HUOMIO! Vanha konedirektiivi 98/37/EY on kumottu, mutta
se on edelleen voimassa siirtymaaikana. Kayttéonoton
siirtymaaika -> 29.12.2009 saakka.
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Tekninen tuotekehitys

Rakenteen muutokset

Suunnitelmat / piirustukset

Prototyypin valmistus

\ 4

Teknisesti tyydyttava

CE —dokumentointi / Rakennetiedosto

Kootaan yhteen ja laaditaan rakennetiedostoon
»1 kuuluvat dokumentit, kuten: Kayttdohjeet,
piirustukset, ohjauskaaviot, tarvittavat laskelmat,
Direktiivin litteen 1 mukainen tarkastelu...

Turvallistaminen

(turvallisuutta lisaavat tekniset
muutokset)

v

l

EY —vaatimustenmukaisuusvakuutus

Artikla 12
ja Liite 4

kone / laite z
— L — L — L] —_— L —_— II —_— L —_— " — L — L l & g EY _tyyppihyvaksynta
| _ (2006/42/EY myota myods
) ) - muita vaihtoehtoja)
Kiusaus ? Ei kannata! Valmistaja kiinnittaa

CE —merkin koneeseen

CE —merkittya tuotetta
saa myyda ja kayttaa

EU: n alueella!

—_— ]
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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).

Liséksi saattaa joskus loytya hyodyllista tietoa myos 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 terd on aina vaarallinen, eik& sen riskia
voida kokonaan poistaa, tai muuten sirkkeli menettaa toimintakykynsa.

3. CE -MERKINTA
Jos laitetta ei mainita Direktiivin liitteessa 1V, sita ei tarvitse
tarkastuttaa ulkopuolisella taholla.
Talléin valmistaja suorittaa CE —merkinnan itse seuraavasti:
Laite suunnitellaan ja valmistetaan siten etta sen kayttd on turvallista.
oL aitteelle 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 kaytadnnossa. Tarkastuslaitos laskuttaa tarkastuksesta
oman hinnastonsa mukaisesti.
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CE -RAKENNETIEDOSTO
Rakennetiedosto tarkoittaa kaytdannossa 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 jarjestad esimerkiksi
"Keskisen mallin” mukaisesti seuraavalla tavalla:
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Artikla 12, kohdat 2, 3 ja 4

Kone on mainittu liitteessa 4

Konetta ei ole mainittu liitteessa 4

Jos on varmuus siita etta
kone on kaikin puolin
valmistettu EN —standardien
mukaisesti.

Artikla 12, Kohta 2:

Sovelletaan Liitteessa 8 saadettya
"sisaiseen tarkastukseen ”
perustuvaa vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelya.

Artikla 12, Kohta 3

Kolme vaihtoehtoa:

Artikla 12, Kohta 4

Kaksi vaihtoehtoa:

Laaditaan tekninen tiedosto

Valmistaja huolehtii siita etta A) B) C) A) B)
markkinoille saatetut koneet ovat h "siséinen EY —tyyppi- "Taydellinen EY —tyyppi- "Taydellinen
niiden teknisen tiedoston ja tarkastus ” tarkastus laadun- tarkastus laadun-
. . L . . varmistus ” . varmistus ”
konedirektiivin sadnndsten 13 ja
mukaisia (eli turvallisia). e il SUEAE
tarkastus tarkastus
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