EU:n talousalueen markkinoille tai luovutettavaksi kdayttédnotettavaksi.
Valmistajan on osoitettava koneen vaatimustenmukaisuus konedirektiivissa esitettavilla
toimenpiteilld. Tahan tarvitaan koneen turvallisuusominaisuuksien lapikayntia, tarkastuksia,
mittauksia ja testauksia. Tulokset on dokumentoitava ja tallennettava.

Ennen valmiin koneen tai koneyhdistelman luovutusta EU:n talousalueen markkinoille tai
luovutusta tilaajalle on koneen vaatimustenmukaisuudesta laadittava konedirektiivin mukainen
vaatimustenmukaisuusvakuutus (konedirektiivin liite Il A), jossa on yrityksen valtuuttaman
henkilon allekirjoitus ja sen pdivamaara, ja lisdksi kone on varustettava CE-merkinnalld (kohta 5.2.2
ja liite 1)

Koneen tilaajalle on toimitettava koneen mukana kohdemaan kielelle kdadnnetty
vaatimustenmukaisuusvakuutus. Mallit kaikista erikielisista vakuutuksista on julkaistu EY-
komission konedirektiivin soveltamisohjeissa ja METSTAnN koneturvallisuussivuilla [Direktiivit].

Konedirektiivin vaatimuksia konetoimituksessa (liite 1)

Uuden valmiin koneen tai koneyhdistelman tilaajalle (esim. tydnantajalle) toimitettavat

dokumentit vahintaankin:

e kohdemaan kieliset asennus-, kdytto- ja kunnossapito-ohjeet (konedirektiivin liite | kohta
1.7.4)

e EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus (konedirektiivin liite l1A)

e koneen varustaminen CE-merkinnalld (konedirektiivin liite III).

Huom. Tybnantaja saa ottaa koneen kayttoon vasta kun konedirektiivin kaikki vaatimukset on
taytetty ja sen vaatimustenmukaisuus on osoitettu.

5.2.3 Koneen tilaajalle toimitettavat dokumentit

EU:n konedirektiivissa esitetaan vaatimuksia teknisten tiedostojen VII A ja liitteen VII B teknisen
dokumentaation kielestd, sdilyttamisesta ja toimittamisesta viranomaiselle pyynnosta. Liitteessa
VII A otsikolla "koneen tekninen tiedosto” on kuvattu niita teknisia tietoja, joita valmiin koneen tai
koneyhdistelman valmistajan on tallennettava tiedostoon. Koneen teknisen tiedoston avulla
osoitetaan, etta kone on konedirektiivin vaatimusten mukainen (kohta 6.5).

Liitteessa 1 esitetdan luettelo EU:n talousalueella vaatimustenmukaisuuden osoittamiseen
vaadittavista koneen tilaajalle toimitettavista dokumenteista. Osassa 4 (toiminnallinen
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turvallisuus) esitetadn erityisesti turva-automaatioon liittyvaa teknistd dokumentaatiota (osa 4
kohta 13). Yhteenveto ohjausjarjestelman turvallisuuteen liittyvistd dokumenteista esitetdan osan
4 liitteessa 3.

Huom. Lisdksi koneen teknisessa tiedostossa ja osittain valmiin koneen teknisessa
dokumentaatiossa on lueteltava ne koneasetuksen liitteen 1 olennaiset turvallisuus- ja
terveysvaatimukset, jotka koskevat uutta valmista konetta, ja joiden tayttymisen koneen
valmistaja on osoittanut.

EU:n talousalueen ulkopuolella

— eurooppalaiset lakisdateiset turvallisuusvaatimukset ja niiden dokumentit ovat yleensa
turvallisuustasoltaan riittdvia myos Euroopan Talousalueen ulkopuolella, mutta

— EU:n talousalueen ulkopuolisissa maissa on usein omia kansallisia hallinnollisia ja teknisia
lisdvaatimuksia ja koneisiin voidaan vaatia kyseisen maan omia varoitusmerkintoja ja
koneen mukana toimitettaviin dokumentteihin lisdyksida mm. kdytto- ja kunnossapito-
ohjeisiin

— vaikka koneen teknisissa dokumenteissa usein riittda esim. englanninkieli, EU:n
ulkopuolisissakin maissa voi olla kansalliset kielivaatimukset myods teknisten tietojen osalta

— koneen toimittaja ja tilaaja voivat aina sopia my0s muista kieliversioista sen lisdksi mita
kyseisessd maassa muutoin vaaditaan.

6 Koneturvallisuusstandardit

6.1 Kansainvalinen standardisointi ja sen edut

Standardisointi on toimintatapojen ja menetelmien yhtendistamista. Standardisoinnilla lisdtdan
tuotteiden yhteensopivuutta ja turvallisuutta seka suojellaan ihmista ja ymparistoa.

Standardisoimistyota tehddaan maailmanlaajuisella, eurooppalaisella ja kansallisella tasolla
kolmella paasektorilla (taulukko 1).

Taulukko 1 Kansainviliset standardisointiyhteisot

Standardit muodostavat jatkuvasti kasvavan ja ajantasaisen tietovarannon. Standardisoinnilla
tieto, prosessit, valmistus, tuotteet ym. voidaan sovittaa toisiinsa ja ndin se tukee yritysten ja
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muidenkin asiantuntijoiden omaa erityisosaamista. Samalla standardointi luo osaamiskeskittymia,
jotka kokoavat yrityksia ja organisaatioita suuremmiksi ja voimakkaammiksi toimijoiksi.

Standardien avulla voidaan laatia tarkat hankintasopimukset siten, etta jalkikdateen ei tulisi
ongelmia vaatimusten tayttamisessa eika vastuiden jakautumisessa eri osapuolten toimitusten
kesken. Yritysryhmittymien ja organisaatioiden standardeista selvimpina esimerkkina ovat yhteiset
tuotemaaritykset ja protokollat: kun kaikilla osapuolilla on kaytossa samat standardit tuotteen tai
sen osien valmistuksessa, voidaan kayttaa eri valmistajia, jolloin tuotteet ja niiden osat voidaan
valmistaa hajautetusti. Nain standardit mahdollistavat pitkalle verkostoituneita alihankintaketjuja.
Standardien kaytto on muutoinkin valttamatonta kansainvalisessd konekaupassa, koska niilla
voidaan kehittda sopimuskaytantoja (kohta 6.1 ja 6.4). Siten standardit ovat merkittavin tietoldhde
my0s tuotteiden ja tuotantojarjestelmien turvallisuuden varmistamisessa.

Standardien kayton etuja

¢ Nojautumalla standardeihin eri osapuolet, niin valmistajan kuin asiakkaidenkin osalta, voivat
arvioida tuotteen tai palvelun laatua samoin perustein.

e Standardien yhdenmukaisten kasitteiden kayttd vahentaa eri osapuolten valisia vaarinkasityksia ja
virheita.

e Dokumenttien laadinta helpottuu, mika on ensiarvoista koneen toiminnallisen turvallisuuden
varmistamisessa ja myohemmin tyénantajallekin koneen kunnossapidossa ja muutostdissa.

Huom. Standardisointi on vapaaehtoista ja kaikille avointa yhteistyota.

Standardien valmistelu tapahtuu standardisointijarjestéjen komiteoissa ja niiden tyéryhmissa.
Mukana ovat talouden ja yhteiskunnan eri osapuolet ja tavoitteena saada standardin
vaatimuksista konsensus. Jokainen julkaistu standardi on kaynyt lapi standardisointijarjestdjen
saantojen mukaisen valmisteluprosessin, jossa eri maiden standardisointielimien asiantuntijoilla
on ollut mahdollisuus tehda ehdotuksia standardisointikohteista ja kommentoida
standardiehdotuksista niiden valmistelun eri vaiheissa sekd dadanestaa lopulta standardin
hyvaksymisesta.

Standardien laatimisen apuna kaytetaan kyseisen standardisointikohteen alalla tehtyja
tutkimuksia, kdytannon kokemusta ja alan parasta turvallisuustietamystd. Standardien kaytto
koneen suunnittelussa ja sen turvallisuuden varmistamisessa on paitsi edullista myds useimmiten
valttamatonta.

Jos yritys on mukana uuden standardin kehittdmisessa, se saa vakiinnutettua standardiin hyvia
ratkaisuja, menettelytapoja ja pysyy samalla itse ajan tasalla nopeasti etenevdssa koneen
valmistuksen ja turvallisuuden varmistamisen kehityksessa.

6.2 Eurooppalaiset yhdenmukaistetut koneturvallisuusstandardit

Vuonna 1985 tehtiin EU:n paatds uudesta menettelytavasta (New Approach), joka koski tuotteiden
turvallisuusvaatimusten saatamista (kohta 4.1 ja 4.2). Sen mukaan tuotteen valmistajan
velvollisuudet ja tuotteen turvallisuusvaatimukset esitetdan ns. uuden menettelytavan mukaisissa
tuotedirektiiveissa. Uuden menettelytavan mukaisesti sdadettiin tuotteiden turvallisuudesta vain
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velvoittavat yleisluontoiset ns. olennaiset terveys- ja turvallisuusvaatimukset. Taman uuden
menettelytavan mukaan tarkemmat turvallisuusvaatimukset ja ohjeet esitetdan eurooppalaisissa
yhdenmukaistetuissa standardeissa (kohta 4.2).

Tuoteturvallisuusdirektiivien vaatimukset seka niihin liittyvien turvallisuusstandardien vaatimukset
ovat nykyisin samat kaikille EU-alueen valtioille. Tuotteet, joiden valmistuksessa on toimittu
tuotteen valmistajaa koskevien velvoitteiden mukaisesti, ja jotka tayttavat tuotetta koskevat
olennaiset turvallisuus- ja terveysvaatimukset, saavat vapaasti lilkkkua EU:n talousalueella. Siten
tuote, joka ei tayta sita koskevien direktiivien vaatimuksia ei mydskaan saa vapaan liikkkuvuuden
oikeutusta.

Uuden menettelytavan mukaisesti 1980-luvun lopulla aloitettiin CENissa ja sahkdlaitteiden osalta
CENELECissa eurooppalaisten turvallisuusstandardien yhdenmukaistaminen konedirektiivin
turvallisuusvaatimusten mukaisiksi. Nojautumalla eurooppalaisiin yhdenmukaistettuihin
standardeihin voidaan saada olettamus vaatimustenmukaisuudesta standardin liitteissa Z
esitettdvien direktiivien suhteen, ja siten varmistetaan lakisdateisten vaatimusten tayttyminen
nailta osin (kohdat 6.2 ja 6.4).

Ndiden standardien valmistelu annettiin komission ja eurooppalaisten standardointijarjestojen
sopimien yleisten suuntaviivojen mukaisesti eurooppalaisille standardointiyhteisoille CEN,
CENELEC, ETSI (taulukko 1). Standardit saavat eurooppalaisten yhdenmukaistettujen standardien
aseman kun

- joko CEN tai CENELEC tai molemmat yhdessa ovat julkaisseet standardin komission
toimeksiannosta

- standardin viittaus on julkaistu Euroopan Unionin Virallisessa Lehdessa (EUVL, Official
Journal)

- EU:n jokin jasenvaltio on saattanut standardin voimaan ja julkaissut sen kansallisena
standardina.

Konedirektiivin mukainen yhdenmukaistetun standardin vaatimustenmukaisuusolettama tulee
voimaan aikaisintaan Euroopan Yhteisdjen Virallisessa Lehdessa (EUVL) ilmoitetun maaradajan
kuluttua. Kansallisella tasolla standardin vaatimustenmukaisuusolettama tulee voimaan vasta kun
standardi on saatettu voimaan my0s kansallisella tasolla. Kansalliset standardisointiyhteisot
julkaisevat tietoja yhdenmukaistetuista standardeista ja niiden EUVL-viittauksista.

Standardit kuvastavat ajankohtaista tekniikan kehitystasoa (luku 6.6). Standardit tarkistetaan
maaravalein (tavallisesti 3...5 vuotta) ja tarvittaessa kdynnistetadn niiden uusiminen tai
kumoaminen. Samassa yhteydessa eurooppalaisia tuotestandardeja muutetaan kansainvalisiksi
standardeiksi. Ndin eurooppalaisella standardisoinnilla on merkittava mydnteinen vaikutus
kansainvaliseen vaatimustasoon.

My0s globaaleja kansainvélisen standardointijarjeston ISOn jo alun perin laatimia
koneturvallisuusstandardeja on yhdenmukaistettu niitd koskevien eurooppalaisten direktiivien
suhteen. Nykyisin koneturvallisuusstandardit tehdaan kansainvalisesti ISOn komiteoissa ja niiden
tyoryhmissa ja ne vahvistetaan muutamaa poikkeusta lukuun ottamatta sellaisenaan CEN ja
CENELEC -standardeiksi.
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Eurooppalaisissa yndenmukaistetuissa standardeissa esitetdadn uusia koneita koskevia
turvallisuusvaatimuksia sekd menettelytapoja, ohjeita ja esimerkkeja konedirektiivin vaatimukset
tayttavista turvallisuusratkaisuista. Kun eurooppalaisten standardien avulla voidaan varmistaa
konedirektiivin mukainen tuotteen tai palvelun vaatimustenmukaisuus ja turvallisuus, se helpottaa
asioimista viranomaisten kanssa ja takaa tuotteelle vapaan liikkuvuuden Euroopan talousalueella
ja pitkalti myos globaalilla tasolla.

6.3 Suomen osallistuminen eurooppalaiseen standardisointiin

Vuonna 1994, kun Suomi liittyi EU:n (tuolloin EY) talousalueelle, koneiden turvallisuutta koskevat
kansalliset koneturvallisuusstandardit olivat suomalaisia tai eurooppalaisten
standardisointijarjestdjen CENin ja CENELECin laatimia koneturvallisuusstandardeja. Suomen
liityttya vuoden 1994 alussa EU:n talousalueeseen Suomessa kaytossa olleet turvallisuussdaadokset
ja myohemmin myos kaikki hallinnolliset teknilliset turvallisuusohjeet kumottiin (kohta 5). Ne
korvattiin uusilla eurooppalaisilla yhdenmukaistetuilla koneturvallisuusstandardeilla. Naita uusia
CENin ja ISOn yhdenmukaistettuja standardeja otettiin SFS-standardeiksi sitda mukaa kun niita
julkaistiin. CENin saantdjen mukaisesti Suomi on ajan mittaan luopunut kaikista kansallisista
koneturvallisuusstandardeista lukuun ottamatta muutamaa, joilla ei ole eurooppalaista tai
kansainvalista vastinetta.

Suomen Standardisoimisliitto ry. SFS ja sen toimialayhteis6 Metalliteollisuuden
Standardisointisyhdistys METSTA ry. vastaavat teknisesta standardisoinnista, johon kuuluu
keskeisesti koneiden turvallisuuteen liittyva standardisointi. Sdhkoteknisesta standardisoinnista
vastaa Sesko ry. Standardisoinnissa on keskeisinta vaatimusmaarittelyt, mutta nykyisin
vaatimuksiin liittyvat soveltamisohjeet ja hyvien ratkaisujen esimerkit ovat yha laajemmin esilla
standardeissa.

6.4 Eurooppalaiset yhdenmukaistetut standardit

Koneturvallisuusstandardien keskeisena osana ovat velvoittavat vaatimukset (normative
requirements), jotka on taytettava, jotta kone olisi standardin vaatimusten mukainen. Tayttamalla
eurooppalaisen yhdenmukaistetun standardin vaatimukset saadaan olettamus konedirektiivin
olennaisten terveys- ja turvallisuusvaatimusten tayttamisesta.

Eurooppalaiset yhdenmukaistetut koneturvallisuusstandardit

e Eurooppalaisia yndenmukaisia koneturvallisuusstandardeja noudattamalla saadaan olettama
vaatimustenmukaisuudesta suhteessa konedirektiivien vastaaviin vaatimuksiin.

e Nama standardit kuvastavat kaytettavissa olevan tekniikan tasoa ja siksi ne uusitaan maaravalein
ottamalla huomioon tekniikan kehitys

e Naiden standardien vaatimuksista voi poiketa, mutta tuolloin on kyettava osoittamaan, etta
konedirektiivin osoittama turvallisuustaso on saavutettu muulla tavoin.

Standardien noudattaminen on pakollista vain, jos niin laissa nimenomaan sdddet&dan, esimerkiksi
rakennustuotedirektiivin nojalla annetut kansallisiin saadoksiin liittyvat standardit. Sen sijaan
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koneturvallisuusstandardien soveltaminen on vapaaehtoista eli ne eivat ole sellaisenaan
pakottavia.

Toisaalta voidaan olettaa, ettd jos kone ei tayta jotain ndiden standardien vaatimuksista, voi olla
aihetta epailla kyseisen koneen vaatimustenmukaisuutta nailta osin paitsi standardin myds
konedirektiivin suhteen. Tallgin voi olla tarpeen arvioida turvallisuutta uudelleen riskin arvioinnin
tulosten, riskin pienentdamisen dokumenttien ja muiden asiaan liittyvien ndkokohtien ja
kokemusten perusteella.

Yhdenmukaistettuja koneturvallisuusstandardeja on nykyisin noin 800 kappaletta. Ne
muodostavat laajan tietovarannon kaikille eurooppalaisille ja yha enemman myds muiden maiden
koneiden valmistajille, toimittajille ja kayttajille. Koneiden turvallisuusstandardit (seka
eurooppalaiset ettd kansainvaliset) luokitellaan kolmiportaisen hierarkian mukaan seuraavasti:

e A-tyypin standardit (koneturvallisuuden perusstandardit): kaikille koneille sovellettavissa
olevat standardit, esim.:
- ENISO 12100 (terminologia, perusteet, riskin arviointi ja turvallisen koneen

suunnitteluperusteet)

- ENISO/TR 14121-2 (riskin arvioinnin esimerkkeja)

e B-tyypin standardit (turvallisuuden ryhmastandardit) koskevat yhta turvallisuusndkékohtaa
tai maarattya suojausteknista laitetta, esim.:
- ENISO 13849-1 ja -2 (koneiden ohjausjarjestelmat)
- CENELEC/EN IEC/ISO 60204-1 (koneiden sahkdlaitteisto)
- ENISO 13855 (turvalaitteiden sijoitus)

e C-tyypin standardit (konekohtaiset turvallisuusstandardit): maarattya konetta tai
koneryhmaa yksityiskohtaisesti kasittelevat standardit, esim.:
- ENISO 10218-2 (teollisuusrobottiyksikot).

Koneiden mekaanista ja toiminnallista turvallisuutta koskevia B-tyypin standardeja luetellaan osan
3 luvussa 9.

Vaikka useille koneille on laadittu omat C-tyypin standardit, koneen turvallisuutta ei voida
varmistaa pelkastaan niiden perusteella. C-tyypin standardeissa on velvoittavien vaatimusten
yhteydessa tyypillisesti useita asiaan kuuluvia viittauksia muihin standardeihin ja varsinkin B-tyypin
standardeihin. Myos nama viittaukset ovat standardien vaatimusten tayttamisen osalta
velvoittavia niiltd osin kuin ne koskevat kyseisen sovelluksen turvallisuutta. Kaikki kyseiseen
asiayhteyteen kuuluvat vaatimukset on taytettdva ennen kuin koneen voidaan osoittaa olevan
vaatimustenmukainen konedirektiivin suhteen.

6.5 Olettamus koneen vaatimustenmukaisuudesta

Eurooppalaisissa tuotedirektiiveissa ja siten myds konedirektiivissa esitetaan velvoitteita koneen
valmistajalle ja lisaksi konedirektiivin liitteessa | esitetdadn olennaiset turvallisuus- ja
terveysvaatimukset valmistettavalle koneelle. Nama konedirektiivin vaatimukset ovat
lakisdateisesti velvoittavia (pakollisia). Kuitenkin konedirektiivia tulkitaan eurooppalaisilla
vhdenmukaistetuilla standardeilla, joissa esitettdvat vaatimukset eivat ole lakisdateisesti
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velvoittavia. Siksi on tarkoin erotettava konedirektiivissa ja toisaalta koneturvallisuusstandardissa
kdytettavan termin vaatimustenmukaisuus kaksi merkitysta:

1. Kun kone tayttaa konedirektiivin koskevat vaatimukset, kone on konedirektiivin
vaatimusten mukainen.

2. Kun standardi tdsmentda konedirektiivin vaatimuksia, voidaan olettaa, etta jos kone on
nailta osin standardin vaatimusten mukainen, se on myo6s konedirektiivin vastaavien
vaatimusten mukainen.

Tayttamalla eurooppalaisen yhdenmukaistetun standardin koneturvallisuusvaatimukset, voidaan
olettaa, ettd kyseinen kone on ndilta osin standardin liitteessa Z mainitun konedirektiivin ja siina
mahdollisesti mainittujen muidenkin direktiivien (liite ZA, ZB, jne.) vaatimusten mukainen. EU:n
komissio julkaisee ja pitaa ylla luetteloa voimassa olevista yhdenmukaistetuista standardeista
(kohta 6.2). Z-liitteessa on tietoja kyseisen standardin ja siihen liittyvien direktiivien olennaisten
vaatimusten suhteista. Z-liitteen avulla voidaan varmistaa, mitka direktiivin olennaiset vaatimukset
kyseinen standardi kattaa.

Yhdenmukaistetuissa standardeissa otetaan huomioon tekniikan nykytaso (state of the art, ks.
kohta 6.6). Tekniikan nykytasolla olevien yhdenmukaistettujen standardien mukaiseksi osoitetun
koneen oletetaan tayttavan konedirektiivin asiaan liittyvat olennaiset vaatimukset. Standardin
osoittamasta turvallisuustasosta poikkeaminen turvallisuuden kannalta heikompaan suuntaan voi
vaarantaa direktiivin vaatimusten tayttymisen.

Jos yhdenmukaistetut standardit eivat kata kaikkia valmistettavaa konetta koskevia olennaisia
terveys- ja turvallisuusvaatimuksia, vaatimustenmukaisuuden arvioinnissa voidaan kdyttaa apuna
muiden vastaavien koneiden yhdenmukaistettuja standardeja tai muita vastaavia teknisia
spesifikaatioita ja ohjeita, mutta ndiden avulla ei saada suoraan olettamusta konedirektiivin
vaatimustenmukaisuudesta, vaan se on osoitettava erikseen.

Jos koneen valmistaja nojautuu maarattyjen riskien pienentamisessa suoraan konetta koskeviin B-
ja C-tyypin standardeihin, valmistaja voi ndiden standardien kattamien riskien osalta tehda koneen
vaatimustenmukaisuuden osoittamisen. Muilta osin on tehtava ensin standardin mukainen riskin
arviointi ja taman jalkeen on riskin arvioinnin tulosten perusteella suunniteltava riittavat riskin
pienentdmisen toimenpiteet (osa 3 luku 9), mutta naissdkin toimenpiteissa
koneturvallisuusstandardit ovat apuna.

Mydskaan silloin, kun valmistaja ei nojaudu kokonaan tai nojautuu vain osittain
yhdenmukaistettuihin standardeihin, valmistajan on tehtava erikseen koneen
vaatimustenmukaisuuden osoittaminen nailta osin. Myo6s viranomainen voi pyytda valmistajaa
osoittamaan konedirektiivin vaatimustenmukaisuuden, jos on epaily siita, tayttyvatko kaikki
konedirektiivin vaatimukset. Niiden yhdenmukaistettujen standardien luettelo, joihin
suunnittelussa on nojauduttu, on oltava valmistajan laatimassa teknisessa tiedostossa.

Koneyhdistelman valmistajalla on turvallisuusvastuu siitd, ettd kaikkien koneyhdistelmassa olevien
koneiden yhdistamisestd muodostuu konedirektiivin turvallinen ja vaatimustenmukainen
koneyhdistelma (osa 2 luku 6). Konetta voi koskea myds muiden direktiivien vaatimukset, ja niiden
turvallisuusvastuut voivat olla direktiivista riippuen muilla osapuolilla. Taman vuoksi
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koneyhdistelman valmistajan on valvottava, ettd koneyhdistelm&an yhdistettdvien koneiden ja
laitteiden valmistajat ovat tdayttdneen omalta osaltaan kaikki muidenkin direktiivien
turvallisuusvaatimukset.

Vaikka koneen valmistaja ei tavallisesti ole samalla sahkdlaitteiden valmistaja, koneen valmistaja
voi tehda tai teettda koneeseen sahkolaitteita. Talléin koneen on taytettdava konedirektiivin
liitteen | kohdan 1.5.1 mukaisesti myds pienjannitedirektiivin turvallisuusvaatimukset (esim.
sahkoiskun ja valokaaren riskit (kohta 4.2.2).

Vastaavasti koneen valmistajan on huolehdittava siita, ettd myos koneeseen yhdistettdvien
paineastioiden tai painelaitteiden valmistajat ovat hoitaneet niita koskevien direktiivien
velvoitteet ja tama on my0ds osoitettava koneen teknisessa tiedostossa. Muiden kuin
konedirektiivien tunnuksia ei mainita koneen vaatimustenmukaisuusvakuutuksessa (koska koneen
valmistaja ei ole esim. EU:n markkinoille toimitettavan tai siella kdyttdonotettavan sahkodlaitteen,
painelaitteen tms. valmistaja).

Ndin ollen koneen valmistaja voi valita nojautuuko han vaatimustenmukaisuusolettamaan vai
muihin tietoldhteisiin:

e Jos valmistaja viittaa vaatimustenmukaisuusolettamaan, valmistajan on varmistettava,
ettd sovellettujen yhdenmukaistettujen standardien viittaukset ovat voimassa, koska
standardi voi olla vanhentunut ja korvattu uudella standardilla, ja talléin sen
vaatimustenmukaisuusolettamaan ei enda voi nojautua. Siten koneen valmistajan on
tarpeen seurata oman alansa standardien uusimista esimerkiksi EUVL:n
vhdenmukaistettujen standardien luettelon avulla.

e Jos uuden tai uusitun standardin viittaus julkaistaan EUVL:ssd koneen valmistuksen
jalkeen, valmistajan on tarkistettava, tayttavatko konesarjan uudet koneet edelleenkin
voimassa olevien uusien yhdenmukaistettujen standardien turvallisuusvaatimukset.
Tarvittaessa on tehtdava muutokset koneen rakenteeseen ja sen dokumentteihin (tekninen
tiedosto, standardiviittaukset, kdyttoohjeet, jne.) ja lopuksi tehtdva uudelleen
vaatimustenmukaisuuden osoittaminen. Tama koskee jokaista yksittaista konetta siita
rilppumatta, valmistetaanko niita yksittdin tai tuotesarjana.

e Jos valmistaja ei viittaa vaatimustenmukaisuusolettamaan, on hdnen osoitettava koneen
dokumenteissa (tekninen tiedosto) yksityiskohtaisesti, miten riskejd on vdahennetty
riittavasti. Ratkaisujen turvallisuustaso ei saa olla alempi kuin mikad on ajantasaisen
tekniikan taso (kohta 6.6) ja talldinkin yndenmukaistetut standardit ovat hyvana
referenssind. Siten my0s tassa tapauksessa on syytd seurata standardien uusimista.

6.6 Ajantasainen tekniikan taso

Konedirektiivi edellyttaa markkinoille tulevilta ja kdyttoon otettavilta koneilta korkeaa
turvallisuustasoa. Tata tasoa kuvataan kasitteelld "ajantasainen tekniikan taso" (state of the art),
joka kehittyy ajan kuluessa, kun uudet, aikaisempaa turvallisemmat menetelmat ja ratkaisut
tulevat kdyttdon ja vahitellen vakiintuvat.

Koska konedirektiivin olennaiset terveys- ja turvallisuusvaatimukset ovat enimmakseen
yleisluontoisia, niiden tulkinta tai turvallisuusratkaisun vaatimustenmukaisuuden arviointi ei ole
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mahdollista ilman kasitysta tekniikan kehityksen tasosta eri aloilla. Konedirektiivin liitteen 1 alussa
on selked velvoite, jonka mukaan olennaisia terveys- ja turvallisuusvaatimuksia sovellettaessa on
kyseisen alan tekniikan nykytaso otettava huomioon. Standardisointielimet tekevat sadannéllisesti
viiden vuoden valein kyselyn olemassa olevien standardien uusimisen tarpeesta.

Yhdenmukaistetut eurooppalaiset standardit perustuvat kdytettavissa olevaan ajantasaiseen
tekniikkaan, joka vastaa konedirektiivissa vaadittavaa korkeaa turvallisuustasoa. Tall6in tekniikan
"nykytason” mukaiset tekniset ratkaisut ovat yleisesti saatavilla, soveltuvat kaytantoon ja
perustuvat hyviin kokemuksiin koneiden turvallisuussovelluksissa. Tama kehitys kulkee eri
toimialoilla ainakin osittain eritahtisesti, mika vaikeuttaa joidenkin yleisten
turvallisuusvaatimusten tdsmentamista.

Turvallisuustoimenpiteet ja tekniset ratkaisut vaaditun turvallisuustason saavuttamiseen
kehittyvat vahitellen kdytanndn kokemusten kautta, ja vaatimukset aikaisempaa korkeammasta
turvallisuustasosta tulevat uusiin tai uusittaviin standardeihin. Siten standardisoinnin avulla taman
uudemman aluksi rajoitetusti kdytdssa olevan tekniikan korkeampi turvallisuustaso vahitellen
vakiintuu kaytantoon.

Tekniikan kehityksen mukana uusiin standardeihin tulee usein myos uusia vaatimuksia. Jos koneen
valmistaja ei ole ottanut niitd huomioon, uusi kone ei mahdollisesti taytakdaan enaa konedirektiivin
vaatimustenmukaisuutta. Samoin voi kdyda my®os silloin, kun koneessa on vaaratekija, jota
standardissa ei kasitelld. Nama tilanteet vaarantavat olettamuksen koneen
vaatimustenmukaisuudesta ja koneen valmistajan on erikseen selvitettdava, onko nailta osin riskeja
pienenettava lisda ja/tai koneen vaatimustenmukaisuus osoitettava uudelleen.

Huom. Vaikka konedirektiivin olennaiset terveys- ja turvallisuusvaatimukset pysyvat kirjaimellisesti
ennallaan, niiden tulkinnat voivat muuttua vahitellen ajan kuluessa tekniikan kehityksen mukana.

7 Koneiden turvallisuutta koskevia tulkintoja

Huom. Konedirektiivin ja muidenkin saddosten vaatimukset ovat pakottavia, mutta niihin liittyvien
standardien vaatimukset eivat ole sellaisenaan pakottavia. Joissakin tapauksissa on hyvd muistaa
konedirektiivin liitteen | kohta 1:

“Olennaisissa terveys- ja turvallisuusvaatimuksissa asetettuja velvoitteita sovelletaan ainoastaan, jos
vastaava vaara on olemassa kyseisessé koneessa, kun sitd kéytetddn valmistajan tai témdén valtuutetun
edustajan ennakoimissa olosuhteissa, tai ennakoitavissa olevissa epdtavallisissa tilanteissa. Joka
tapauksessa sovelletaan kuitenkin 1.1.2 kohdassa esitettyjé turvallistamisen periaatteita sekd 1.7.3 ja
1.7.4 kohdassa tarkoitettuja, koneen merkintéjd ja ohjeita koskevia velvoitteita.”

Yhdenmukaistettujen standardien vaatimusten ja niissa esitettyjen soveltamisohjeiden avulla
tulkitaan konedirektiivin vaatimuksia, joten yhdenmukaistetuilla standardeilla on keskeinen
merkitys tulkintoihin konedirektiivin vaatimustenmukaisuudesta (kohdat 6.4, 6.5 ja 6.6).

Jos konedirektiivin soveltamisesta ei paasta ratkaisuun, kiistakysymyksissa voidaan pyytaa asiaan
tulkintaa aluehallintoviranomaisen (AVIn) tydsuojelutoimistolta.
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Jos asia ei AVIn tyosuojelutoimistossa selvid, se voi toimittaa selvityspyynnon sosiaali- ja
terveysministerion (STM) tyosuojeluosastolle. Edelleen jos asia on merkittdva, STM:n
tyosuojeluosasto voi vieda asian EU:n tasolle kasiteltavaksi:

— jos kiistakysymys koskee koneen vaatimustenmukaisuuden valvontaa ja siten koneen
turvallisuutta, osasto voi toimittaa selvityspyynnon eteenpdin EU:n valvontaviranomaisten
yhteistyoryhman kasiteltavaksi.

— Jos kiistakysymys koskee konedirektiivin turvallisuusvaatimusten tulkintaa ja siten
edellytyksia koneen vapaalle liikkuvuudelle EU:n talousalueella, tydsuojeluosasto voi
toimittaa selvityspyynnon EU-komission konekomitean kasittelyyn.

— Jos joku osapuoli on eri mieltad saaduista selvityksista, osapuoli voi viedad asian Suomessa
oikeuskasittelyyn, ja jos asia liittyy tavaroiden vapaaseen liikkuvuuteen eli tassa yhteydessa
siihen, onko kone vaatimustenmukainen ja siten oikeutettu toimitettavaksi EU:n
talousalueen markkinoille tai sielld kayttéonotettavaksi, voidaan pyytaa asian viemista
EU:n tuomioistuimen kasiteltavaksi.

Huom. EU:n tuomioistuimen ratkaisusta ei voi valittaa.
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8 Viittauksia ja kirjallisuutta

Direktiivien, sadadosten ja soveltamisohjeiden haku tapahtuu helpoiten METSTAN
koneturvallisuuden teemasivuilta “Linkit ja oppaat”:

http://www.metsta.fi/www/koneturvallisuuden teemasivut/linkit.php, www.metsta.fi

Direktiivit

Konedirektiivi: (Machinery Directive, MD) 2006/42/EY

Pienjannitedirektiivi (Low Voltage Directive, LVD) 2006/95/EY

Konedirektiivin soveltamisohje (suomeksi)

Pienjannitedirektiivin ja painelaitedirektiivin soveltamissuosituksia, Kemikaali- ja turvallisuusvirasto
Tukes

Saadokset (Finlex: www.finlex.fi)

”Konelaki”: Laki erdiden teknisten laitteiden vaatimustenmukaisuudesta (L 1016/2004)
”Koneasetus”: Valtioneuvoston asetus koneiden turvallisuudesta (VNa 400/2008)
"Tyoéturvallisuuslaki”: L 738/2002 (muutoksia)

"Kayttdasetus”: Valtioneuvoston asetus tydssa kdytettdvien tyovalineiden turvallisesta kaytosta ja
tarkastamisesta (VNa 403/200).

Standardeja (SFS, METSTA ja Sesko)

ISO 13849-1 ja -2 Koneiden turvallisuuteen liittyvat ohjausjarjestelman osat

ISO 9000:2015 Laadunhallintajarjestelmat. Perusteet ja sanasto

ISO 9001:2015 Laadunhallintajarjestelmat. Vaatimukset

ISO 12100 terminologia, perusteet, riskin arviointi ja turvallisen koneen suunnittelu

ISO/TR 14121-2 (riskin arvioinnin esimerkkeja)

ISO 13855 (turvalaitteiden sijoitus)

ISO 10218-2 (teollisuusrobottiyksikot, turvallisuus)

IEC 62061 Koneturvallisuus. Turvallisuuteen liittyvien sahkdisten, elektronisten ja ohjelmoitavien
elektronisten ohjausjarjestelmien toiminnallinen turvallisuus

IEC 60204-1 Koneiden sahkdlaitteistot

Kirjallisuutta

Kayttoasetuksen soveltamissuosituksia, Tyosuojeluoppaita ja -ohjeita 47, Tyésuojeluhallinto,
Aluehallintovirasto (AVI), Tampere 2013

Koneturvallisuus — sdadokset ja soveltaminen, Sosiaali- ja terveysministerio, Tyosuojelujulkaisuja
no. 57. 2. painos. Tampere 2002

Matti Sundquist — Helena Haapio: Ennakoiva suunnittelu ja sopiminen koneiden
vaatimustenmukaisuuden ja turvallisuuden varmistamisessa. Lexpert Oy, Helsinki 2012
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Liite 1 Koneen lakisdateiset dokumentit EU:n talousalueella (tavalliset
teollisuuskoneet)
Seuraava luettelo ei ole tyhjentava.

Konedirektiivin edellyttimat dokumentit ja merkinnat

Liite | kohta 1.7.3 Koneen merkinnat: konekilpi

”Jokaiseen koneeseen on merkittdvd nékyvdsti, selvdsti ja pysyvdsti seuraavat vihimmdistiedot:

valmistajan tai soveltuvin osin témdén valtuutetun edustajan toiminimi ja tdydellinen osoite,

kuvaus koneesta,
—  CE-merkintd (katso liite Ill),
—  sarja- tai tyyppimerkintd,
— mahdollinen sarjanumero,
— rakennusvuosi eli vuosi, jona valmistusprosessi on saatu pddtékseen.
Huom. CE-merkintdd kiinnitettdessd on kiellettyd varustaa konetta aikaisemmalla tai
myéhdisemmdlld pdivdykselld.”
Liite | kohta 1.7.4 Koneen asennus, kadytto ja kunnossapito-ohjeet
Liite II: A. Koneen vaatimustenmukaisuusvakuus ja Il B. Osittain valmiin koneen liittdmisvakuutus
Liite Ill: CE-merkinta
Liite XI: osittain valmiin koneen liittamisohje
Liite VII A: valmiin koneen valmistajan tekninen tiedosto ja VII B: osittain valmiin koneen valmistajan
tekniset asiakirjat.

Valmistajan tekninen tiedosto (liite VII A 1):

“Teknisessé tiedostossa on seuraavat osat:

a) rakennetiedosto, jossa ovat

— koneen yleiskuvaus,

— koneen yleispiirustus ja siihen liittyvit ohjauspiirien piirustukset seké asianmukaiset kuvaukset ja
selitykset koneen toiminnan ymmdirtédmiseksi, tdydelliset ja 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 luettelo olennaisista terveys- ja

turvallisuusvaatimuksista, jotka koskevat konetta
— niiden suojaustoimenpiteiden kuvaus, jotka on toteutettu tunnistettujen vaarojen poistamiseksi
tai riskien pienentdmiseksi ja tarvittaessa maininta koneeseen liittyvisté jéénndsriskeistd,

— kdytetyt standardit ja muut tekniset eritelmdt siten, ettd kdy ilmi mitkd olennaiset terveys- ja
turvallisuusvaatimukset kyseiset standardit kattavat,

— tekniset selosteet, joista ilmenevdt niiden testien tulokset, jotka on suorittanut joko valmistaja tai
valmistajan taikka tdmdn valtuutetun edustajan valitsema laitos,

— jdljennés koneen ohjeista,

— puolivalmisteen osalta tarpeen mukaan liittémisvakuutus ja puolivalmisteen asianmukaiset
kokoonpano-ohjeet,
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— tarpeen mukaan jéljennékset koneen tai muiden siihen liitettyjen tuotteiden EY-
vaatimustenmukaisuusvakuutuksista,
— jéljennds EY-vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta;

b) sarjatuotteiden osalta ne sisdiset toimenpiteet, jotka pannaan téytdnté6n sen varmistamiseksi, ettd
kone pysyy tdmdn direktiivin sddnnésten mukaisena.

Valmistajan on suoritettava komponenteille, tarvikkeille tai valmiille koneille tarpeelliset
tutkimukset ja testit mddirittédkseen, soveltuuko kone suunnittelunsa tai rakenteensa puolesta
turvallisesti asennettavaksi ja kdyttdon otettavaksi. Asiaankuuluvat selosteet ja tulokset on
sisdllytettdvd tekniseen tiedostoon.”



