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standardisointi ja 
standardit



Yhdenmukaistetut standardit
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Koneenrakentajan velvollisuuksista

1. Koneiden turvallisuudesta on määrätty koneasetuksella 
400/2008 (EU:n konedirektiivi 2006/42/EY)

2. Koneasetus määrittelee yleiset koneiden suunnittelussa 
käytettävät terveys- ja turvallisuusvaatimukset

3. Koneasetus edellyttää, että koneen valmistajan on suoritettava 
koneen turvallisuussuunnittelu

4. Turvallisuussuunnittelussa voidaan käyttää ns. 
yhdenmukaistettuja koneturvallisuusstandardeja

5. Valmistajan on annettava koneelleen 
vaatimustenmukaisuusvakuutus ja CE-merkintä osoituksena 
siitä, että kone täyttää koneasetuksen asettamat turvallisuutta 
koskevat vaatimukset
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Yhdenmukaistetut koneturvallisuusstandardit

Harmonized European standards (HAS, hEN)

• Standardeilla ei ole automaattisesti suhdetta 
lainsäädäntöön, ennen kuin niihin on viitattu 
EU:n virallisessa lehdessä (OJEU, The Official 
Journal of the European Union). Silloin niitä 
kutsutaan yhdenmukaistetuiksi standardeiksi.

• Yhdenmukaistetut standardit on laadittu siten, 
että ne täyttävät asiaan liittyvän EU:n 
lainsäädännön vaatimukset.

• EU ei itse laadi standardeja vaan tilaa ne 
standardisointijärjestöiltä.

• Yhdenmukaistettujen 
koneturvallisuusstandardien soveltaminen on 
vapaaehtoista, mutta niiden soveltaminen takaa 
vaatimustenmukaisuusolettamuksen.
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Vaatimustenmukaisuusolettamus

Jos kone on valmistettu sellaisen 
yhdenmukaistetun standardin mukaisesti, jonka 
viite tai viitetiedot on julkaistu Euroopan unionin 
virallisessa lehdessä, sen oletetaan täyttävän 
kyseisen yhdenmukaistetun standardin kattamat 
olennaiset terveys- ja turvallisuusvaatimukset.

(2006/42/EY artikla 7 kohta 2)



Konedirektiivi ja yhdenmukaistetut
standardit
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Nykyistä konedirektiiviä 2006/42/EY tukee n. 800 
yhdenmukaistettua standardia:

— Yksi A-tyypin standardi (EN ISO 12100)

— 106 B-tyypin standardia (96 CENiltä ja 10 
CENELECiltä)

— N. 700 C-tyypin konetyyppikohtaista
standardia.

40 % laadintatyöstä tehty ISOn tai IECn komiteoissa.



Mistä tietää, onko standardi
yhdenmukaistettu?

1. Esipuheessa mainitaan, onko kyseessä
A-, B- tai C-tyypin
koneturvallisuusstandardi

2. Standardin lopussa on ns. liite Z, josta
käy tarkasti ilmi standardin suhde EU:n
lainsäädäntöön

3. Tarkasta vielä komission sivuilta, onko
standardi viiteluettelossa ja onko viittaus
voimassa
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EU:n virallisen lehden luettelon 
yhdenmukaistetuista 

koneturvallisuusstandardeista osoitteessa:

https://ec.europa.eu/growth/single-
market/european-standards/harmonised-

standards/machinery-md_en 

https://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/harmonised-standards/machinery-md_en
https://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/harmonised-standards/machinery-md_en
https://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/harmonised-standards/machinery-md_en


Tuotteen markkinoille 
saattamisen vaiheet

Yhdenmukaistetut 
koneturvallisuus-

standardit ovat apuna 
näissä vaiheissa

1
Tunnista tuotetta koskeva lainsäädäntö, ts. kuuluuko se koneasetuksen 

luettelemiin tuotteisiin 

2
Varmista, koskeeko tuotetta jokin toinenkin direktiivi 

3
Varmista, että turvallisuusvaatimukset täytetään

4
Suorita riskin arviointi 

5
Suorita validointi (ts. valmiin tuotteen turvallisuusratkaisut varmennetaan 

esim. testaamalla)

6
Kokoa tekninen tiedosto

7
Laadi vaatimustenmukaisuusvakuutus

8
Kiinnitä CE-merkki tuotteeseen
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Uusi koneasetus 2023/1230

• Uusi koneasetus on julkaistu 29.6.2023 
(https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2023/1230/oj) 

• Asetus tullut voimaan 19.7.2023

• Sovellettava 20.1.2027 (”yön yli”)

• Kumoaa konedirektiivin 2006/42/EY

• Ei yhtäaikaista soveltamista konedirektiivin 
kanssa

• hEN-standardit tukevat jatkossa uutta 
koneasetusta
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https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2023/1230/oj


Uusia
turvallisuusvaatimuksia

— 1.1.9 Suojaus tietojen turmeltumista vastaan
(kyberturvallisuus)

— Turvallisuuteen liittyvä, tietoverkkoon kytketty
laitteistokomponentti on suojattava (myös
tahalliselta) korruptoitumiselta

— Ohjelmistoversio pystyttävä yksilöimään
helposti

— Koneen on kerättävä tietoa
ohjausjärjestelmään puuttumisesta (ts. 
lokitiedosto)

— 1.2.1 Itsekehittyvä käyttäytyminen (tekoäly) ei saa
aiheuttaa vaaratekijöitä ja kehittymisestä on jäätävä
seurantadataa

— 3.2.4 Autonomisten liikkuvien koneiden valvontatoiminto

— 3.5.4 Kontakti ilmajohtimien kanssa
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Tärkeitä muutoksia
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— Asetusmuoto (ei direktiivi), suora soveltaminen 
jäsenvaltioissa

— Ilmoitettujen laitosten arviointi 6:lle tuotekategorialle

— Yhdenmukaistus muun lainsäädännön kanssa

— Komissiolla mahdollisuus laatia omia 
spesifikaatioita, jos harmonisointua standardia ei ole

— Käsite “merkittävä muutos”, joka koskee koneiden
modernisointia. Oikeusvarmuus kasvaa

— Käyttöohjeet mahdollista toimittaa digitaalisessa
muodossa edellyttäen, että

— koneessa on merkintä miten ohjeisiin pääsee
käsiksi

— digiohjeet ovat 10 vuotta käytettävissä

— digiohjeet on mahdollista tulostaa tai ladata

— asiakkaalla oikeus pyytää kuukauden sisällä
käyttöohjeet painetussa muodossa.

Onko kyseessä ”merkittävä muutos”



Koneturvallisuuden standardit
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Yhdenmukaistettujen standardien laadinta siirtymäaikana

1. CEN on päättänyt käyttää kahta Z-liitettä: toinen koskee konedirektiiviä ja
toinen koneasetusta

2. Konedirektiiviin liittyvän Z-liitteen viimeinen mahdollinen julkaisupäivä on 
31.3.2026

3. Koneasetukseen liittyviä Z-liitteitä voidaan laatia ja julkaista kun uusi
standardointipyyntö on julkaistu (arvio Q4/2024)
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Sovelletaan konedirektiiviä 2006/42/EY Sovelletaan koneasetusta 2023/1230

20.1.2027

31.3.2026

Selite
Liite ZA = yhdenmukaisuus konedirektiiviin 2006/42/EY
Liite ZB = yhdenmukaisuus koneasetukseen 2023/1230

ZA

ZBZB

HUOM. Kaavio kuvaa mitä Z-liitteitä yhdenmukaistetussa standardissa (hEN) voi olla kullakin ajan hetkellä. Kaavio ei huomioi EU:n virallisessa lehdessä julkaistavia
hEN-standardien viitetietoja ja voimassaolopäiviä. Viitetietojen julkaisuaikataulut eivät ole tiedossa. Komission viimeisimmän täytäntöönpanopäätöksen mukaan monen
hEN-standardin yhdenmukaistus konedirektiivin kanssa päättyy 2025 helmikuussa tai jopa aiemmin.

2024-Q4 (Uusi SDT-pyyntö
julkaistaan, arvio)

Viimeiset
EUVL-

viitetiedot
MD:hen
liittyen

Ensimmäset
EUVL-

viitetiedot
MR:ään
liittyen

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:32023D1586&qid=1691056220937


Liite Z kuvaa kuinka “lain vaatimus” toteutetaan teknisesti
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Kaikki MD:n
olennaiset

vaatimukset

ESR 1 xxxxx

ESR 2 xxxxx

ESR 3 xxxxx

ESR 4 xxxxx

ESR 5 xxxxx

ESR 6 xxxxx

ESR 7 xxxxx

Riskinarviointi
(koneen

valmistajan
tekemä)

ESR 1 xxxxx

ESR 3 xxxxx

ESR 7 xxxxx

hEN
(EUVL:ssä viitattu)

ESR 1 xxxxx sisältyy
ESR 3 xxxxx sisältyy

Valmistajan tunnistamat
olennaiset vaatimukset, 

jotka on täytettävä

Vaatimusten-
mukaisuus-
olettamus

Ei vaatimusten-
mukaisuus-
olettamaa

Muu kuin
yhdenmukaistettu

standardi tai suoraan
soveltaminen

Asiakirjat, jotka soveltuvat
tunnistettujen olennaisten
vaatimusten täyttämiseen) 

Mitä standardi koskee
(Liite Z luettelo)

Miten standardia voi soveltaa
(kohdat, jotka on linkitetty
olennaisiin vaatimuksiin)



Vaaratekijöitä

14

I

ISO 12100

II

III

IV

V

VI

VII

Tunnistetut
vaaratekijät

1

Riskianalyysi

2

3

4

5

6

7

Olennaiset
vaaratekijät

1

Riskin arviointi

2

4

5

6

Katetut
vaaratekijät

1

C-tyypin
standardi

2

3

4

5

Standardoijien tekemä
riskin arviointi

Turvallinen
kone

(ilman riskejä, 
joita ei voida
hyväksyä)

Valmistajan tekemä riskin arvio B-tyypin
standardit2024 Koneturvallisuuden standardit / J-P Rapinoja



Koneturvallisuuden standardien hierarkia
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A-tyypin standardi (ISO 
12100)

B-tyypin standardi 
(turvallisuusnäkökohta tai 

suojaustekninen laite) 

C-tyypin standardi 
(konekohtainen 

turvallisuusstandardi)
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A-tyypin standardi (turvallisuuden perusstandardi)

Perusteet, suunnitteluperiaatteet 
ja yleiset näkökohdat kaikkiin koneisiin sovellettaviksi.
A-tyypin standardit ovat: SFS-EN ISO 12100 
(terminologia, perusteet ja tekniset periaatteet) sekä SFS-
ISO/TR 14121-2 (riskin arviointi).

B-tyypin standardi (turvallisuuden ryhmästandardi)

Käsitellään yhtä turvallisuusnäkökohtaa tai suojausteknistä 
laitetta.

B1-tyypin standardit koskevat tiettyjä yksittäisiä turvallisuus 
näkökohtia (esim. turvaetäisyyksiä, pintalämpötiloja, melua).
B2-tyypin standardit koskevat suojausteknisiä laitteita (esim. 
kaksinkäsinhallintalaitteita, toimintaankytkentälaitteita, 
suojuksia).

C-tyypin standardi (konekohtainen turvallisuusstandardi)

Koneen tai koneryhmän yksityiskohtaisia 
turvallisuusvaatimuksia (esim. maansiirtokoneet, 
pakkauskoneet, kuljettimet, pumput, nosturit,…).
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ISO/TR 22100-1 
antaa opastusta
A-, B- ja C-tyypin
standardien
soveltamiseen

ALOITUS

Onko soveltuvaa 
C-tyypin 

standardia?

Soveltamisala 
kattaa täysin 

koneen?

Sovelletaan C-tyypin 
standardia

Sovelletaan C-tyypin 
standardia 

+ sopivia B-tyypin 
standardeja niille 

vaaratekijöille, joita C-
standardi ei kata

Sovelletaan standardia 
ISO 12100 

&
 soveltuvia B-tyypin 

standardeja

Kaikki merkittävät 
vaaratekijät käsitelty ja niihin 

liittyvät riskit pienennetty 
riittävästi?

Dokumentaatio

LOPETUS

Kyllä Ei

Kyllä

Kyllä

Ei

Ei

Vaihe 1

Vaihe 2

Vaihe 3

Vaihe 4

Vaihe 5



SFS-EN ISO 12100 
turvallisuussuunnittelun
lähtökohdaksi

Kolme askelta riskien
vähentämiseksi:

1. Suunnittelun keinoin

2. Poistamalla tai alentamalla riskiä 
suojilla ja/tai turvatoiminnoilla

3. Varoittamalla ja ohjeistamalla
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Kolme askelta
turvalliseen
koneeseen

19

RISKI

2024



Luontainen turvallisuus
suunnittelun avulla

Paras (ja monesti halvin) tapa turvallistaa
kone on poistaa kokonaan vaaran lähteet

1. Geometria

 Hyvä näkyvyys

 Poistetaan puristumis- tai leikkautumisvaarat
käyttämällä pieniä liikkuvien osien välisiä etäisyyksiä

 Poistetaan terävät reunat ja kulmat

2. Fyysiset näkökohdat

 Käyttövoima ja ergonomia

 Liikenopeudet/liike-energia

 Melu, tärinä, päästöt, pöly, säteily minimoidaan

3. Koneensuunnittelu

 Kestävyys

 Materiaalit

 Päästöt

4. Teknologian valinta

 Sähkölaite pneumaattisen sijasta (Melu)

5. Kunnossapidon helppous

 Hyvä näkyvyys
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Vaarat

Koneessa olevat vaarat on tunnistettava ja ne on 
poistettava tai niiden aiheuttamat riskit on pienennettävä
riittävästi

Vaaratekijöitä voidaan tunnistaa järjestelmällisellä työllä.

On tunnistettava eri tavoilla syntyviä vaaroja:

1. Ihmisten vuorovaikutus koneen koko elinkaaren 
ajan (esim. työkalun vaihto, puhdistaminen

2. Koneen mahdolliset toimintatilat (tarkoitetut 
toiminnot, virhetoiminnot, ulkoiset häiriöt)

3. Käyttäjän tarkoittamaton käyttäytyminen tai 
kohtuudella ennakoitavissa oleva koneen 
väärinkäyttö (keskittymisen puute, koneen 
hallinnan menettäminen, erityisryhmät kuten 
lapset

ISO 12100 luettelee taulukoituna paljon erilaisia tyypillisiä 
vaaratekijöitä ja niiden alkuperiä

2024 Koneturvallisuuden standardit / J-P Rapinoja 21

vaara
[vaaratekijä]
vahingon mahdollinen lähde



Koneensuunnittelijalle tärkeitä 
koneturvallisuusstandardeja

Turvallistaminen ja riskien arviointi

• EN ISO 12100:2010 Yleiset turvallistamisperiaatteet

• EN ISO/TR 14121-2 Riskin arviointi. Osa 2: Käytännön 
opastusta ja esimerkkejä menetelmistä

Ohjausjärjestelmien turvallisuus

• EN ISO 13849-1:2023 Turvallisuuteen liittyvät 
ohjausjärjestelmän osat

Fyysiset mitat

• EN ISO 13854 Vähimmäisetäisyydet kehonosien
puristumisvaaran välttämikseksi

• EN ISO 13857 Turvaetäisyydet ylä- ja alaraajoille

• EN ISO 14122 Kulkutiet

Suojukset

• EN ISO 14120 Kiinteät suojukset

• EN ISO 14119 Toimintaankytketyt suojukset
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Esimerkki koneelle tehdystä vaarojen tunnistamisesta
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Riskin arviointi

Riskin arviointiin kuuluu

• riskianalyysi, joka sisältää

1) koneen raja-arvojen määrittäminen 

2) vaaran tunnistaminen sekä

3) riskien suuruuden arviointi, ja

• riskin merkityksen arviointi
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Riskianalyysin avulla saadaan tietoja, joita tarvitaan riskin 
merkityksen arvioinnissa, mikä puolestaan tekee 
mahdolliseksi päätöksenteon siitä, tarvitaanko riskin 
pienentämistä vai ei.



Riski
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riski
vahingon esiintymistodennäköisyyden ja kyseisen vahingon 
vakavuuden yhdistelmä



Riskin arvioinnin menetelmiä
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Riskimatriisi

Riskigraafi



Esimerkki koneelle tehdystä riskin arvionnista ja riskin pienentämisestä
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Riskin arviointi

“Riskin arviointi on niin hyvä kun sen tekijätkin”

Riskin arvionti pitäisi tehdä ryhmätyönä ja ryhmässä tulisi olla 
asiantuntemusta mm. seuraavilta osa-alueilta:

• Koneen rakenne ja toiminta

• Käytännön käyttö- ja huoltokokemus

• Tapaturmahistoria

• Asiaan kuuluvat säädökset ja standardit

• Inhimillisten tekijöiden vaikutus turvallisuuteen
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Tuntuuko, että aiheeseen on vaikea päästä sisälle?

ISO/TR 22100-1:2021 Miten B-tyypin ja C-tyypin standardit liittyvät 
standardiin ISO 12100

ISO/TR 22100-2:2013 Miten standardi ISO 12100 liittyy standardiin ISO 
13849-1

ISO/TR 22100-3:2020 Ergonomisten periaatteiden ottaminen huomioon 
turvallisuusstandardeissa

ISO/TR 22100-4:2020 Ohjeita koneiden valmistajille tietoturvallisuuteen 
(kyberturvallisuus) liittyvien näkökohtien huomiointiin

ISO/TR 22100-5:2022 Tekoälyn koneoppimisen vaikutukset
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METSTA

Metalliteollisuuden Standardisointiyhdistys ry

METSTA  on yleishyödyllinen standardisointiin 
keskittynyt yhdistys. 

Lisää tietoa koneturvallisuuden 
standardeista

https://metsta.fi/koneturvallisuuden-standardit-metsta/   
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Koneturvallisuusstandardien asiantuntija
Jukka-Pekka Rapinoja
Jukka-pekka.rapinoja@metsta.fi 
Mob. 040-351 0896

https://metsta.fi/koneturvallisuuden-standardit-metsta/
mailto:Jukka-pekka.rapinoja@metsta.fi
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