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HUOMIO! Vanha konedirektiivi 98/37/EY on kumottu, mutta
se on edelleen voimassa siirtymaaikana. Kayttdénoton
siirtymaaika -> 29.12.2009 saakka.
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CE —merkinta konedirektiivin S S

2006/42/EY perusteella 2006/42/EY

i Tekninen tuotekehitys I CE —dokumentointi / Rakennetiedosto

. . > Kootaan yhteen ja laaditaan rakennetiedostoon

| I kuuluvat dokumentit, kuten: Kayttdohjeet,

. Rakenteen muutokset . piirustukset, ohjauskaaviot, tarvittavat laskelmat,

| | Direktiivin litteen 1 mukainen tarkastelu...

I Suunnitelmat / piirustukset | ‘

I I Turvallistaminen

i Prototyypin valmistus " (turvallisuutta lisaavat tekniset

. I muutokset)

I v ; *

. Teknisesti tyydyttava . . .

I YEY | EY —vaatimustenmukaisuusvakuutus Artikla 12

. kone / laite . z 1ja Liite 4

e s et e s - | I 1 = 5 EY —tyyppihyvaksynta
I — (2006/42/EY mydta myo6s

muita vaihtoehtoja)

o Ki_usaE? _Ei Ignnﬁa! _X > c € Valmistaja kiinnittaa ]
CE —merkin koneeseen
CE —merkittya tuotetta I
saa myyda ja kayttaa

EU: n alueella!

‘k**‘k‘k

KESKINEN %

Copyright © Marko Sallinen, 2006-2008 Copyright © Keskinen Engineering Oy, 2006-2008 WWWw. kesklnengroup com f

2/5



Koneen tal laitteen CE -merkinta

2006/42/EY
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KONEDIREKTIIVI
2006/42/EY

Vinkkeja ja termien selitysta

1.SELVITYKSET
Kyseista konetta koskeva lainsaadanto on syyta selvittaa ja
kayda lapi. Lainsdadantba ovat mm kyseista laitetta koskevat
EN —standardit ja Valtioneuvoston paatékset (VNp).

Lisaksi saattaa joskus l6ytya hyodyllista tietoa myds laitetta
koskevista kansallisista standardeista (esim. SFS, DIN, jne).
Kannattaa kirjata kyseista laitetta koskevat standardit ja niiden
sovelletut kohdat. Tata "standardilistausta” tarvitaan mm. EY -
vaatimustenmukaisuusvakuutusta laadittaessa.

2. TURVALLISTAMINEN,
eli riskien vahentadminen tai poistaminen
Laitteen olemassa oleva rakenne ja piirustukset muunnetaan
konedirektiivin edellyttamalle turvallisuustasolle. Riskianalyysisséa
havaitut ongelmat poistetaan tai minimoidaan seuraavassa
jarjestyksessa:

1. suunnitelmia ja rakennetta turvallisemmaksi muuttamalla
tai, jos tama ei ole mahdollista,

2. lisddmalla laitteeseen turvalaite joka poistaa riskin tai
pienentaa sité tai, jos tama ei ole mahdollista,

3. tiedottamalla koneen kayttajaa vaarasta esim.

varoitustarralla tai maininnalla kayttdohjeessa.

HUOM: Muistetaan "state of art” —periaate, eli kulloinenkin kéaytettavissa oleva
nykytekniikan taso.

Jos on olemassa kohtuullisesti toteutettava tekninen ratkaisu riskin
poistamiseksi, se on otettava kayttoon. Kaikkia riskeja ei kuitenkaan voida
taysin poistaa. Esimerkiksi sirkkelin teréd on aina vaarallinen, eiké sen riskia
voida kokonaan poistaa, tai muuten sirkkeli menettaa toimintakykynsa.
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3. CE -MERKINTA
Jos laitetta ei mainita Direktiivin liitteessa IV, sita ei tarvitse
tarkastuttaa ulkopuolisella taholla.
Tall6in valmistaja suorittaa CE —merkinnan itse seuraavasti:
Laite suunnitellaan ja valmistetaan siten etta sen kayttd on turvallista.
eLaitteelle laaditaan CE —dokumentaatio, eli konedirektiivissa mainittu
CE —rakennetiedosto, joka siséltdd kaikki valmistukseen, huoltoon,
korjaukseen, kayttoon ja romutukseen tarvittava dokumentaatio
piirustuksineen, laskelmineen, kaytto- ja huolto-ohjeineen ja
konekilpineen.
*Kun CE —rakennetiedosto on laadittu, allekirjoitetaan EY —
vaatimustenmukaisuusvakuutus.
*Kun EY —vaatimustenmukaisuusvakuutus on allekirjoitettu, valmistaja
kiinnittaa CE —merkin laitteeseen.

4. EY —TYYPPITARKASTUS
Jos laite mainitaan konedirektiivin liitteessa IV, on sille ennen CE —
merkin kiinnitysta suoritettava ulkopuolisen "ilmoitetun laitoksen”
toimesta EY-tyyppitarkastus.
Tyyppitarkastuksen kustannukset muodostuvat lahinna siita, kun
tarkastuslaitoksen asiantuntijat tutustuvat valmistajan toimesta
laadittuun rakennetiedostomateriaaliin, ja testaavat laitteen
turvallisuuden kaytannossa. Tarkastuslaitos laskuttaa tarkastuksesta
oman hinnastonsa mukaisesti.
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CE -rakennetiedosto

2006/42/EY

KONEDIREKTIIVI
2006/42/EY

CE -RAKENNETIEDOSTO
Rakennetiedosto tarkoittaa kaytannossa kaikkea kyseista laitetta koskevaa dokumentaatiota. Valtuutettu viranomainen voi vaatia koneen rakennetiedoston
tarkistettavakseen, jos esimerkiksi on tapahtunut'onnettomuus, joka johtuu kyseisen koneen kaytosta. Rakennetiedoston dokumentit voidaan jarjestaa esimerkiksi
"Keskisen mallin” mukaisesti seuraavalla tavalla:

1. VALMISTAJAN OMA DOKUMENTAATIO

Valmistajan oma dokumentaatio voidaan kirjata milla tahansa EU:n virallisella kielella,
esimerkiksi Suomeksi, eikéa sita ole tarvis kaantaa muille kielille. Valmistajan oma
dokumentaatio sailytetdan valmistajan arkistossa, ja se siséltéd mm:

1.1 Tekniset piirustukset
Mikali kyseisen koneen piirustuksia ei ole olemassa jo valmiiksi, laaditaan valmistusta varten
tarvittavat tekniset piirustukset, sdhkokaaviot ja muut vastaavat. Mekaaninen suunnittelu
kannattaa nykyisin suorittaa 3D —mallinnuksen kautta. Kun laitteelle on laadittu 3D —mallit,
voidaan mallien pohjalta helposti laatia piirustukset. Nayttavia 3D -malleja voidaan hyddyntaa
myds ohjeistuksessa, markkinoinnissa ja varaosadokumenteissa.

1.2 Direktiivin liitteen 1 mukainen tarkastelu
Riskien kartoitus vahintdan konedirektiivin liitteen 1 mukaisella tarkastelulla. Laaditaan esim.
taulukkoon, jossa vasemmalla mainittuna Liitteen 1 otsikko, keskella riski, oikealla riskin
poistamiseksi suoritetut toimenpiteet

1.3 Tekniset laskelmat
Laskelmat, joilla osoitetaan mm. laitteen riittdva lujuus ja teho.

1.4 Alihankintakomponenttien dokumentaatio
Alihankintakomponentteja koskeva dokumentaatio vaaditaan komponenttien valmistajalta.
Naitéa dokumentteja ovat mm: alihankintakomponenttien EY -
vaatimustenmukaisuusvakuutukset tai valmistajanvakuutukset, ja alihankintakomponenttien
kaytto- ja huolto-ohjeet.

2. HUOLTOHENKILOSTON DOKUMENTAATIO
Huoltohenkilostoa varten tehty dokumentaatio kddnnetaan yleensa
ainakin englanniksi. Koulutetun, perehdytetyn ja valtuutetun huolto-
organisaation voidaan olettaa ymmartavan englanninkieliset huollossa
tarvittavat ohjeet missa tahansa EU —maassa. Nama dokumentit
toimitetaan huolto-organisaatioille, mutta lisdksi ne sailytetadn myos
valmistajan arkistossa.

Huoltohenkildston ohjeisiin kuuluvat esimerkiksi vaativaa huoltoa,
saatoa ja korjausta varten tarvittavat erityisohjeet.
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3. LOPPUKAYTTAJAN DOKUMENTAATIO
Loppukayttajalle tarkoitettu dokumentaatio on EU:ssa-kadnnettava
loppukavyttajan aidinkielelle. Siksi dokumentaatio olisi hyva. laatia
mahdollisimman lyhytsanaisesti.

Nama dokumentit toimitetaan ainafoppul{ayttajalle saakka, mutta
Ilsa,k3| ne sailytetdan myos va|m|stajan arkistossa.

Loppukayttajan dokumentaatlota ovat mm: Kaytto- ja huolto ohjeet
varoitustarrat ja EY ~vaatimustenmukaisuusvakuutus.
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HUOM: Koneen turvallisuusvastuu jakautuu karkeasti ottaen kahtaalle:
1) Koneen valmistaja vastaa turvallisuudesta, kun konetta kaytetaan kayttdohjeiden mukaisesti.
2) Konetta kayttava tydnantaja vastaa turvallisuudesta, jos konetta kaytetaan kayttéohjeiden vastaisesti.
Siksi valmistajan kannattaa selkeésti Kirjata kayttbohjeeseen koneen turvallinen kayttd, ja myds kielletyt kayttétavat.
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EY _tyyppitarkaStus KONEDIREKTIIVI

2006/42/EY

konedirektiivin 2006/42/EY -perusteella
Artikla 12, kohdat 2, 3 ja 4

Konetta ei ole mainittu liitteessa 4 Kone on mainittu liitteessa 4
Artikla 12. Kohta 2: Jos on varmuus siita etta Konetta joko ei ole
! i kone on kaikin puolin valmistettu EN —standardien
Sovelletaan Liitteessé 8 saadettya . valmistettu EN —standardien - mukaisesti , tai on vain
"sisaiseen tarkastukseen ” mukaisesti. osittain valmistettu EN —
perustuvaa vaatimustenmukaisuuden standardien mukaisesti.
arviointimenettelya. : . .
y - Artikla 12, Kohta 3 Artikla 12, Kohta 4
Laaditaan tekninen tiedosto Kolme vaihtoehtoa: Kaksi vaihtoehtoa:
Valmistaja huolehtii siita etta : A) B) C) A) B)
markkinoille saatetut koneet ovat ¢ "sisainen EY —tyyppi- "Taydellinen EY —tyyppi- "Taydellinen
niiden teknisen tiedoston ja tarkastus ” tarkastus laadun- " tarkastus laadun-
konedirektiivin sadnnosten 12 e 12 e
mukaisia (eli turvallisia). S S
tarkastus tarkastus

EY -tyyppitarkastus:
. Suunnittelu, valmistus, dokumentointi ja turvallistaminen aivan samoin kuten normaalisti, mutta ennen CE —merkin kiinnitystd dokumentaatio ja yksi koneyksilo luovutetaan
tarkastuslaitokselle ("ilmoitettu laitos” eli "notified body”) tarkastusta varten.
Tyyppitarkastuksen kustannukset:

. Tyyppitarkastuksen kustannukset muodostuvat lahinna siita, kun tarkastuslaitoksen asiantuntijat tutustuvat valmistajan toimesta laadittuun rakennetiedostomateriaaliin, ja
testaavat laitteen turvallisuuden kaytannossa.

IRk

KESKINEN ‘;ﬁ

Copyright © Marko Sallinen, 2006-2008 Copyright © Keskinen Engineering Oy, 2006-2008 www.keskmengroup_com

5/5



