
 
 

LAPPEENRANNAN TEKNILLINEN YLIOPISTO 

LUT School of Energy Systems 

LUT Kone 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Markus Heinonen 

 

CE-MERKINNÄN EDELLYTYKSET KONEENRAKENNUKSESSA 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Tarkastajat: Professori, TkT Juha Varis 

DI, KTM Mika Kainusalmi  



 
 

TIIVISTELMÄ 
 
Lappeenrannan teknillinen yliopisto 
LUT Energiajärjestelmät 
LUT Kone 
 
Markus Heinonen 
 
CE-merkinnän edellytykset koneenrakennuksessa 
 
Diplomityö 
 
2016 
 
123 sivua, 61 kuvaa ja 8 liitettä 
 
Tarkastaja: Professori, TkT Juha Varis 

DI, KTM Mika Kainusalmi  
 
Hakusanat: CE-merkintä, konedirektiivi, koneasetus, protolaite, pakkauskone, 
pakkauslinja, turvallisuusvaatimukset, riskin arviointi, vaatimustenmukaisuus 
 
Lappeenrannan teknillisen yliopiston Konetekniikan laboratorioissa on tutkimuskäytössä 
olevia pakkaustekniikan protolaitteita, joiden markkinoille vieminen vaatii 
kaupallistamisen edellytysten tutkimista. Tuotteen markkinoimiseksi vaaditaan CE-
merkintä, jota varten tarvitaan selvitys merkinnän edellytyksistä ja laitevaatimuksista 
koskien kyseisiä laboratoriolaitteita. Tutkimuksen pohjalta voidaan määritellä 
vaatimustenmukaisuus ja tarvittaessa kehittää laitteita CE-merkinnän mahdollistamiseksi. 
 
Tutkimus toteutettiin kahdessa osassa: teoreettinen tutkimus perehtyen kirjallisuuteen ja 
direktiiveihin koskien koneenrakennuksen CE-merkintää ja erikoistuen pakkaustekniikan 
laitteisiin, sekä empiirinen tutkimus laboratoriossa keskittyen LUT Pakkauslinjaan, jossa 
hyödynnettiin observointi- ja haastattelumenetelmiä. 
 
Sovellettavana ja vaadittavana direktiivinä todettiin konedirektiivi, eli koneasetus, sekä 
joiltakin osin pienjännite- ja EMC-direktiivit. Näiden direktiivien toteutumisen varmistus: 

- SFS-EN ISO 12100 turvallisuuden yleisstandardi, joka ei täyty kaikilta osin 
- SFS-EN 415 pakkauskoneiden turvallisuusstandardi, joka ei täyty kaikilta osin 

Lopputuloksina on LUT Pakkauslinjaa koskevat CE-merkintään liittyvät laitevaatimukset, 
riskin arviointi vaatimustenmukaisuusvakuutusta varten CE-merkinnän kiinnittämiseksi 
sekä todentamismenettelyt tunnistettuja riskejä ja turvallisuusvaatimuksia varten. 
 
CE-merkintäprosessissa edettiin työn tavoitteeseen eli vaatimustenmukaisuuden 
arviointiin. Johtopäätöksenä tulosten perusteella todettiin, että kyseinen prototyyppi ei 
täytä vielä kaikkia CE-merkinnän vaatimuksia, joka oli osin odotettavissa protolaitteen 
ollessa kehitysvaiheessa. Suoritetun tutkimuksen perusteella on kuitenkin helpompi edistää 
vaatimustenmukaisuuden saavuttamista, kun laitteita kehitetään edelleen. Työ toimii 
työkaluna ja ohjeistuksena CE-merkintää varten yleisesti koneenrakennuksessa sekä 
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There have been developed proto types of packaging machines in the Lappeenranta 
University of Technology laboratories of mechanical engineering, which are planned to 
bring to the market, therefore needed to study machine requirements for trading on the 
EEA market. For this reason, CE marking is mandatory, hence completed an investigation 
for these laboratory machines to ensure qualifications. Based on this research, it will be 
possible to define whether all requirements are met or if needed, develop machines further 
to be eligible for CE marking.   
 
The research has been completed in two parts: a theoretical study about literature and 
directives of CE marking in machinery, concentrating on packaging machines, and an 
empirical study focusing on the packaging line, LUT Pakkauslinja, by utilizing the 
methods of observation and interviews.  
 
Needed directives to implement in are Directive on Machinery, and to take into 
consideration also directives of low voltage and EMC. For verifying an implementation: 

- SFS-EN ISO 12100, general safety of machinery, not met all requirements  
- SFS-EN 415, safety of packaging machines, not met all requirements 

The final results are concentrating on applicable requirements for CE marking of LUT 
Pakkauslinja, a completed risk analysis needed for the EU Declaration of Conformity and 
affixing the CE marking, also the safety verification procedures have been defined. 
 
In the process of CE marking there has been reached the target of the study, a completion 
of conformity assessment. Based on the results, the conclusions are the follows: this proto 
type not met yet all requirements of CE marking, which was partly expected caused by 
developing proto type. According to this study, it will be easier to improve issues to fulfill 
all requirements of conformity assessment. The master’s thesis can be utilized as a tool and 
guidance for CE marking in mechanical engineering, especially for packaging machines.          
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1 JOHDANTO 

 

 

Diplomityö tehdään LUT (Lappeenranta University of Technology) Konetekniikan 

osaamisalueen toimeksiannosta. Osaamisalueen eri laboratorioissa on kolme 

tutkimuslaitetta, jotka ovat vielä tällä hetkellä protolaitteita ja ainoastaan tutkimuskäytössä. 

Seuraava vaihe tutkimuslaitteiden suhteen on niiden kaupallistamisen edellytyksien 

selvittäminen. Yksi tärkeistä markkinoille viemisen edellytyksistä on Conformite 

Europeene merkintä eli CE-merkintä, jota varten on tarpeen tehdä selvitys merkinnän 

saatavuudesta ja laitevaatimuksista koskien kyseisiä laboratoriolaitekokonaisuuksia.  

 

Työn lähtökohtana on olemassa olevat laitteet, jotka ovat testikäytössä laboratorio-

olosuhteissa. Laitteiden kaupallistamiseksi ei ole vielä tehty toimenpiteitä, joten tarvittavaa 

selvitystä CE-merkinnästä ei ole aloitettu. Tämän työn pohjalta voidaan määritellä 

merkinnän vaatimusten täyttyminen tai tarvittaessa kehittää laitteita pidemmälle CE-

merkinnän mahdollistamiseksi. Markkinoinnin ja liiketoiminnan aloittamiseksi tämä 

selvitys on pakollinen, joten työ liittyy olennaisesti laitteiden kehittämiseen ja 

kaupallistamiseen.   

 

1.1 Tutkimusongelma 

Laboratoriossa kehitettyjen laitteiden rakenteelliset ja toiminnalliset edellytykset sekä 

vaatimukset CE-merkintää koskien eivät ole tiedossa. Tämän takia tarvitaan tutkimus 

merkinnän vaatimuksista koskien kyseisiä uusia innovatiivisia konetekniikan laitteita. 

Haasteena on selvittää kaikki nykyiset rakenteet ja toiminnot, joita CE-

merkintävaatimukset koskevat. Tämä vaatii tarkkaa perehtymistä laiterakenteisiin ja 

toimintoihin sekä laajaan materiaaliin erilaisia direktiivejä CE-merkinnästä.   

 

1.2 Tavoitteet 

Työn tavoitteina on vastata tutkimuskysymyksiin ja selvittää hypoteesin 

paikkansapitävyys. Päätutkimuskysymys on: Mitkä ovat CE-merkinnän edellytykset ja 

vaatimukset tutkinnan kohteena oleville laitteille? 
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Tämä tarkoittaa, että selvitetään yleisesti CE-merkinnän vaatimukset ja direktiivit. Tämän 

jälkeen tutkimus kohdennetaan konetekniikan laboratoriossa suunniteltuihin uusiin 

laitteisiin ja niiden rakenteeseen sekä toimintaan verrattuna soveltuviin CE-merkinnän 

direktiiveihin. Tämän työn lopputuloksena on selvillä eri laitedirektiivit pakkaustekniikan 

laitteiden erilaisille laitetyypeille, kuten paine-, sähkö-, ja mekaaniset laitteet.  

 

Osakysymyksinä voidaan mainita seuraavat asiat: 

- Voidaanko yhden laitteen CE-merkintäselvitystä hyödyntää muiden 

vastaavankaltaisten laitteiden CE-merkinnän saavuttamiseksi? 

- Minkälainen CE-merkintäprosessi on käytännössä? 

- Prosessiin liittyvät viranomaisvaatimukset? 

- Mahdolliset tarvittavat lisätutkimukset tai laitetestit ulkopuolisilla 

testausyrityksillä? 

- CE-merkintäprosessin vaatima aika ja kustannukset? 

- Laatukäsikirjan vaikutus CE-merkintään? 

 

Hypoteesina on, että tarkastellut koneet ovat suunniteltu ja kehitetty kansainvälisen CE-

merkintädirektiivin ja kansallisen koneasetuksen sekä soveltuvien standardien mukaisesti 

CE-merkinnän saavuttamiseksi.  

 

1.3 Tutkimusmetodit 

Käytetyt tutkimusmenetelmät ovat pääpiirteissään seuraavat:   

- Teoreettinen tutkimus perehtyen kirjallisuuteen ja eri aineistoihin koskien 

koneenrakennuksen CE-merkintää ja erikoistuen pakkaustekniikan laitteisiin. 

- Empiirinen tutkimus pääasiallisesti kvalitatiivisena tutkimuksena laboratoriossa 

keskittyen LUT Pakkauslinjaan.  

- Yllä olevat tutkimusmenetelmät ovat hyödynnettävissä koskien kahta muuta 

pakkaustekniikan laitetta: LUT Pakkausyksikkö ja LUT Kompoline. 

 

Tiedon hankinnassa käytettäviä menetelmiä ovat saatavilla oleva yleinen kirjallisuus, 

sähköiset aineistot, haastattelut, havainnoinnit, perehtyminen laitteiden tietoihin ja 

raportteihin. Aineiston analysoinnissa ja tulkinnassa voidaan hyödyntää seuraavia 

menetelmiä: 
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- Riippuvuussuhteiden analyysi määrällisenä menetelmänä, jolloin selvitetään 

muuttujien välisiä syy- ja seuraussuhteita. Perustuu määrällisten ja tilastollisten 

menetelmien hyödyntämiseen selvitettäessä yhden tai useamman muuttujan 

vaikutusta toiseen muuttujaan. (Jyväskylän yliopisto 2009.) 

- Fenomenologinen analyysi laadullisena menetelmänä, jossa tehdään välittömiä 

havaintoja ja pohditaan tutkimuskohteesta kerättyä kokemusta reflektoimalla 

teoriaan. (Jyväskylän yliopisto 2009.)  

- Sisällönanalyysiä voidaan käyttää kirjoitetun ja suullisen kommunikaation 

analysoimiseksi. Tällöin voidaan tarkastella tutkittavien asioiden merkityksiä, 

seurauksia ja yhteyksiä. (Tampereen teknillinen yliopisto.) 

- Teorialähtöisellä analyysillä voidaan kuvata työhön liittyvät mallit ja teoriat, jonka 

perusteella määritellään kiinnostavat käsitteet ja analyysiyksiköt. Tällöin 

aikaisempi tieto ohjaa aineiston analyysiä. (Tampereen teknillinen yliopisto.) 

 

Diplomityön yleisenä rajauksena voidaan mainita, että työssä keskitytään 

koneenrakennuksen CE-merkinnän vaatimuksiin tutkimalla direktiivin ohjeistuksia asiasta 

ja hyödyntämällä kansallisen sekä kansainvälisten turvallisuusorganisaatioiden tietoja ja 

ohjeistuksia koskien tutkimuskohdetta.  

  

Teorian rajaaminen: Teoria keskittyy vain direktiivissä määriteltyihin laitteiden olennaisiin 

määräyksiin. Selvitetään voimassaolevat pakkauslaitekohtaiset vaatimukset, jotta voidaan 

tehdä päätös CE-merkinnän edellytyksistä ja mahdollisen tyyppihyväksynnän 

tarpeellisuudesta kolmannen osapuolen testauslaboratoriossa. Työssä ei keskitytä 

tuotantotiloissa mahdollisesti oleviin ulkopuolisiin ympäristöhaittoihin, jotka eivät johdu 

kyseisestä tutkimuskohteesta, kuten tuotantotilojen lämpötila, yleinen meluisuus, ilman 

epäpuhtaudet ja niin edelleen. 

   

Empirian rajaaminen: Laitekohtaisten vaatimusten selvittämiseksi ja teoriaan vertaamiseksi 

perehdytään pakkauslaitteiden rakenteisiin ja toimintaan, joka suoritetaan konetekniikan 

laboratoriossa. Empiirinen tutkimus on pääasiassa laadullista kvalitatiivista tutkimusta, 

jossa hyödynnetään eritavoilla kerättyä käyttöhenkilöiden ja suunnittelijoiden näkökulmia 

sekä kokemuksia LUT Pakkauslinjan toiminnasta sekä turvallisuudesta. Kvantitatiivista 

määrällistä tutkimista hyödynnetään, jos olemassa on täsmällisiä, laskennallisia ja mitattuja 
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tietoja laitteista, mutta itse työssä ei ole tarkoitus tehdä konesuunnittelua tai -testauksia 

määrällistä tutkimista varten.   

 

1.4 Tieteellinen anti 

Kyseessä ovat uudet konetekniikan laboratorioissa innovoidut laitteet, joiden 

turvallisuustarkastelu CE-merkintää varten mahdollistaa uusien havaintojen ja tulosten 

esilletulon. Työn aikana voi nousta esille uusia turvallisuusuhkia tai niihin liittyviä asioita, 

joita ei ole huomioitu suunnittelu- tai valmistusprosessissa. Lisäksi laitteiden 

kehitysvaiheessa huomioidut sekä hyödynnetyt turvallisuussuunnitelmat ja -standardit on 

mahdollista koota yhdeksi kattavaksi raportiksi, jolloin uusien turvallisuusvaatimusten 

voimaantullessa tai laitteiden jatkokehityksessä on tehokkaampaa ja nopeampaa päivittää 

CE-merkintään liittyvät dokumentit. Selvitystyön pohjalta voidaan tehdä päätös CE-

merkinnän mahdollisuudesta kohdelaitteille ja saadaan lisätietoa tarvitaanko 

puolueettoman osapuolen suorittamia testauksia ennen viranomaisilmoitusta laitteiden 

täyttävän direktiivin sitä koskevat turvallisuusvaatimukset. 
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2 KIRJALLISUUSTUTKIMUS CE-MERKINNÄSTÄ 

 

 

Valmistajilla on velvoite ja vaatimus varmistaa, että ETA (Euroopan talousalue) alueella 

tarjolla olevat tuotteet ovat turvallisia. He ovat vastuussa siitä, että tuotteet vastaavat EU:n 

turvallisuus-, terveys- ja ympäristövaatimuksia. Valmistajan vastuulla on suorittaa 

vaatimustenmukaisuusarviointi, varmistaa teknillinen dokumentaatio, suorittaa EU-

vaatimustenmukaisuusvakuutus, ja kiinnittää CE-merkintä tuotteeseen. Tämä prosessi on 

välttämätön tuotteen markkinoimiseksi ETA alueella. (European Commission 2016.) 

 

Valmistajan täytyy toteuttaa kuvan 1 mukaiset kuusi askelta voidakseen kiinnittää CE-

merkinnän tuotteeseensa: 

1. Selvitä soveltuvat direktiivit ja harmonisoidut standardit. 

2. Varmista tuotteen erityisvaatimukset. 

3. Selvitä tarvitaanko erillistä vaatimustenmukaisuusarviointia (ilmoitettu laitos). 

4. Testaa tuote ja varmista sen vaatimustenmukaisuus. 

5. Laadi ja ylläpidä saatavilla olevaa vaadittavaa teknillistä dokumentaatiota. 

6. Kiinnitä CE-merkintä ja laadi EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus. 

(European Commission 2016.) 

 

 

Kuva 1. CE-merkinnän kuusi askelta (mukaillen European Commission 2016). 

 

Nämä edellä mainitut toimenpiteet riippuvat tuotteesta, koska arviointiprosessi 

vaatimustenmukaisuudesta määrittyy tuotteen mukaan. Valmistajat eivät saa kiinnittää CE-

merkintää tuotteisiin, joita ei ole tarkasteltu soveltuvan direktiivin mukaan. Tuotteiden, 

joihin liittyy korkeampi turvallisuusriski, kuten kaasusäiliöt tai ketjusahat, turvallisuus 

täytyy tarkistaa myös ulkopuolisen tahon toimesta, valmistajan oma selvitys ei ole riittävä. 

Näissä tapauksissa, itsenäinen organisaatio, kansallisten viranomaisten erityisesti osoittama 
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laitos, suorittaa turvallisuustarkastelun. Valmistaja voi kiinnittää CE-merkinnän 

tuotteeseen vain kun tämä on tehty.   (European Commission 2016.) 

 

2.1 Koneturvallisuus 

Koneturvallisuuden peruselementtejä ovat koneiden tekniset vaatimukset ja 

vaatimustenmukaisuus. Nämä koneiden olennaiset vaatimukset ja 

vaatimustenmukaisuuden osoittamismenettelyt Euroopan talousalueella määritellään 

konedirektiivissä, joka on uusittu vuonna 2006. Uutta konedirektiiviä vastaavia kansallisia 

säädöksiä on noudatettava 29.12.2009 alkaen, kun valmistetaan koneita tai laitteita. 

Kansallisena asetuksena Suomessa toimii valtioneuvoston säädös (400/2008), joka 

käsittelee koneiden turvallisuutta ja sitä kutsutaan koneasetukseksi. Tämän koneasetuksen 

soveltaminen on koneiden valmistajien ja muiden markkinoille saattajien velvollisuus. 

Koneen saattamiseksi konedirektiivin mukaiseksi, koneasetuksessa esitetään tärkeimmät 

tehtävät ja vaatimukset, joiden avulla voidaan todentaa, että tuote vastaa olennaisia 

vaatimuksia. Tämä tarkoittaa, että markkinoille vietävän koneen täytyy vastata 

suunnitelmiltaan ja rakenteeltaan EU:n määrittelemiä olennaisia terveys- ja 

turvallisuusvaatimuksia. Lisäksi täytyy varmistaa tekniset asiakirjat, tehdä 

vaatimustenmukaisuusvakuutus ja kiinnittää CE-merkintä. Tällöin kone on valmis 

kaupallistettavaksi. (Työsuojeluhallinto 2008.) 

 

Koneturvallisuus on kehittynyt paljon viime vuosikymmeninä, osittain CE-merkinnän 

vaatimusten takia. Silti markkinoilta löytyy vielä puutteellisiakin koneita, joissa on 

perustavanlaatuisia turvallisuusuhkia mutta ne on kuitenkin CE-merkitty ja 

vaatimustenmukaisuus allekirjoitettu valmistajan toimesta. Näiden koneiden aiheuttaessa 

tapaturman, valmistaja on oikeusvastuussa asiasta. Tästä syystä johtuen on tarpeen 

perehtyä huolellisesti oikeaoppiseen lähestymistapaan koskien koneturvallisuutta, jotta 

konetta markkinoille tuotaessa voidaan olla varmoja ettei siinä ole turvallisuuspuutteita, ja 

CE-merkintä osoittaa oikeasti koneen turvallisuutta. Tämä asia on tarpeen huomioida myös 

markkinoilta ostettavien valmiiden CE-merkittyjen komponenttien suhteen, jos niitä 

yhdistetään valmistettavaan tuotteeseen, koska valmistajan täytyy varmistaa myös 

käytännössä tällaisten osto-osien turvallisuus luottamatta sokeasti CE-merkintään. (Siirilä 

2008, s. 20–21.)  
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2.2 Konedirektiivi  

Koneasetus eli valtioneuvoston asetus koneiden turvallisuudesta (400/2008), noudattaa 

EU:n konedirektiiviä. Suomessa määritelty koneasetus perustuu EU:n konedirektiiviin 

2006/42/EU ja kyseisen asetuksen vaatimuksia täytyy soveltaa kaikkiin koneisiin. 

Kyseinen koneasetus kumoaa valtioneuvoston aiemman konepäätöksen koneiden 

turvallisuudesta (1314/1994), direktiivin 98/37/EU vaatimukset, jos sitä on hyödynnetty 

kyseisten koneiden suunnittelussa. Tämä tarkoittaa, että uusien valmistettavien koneiden, 

kuten tässä työssä tarkasteltujen, täytyy olla koneasetuksen vaatimusten mukainen 

29.12.2009 alkaen. Siinä tapauksessa, että laitekokonaisuudessa hyödynnetään ETA:n 

ulkopuolelta tuotavia koneita, myös niiden on täytettävä nämä vaatimukset, koskien myös 

osavalmisteita. Kuten aiemmin on todettu, ennen kuin konetta voidaan kaupallistaa, 

tärkeimmät koneen terveys- ja turvallisuusvaatimukset täytyy olla hallinnassa, jota varten 

koneasetuksessa on määritelty valmistajan velvollisuudet, jotka on otettava huomioon 

myös tutkimuksen kohteena olevissa konelaboratoriossa suunnitelluissa uusissa koneissa. 

Verrattuna edelliseen konepäätökseen koneiden teknisiin vaatimuksiin ei ole tullut 

pääosiltaan muutoksia. Tärkeää kuitenkin huomioida, että asetuksen soveltamisalueelle on 

tullut uusia koneryhmiä, joiden perusteella on tehty lisäyksiä, joten uudet säädökset on 

selvitettävä yksityiskohtaisesti. (Työsuojeluhallinto 2008.) 

 

Koneen markkinoille saattaja on velvollinen huolehtimaan koneasetuksen 

täytäntöönpanosta ja vaatimusten mukaisuudesta. Useimmissa tapauksissa vastuullinen 

velvoitteiden mukaisuudesta on koneen valmistaja, eli tutkittavien laitteiden tapauksessa 

LUT, tai Euroopan talousalueella se voi olla myös valmistajan virallinen edustaja, kuten 

maahantuoja tai jälleenmyyjä. Koneasetusta sovelletaan jokaiseen uuteen säädöstä 

koskevaan koneeseen määräysten mukaisesti. Yleisesti voidaan sanoa tämän olevan 

perusmääräys, joka pitäisi olla huomioitu jo suunnitteluvaiheessa, riippumatta siitä 

tullaanko tuote kaupallistamaan vai ei. Kyseisen asetuksen säädökset koskevat kaikkia 

koneita, alkaen omaan käyttöön valmistetuista koneista aina kotimarkkinoille tai ETA 

alueelle vietäviin koneisiin. Koneiden kokoluokka ei rajaa säädöksen soveltamista, pienet 

käsikäyttöiset koneet kuin myös suuremmat konelinjat, kuten edellä mainittu pakkauslinja, 

ovat asetuksen piirissä. Myös valmistustapa ei rajaa vaatimusten ulkopuolelle, säädös 

koskee sekä sarjavalmisteisia että yksittäin valmistettuja koneita kuten tämän työn 

lähtökohdassa. (Työsuojeluhallinto 2008.) 
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Esimerkiksi konetekniikan laboratoriossa suunnitellut ja rakennetut konelinjat 

muodostuvat erillisistä koneista, koneenosista tai osittain valmiista koneista, mutta tärkeää 

on huomioida että koko konelinjan vaatimustenmukaisuudesta on vastuussa konelinjan 

toimittaja. Jos kyseisen linjan toimittajia on useampia, on välttämätöntä määritellä 

kokonaisvastuun kantaja. Tämä kokonaisvastuu liittyy myös LUT:n suunnittelemaan 

konelinjaan, joka muodostuu itse suunnitelluista ratkaisuista, eri valmistajien koneista ja 

koneenosista. Yliopiston viedessä linjan markkinoille, sen täytyy vastata kokonaisuuden 

toimivuudesta. Edellä mainitussa linjakokonaisuudessa olevia osittain valmiita koneita 

koskee myös vaatimuksia joita käsitellään koneasetuksessa, joka voi olla huomioonotettava 

seikka, jos suunniteltuja pakkaustekniikan koneita halutaan kaupallistaa linjasta erillisinä. 

Tällainen osittain valmis kone ei kykene itsenäisesti suoriutumaan käyttötarkoituksen 

mukaisesta toiminnostaan, vaan se täytyy yhdistää valmiiseen konekokonaisuuteen tai 

toiseen osittain valmiiseen koneeseen, joista muodostuva kokonaisuus tarkoittaa 

koneasetuksen mukaista konelinjaa. (Työsuojeluhallinto 2008.) 

 

Huomioitavaa on, että koneasetus ei välttämättä koske kaikkia kone- ja laiteryhmiä, joten 

asetus luettelee erikseen ne erityiset kone- ja laiteryhmät, joihin sitä ei sovelleta. Tämä ei 

kuitenkaan tarkoita, että niiden vaatimukset olisivat välttämättä pienemmät vaan näihin 

koneisiin saatetaan soveltaa kansallisia vaatimuksia tai niitä saattaa koskea oma erityinen 

yhdenmukaistettu lainsäädäntö, joten nämä mahdolliset muut vaatimukset on selvitettävä 

ennen kuin todetaan vaatimustenmukaisuus. Korostettavaa on, että valmistajan on aina 

tehtävä riskin arviointi, jonka perusteella määrittyy sovellettavat säädökset, joten vastuu ja 

velvoite on suuri johtuen tuotteiden mahdollisesta yksilöllisyydestä ja erikoisuudesta. 

Riskin arvioinnin mukaan voidaan määritellä konetta koskevat mahdolliset muut 

säädökset, koneasetuksen lisäksi, jotka tulee ottaa huomioon ennen kaupallistamista. 

Seuraavia säännöksiä sovelletaan useasti koneasetusta täydentävänä: 

·  sähkölaitteiden turvallisuus, kauppa- ja teollisuusministeriön päätöksellä (EU:n 

pienjännitedirektiivi) 

·  sähkölaitteiden ja -laitteistojen sähkömagneettinen yhteensopivuus, valtioneuvoston 

säädöksellä (EU:n EMC-direktiivi eli electromagnetic compatibility) 

·  räjähdyskelpoisten ilmaseosten työntekijöille aiheuttaman vaaran torjunta, 

valtioneuvoston säädöksellä (EU:n ATEX-direktiivi eli atmosphere explosibles) 

·  laki paineastioista (EU:n paineastiadirektiivi) 
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·  säädös kaasulaitteista (EU:n kaasulaitedirektiivi). 

(Työsuojeluhallinto 2008.) 

 

Koneenrakennuksessa valmistajan tehtävät CE-merkintäprosessissa ovat yhteneväisiä 

yleisten turvallisuusvaatimusten kanssa: 

·  Koneen riskit on arvioitava. 

·  Kaikki koneen oleelliset turvallisuusvaatimukset on selvitettävä. 

·  Koneen suunnitteleminen sekä rakentaminen edellä selvitettyjen 

turvallisuusvaatimusten perusteella. 

·  Tehtävä kirjallinen käyttöopas sekä koneeseen täydentävät ohjeistusmerkinnät. 

·  Tehtävä ja ylläpidettävä teknistä tiedostoa. 

·  Tehtävä vaatimustenmukaisuusvakuutus viranomaisia ja käyttäjää varten. 

·  Kiinnitettävä koneeseen CE-merkintä osoitukseksi vaatimustenmukaisuudesta. 

(Työsuojeluhallinto 2008.) 

 

Tärkeää on huomioida, että tarvittaessa koneen riskien ja vaatimustenmukaisuuden 

arvioimiseksi valmistajan on tarpeen toimittaa kone tyyppitarkastukseen tai soveltaa 

täydellistä laadunvarmistusmenettelyä. Nämä erikoiskoneet ja -kohteet ovat mainittu 

koneasetuksen liitteessä IV. Yksi tärkeistä tutkimuksen osa-alueista on varmistaa liitteen 

IV erikoiskoneet ja koskeeko sen vaatimukset pakkaustekniikan laitteita, koska tämä 

vaikuttaa varmistusmenettelyjen tutkimuksiin ja tuloksiin. (Työsuojeluhallinto 2008.) 

 

Yleinen koneen riskin arviointiprosessi 

Riskin arviointi koostuu määritellyistä koneen raja-arvoista, mahdollisista vaaroista ja 

vaaratilanteista, riskien suuruusluokasta ja riskien merkityksestä käyttäjälle sekä 

ympäristölle. Riskin luotettavaa arvioimista varten vaaratekijät ja -tilanteet tulee tunnistaa 

järjestelmällisesti. Tunnistamista ja vaaratekijäluetteloa varten koneen suunnittelijan täytyy 

ottaa huomioon 

·  koneen valmistus 

·  koneen kuljetus, kokoonpano ja asennus 

·  koneen käyttöönotto 

·  koneen tarkoitettu käyttö, lisäksi ennakoitavissa oleva väärinkäytön mahdollisuus 
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·  koneen poistaminen toiminnasta, purkaminen ja hävittäminen 

·  koneen kaikki toimintatilat ja suoritteet, joita kyseisen koneen kanssa 

vuorovaikutukseen joutuvat henkilöt kohtaavat 

·  mahdolliset muut kohtuullisesti ennakoitavissa olevat vaaratekijät, jotka liittyvät 

koneen eri käyttötilanteisiin ja tehtäviin. 

(Työsuojeluhallinto 2008.) 

 

Riskien hallintaan liittyy vaaratekijöiden ja riskien arviointi, jonka ensimmäisenä 

tavoitteena on niiden poistaminen ja tämän jälkeen mahdollista jäännösriskiä täytyy 

vähentää niin paljon kuin mahdollista. Riskejä voidaan tunnistaa ja hallita soveltamalla 

koneasetuksen olennaisia ja soveltuvia turvallisuusvaatimuksia sekä hyödyntämällä 

yhdenmukaistettuja standardeja (yhdenmukaistaa tulevia prosesseja). Vaaratekijöiden 

tunnistamiseksi ja riskien arvioimiseksi on olemassa yleisiä työkaluja, joista standardien 

hyödyntäminen on hyvin suositeltavaa, kuten SFS-EN ISO 12100 (2010) sekä SFS-EN 

ISO 14121-2 (2013). Myös konekohtaisia standardeja voidaan käyttää apuna mutta tämä ei 

välttämättä sisällä kaikkia mahdollisia tarvittavia riskiarviointeja. Huomioitavaa on, että 

riskin arviointi tulee tehdä soveltuvalla menetelmällä jokaiselle vaaratekijälle, esimerkiksi 

edellä mainittujen standardien SFS-EN ISO 12100 (2010) kohdan 5 tai SFS-EN ISO 

14121-2 (2013) avulla. (Työsuojeluhallinto 2008.) 

 

Riskin arviointi perustuu kahteen eri tekijään: vamman tai terveyshaitan esiintymistiheys, 

todennäköisyys, ja arvioidun vamman tai terveyshaitan vakavuusaste. Näiden tekijöiden, 

esiintymistodennäköisyyden ja vakavuuden, tulona saadaan selville riskin suuruus. Riskien 

ja haittojen selvittäminen tarkoittaa, että kaikki vaikuttavat tekniset ja inhimilliset tekijät 

on tunnistettu ja analysoitu. Perustuen todennäköisyyteen ja haitan vakavuuteen 

suunnitellaan vaaditut turvallisuustoimenpiteet. Edellä mainitun riskitarkastelun 

tavoitteena on saada kone turvalliseksi käyttötarkoituksessaan, huomioiden jokaisen 

koneeseen liittyvän osa-alueen eli suunnittelun, rakenteen ja käyttöohjeet. Tämä kattaa 

koneen koko elinkaaren, sekä uuden koneen toiminta että myöhemmät elinkaaren vaiheet, 

kuten huoltotoimenpiteet, mukaan lukien. (Työsuojeluhallinto 2008.) 

 

Työkaluna koneen suunnittelemiseksi ja rakentamiseksi turvalliseksi toimii koneasetuksen 

liite 1, jossa esitetään yleiset olennaiset turvallisuusvaatimukset. Syytä huomioida, että 
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turvallisuusvaatimuksia sovellettaessa voidaan hyödyntää yhdenmukaistettuja standardeja, 

mutta oikeustulkintaisesti valmistajan ei ole pakko noudattaa tiettyä standardia, jos kone 

voidaan osoittaa muulla tavalla vaatimusten mukaiseksi. Valmistajan on kuitenkin syytä 

ottaa huomioon yhdenmukaistettujen standardien noudattamisen etu, koska niillä voidaan 

todistaa koneen täyttävän olennaiset turvallisuusvaatimukset, joten on suositeltavaa että 

noudatetaan yhdenmukaistettuja standardeja koneen suunnittelussa ja rakentamisessa. 

Vastakkaisessa tapauksessa, vastaavan turvallisuustason todentaminen voi olla vaativampi 

ja tulevien tuotemuutosten kannalta hankalampi hallita, jos valmistaja ei ole noudattanut 

yhdenmukaistettuja standardeja. Tämän takia on tärkeää ja hyödyllistä soveltaa 

yhdenmukaistettuja konekohtaisia standardeja, jotka pitää selvittää, koska eri konetyypeille 

on omat yhdenmukaistetut standardit. (Työsuojeluhallinto 2008.) 

 

Yleinen koneen riskin hallintaprosessi 

Lähtökohtana täytyy olla vaarojen poisto tai niiden vähentäminen jo suunnitteluvaiheessa 

sekä lisäksi kone täytyy rakentaa turvalliseksi seuraavilla tavoilla: 

·  valitsemalla oletusarvoisesti turvallinen teknologia tai prosessi 

·  luontaisesti turvallisella suunnittelumenetelmällä jolloin esimerkiksi 

voimansiirtolaitteisto on sijoitettuna koneen ulkokuoren sisälle  

·  noudattamalla suunnittelussa ja koneenrakennuksessa alan erityisohjeita 

(esimerkiksi laskentametodit) 

·  huomioimalla ergonomian vaatimukset koneenrakennuksessa 

·  soveltamalla turvallisuussääntöjä suunniteltaessa ohjausjärjestelmiä 

·  mekanisoimalla tai mieluiten automatisoimalla työvaiheita, jotka tehdään käsin 

·  estämällä koneen käyttäminen käyttötarkoituksen vastaisesti, kun väärinkäytöstä 

aiheutuu vaaratilanteita. 

(Työsuojeluhallinto 2008.) 

 

Seuraavassa vaiheessa olemassa olevia vaaroja hallitaan suojausteknisillä toimenpiteillä: 

tällöin vaarat, joita ei pystytä poistamaan oikealla suunnittelulla, eristetään suojuksilla ja 

turvalaitteilla henkilövahinkojen estämiseksi. Näiden suojausteknisten toimenpiteiden 

valinta perustuu koneelle tehtyyn riskin arviointiin. Standardin SFS-EN ISO 12100 (2010) 

kohdassa 6.3 opastetaan suojusten ja turvalaitteiden valinnassa sekä käyttöönotossa. 

Suositeltava käytettävä turvallisuustekniikka kuvataan yhdenmukaistetussa standardissa, 
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jos sellainen on olemassa kyseessä olevalle konetyypille. Tämän yhdenmukaistetun 

standardin saatavuus pakkauskoneille selvitetään tämän työn tuloksena. 

(Työsuojeluhallinto 2008.) 

 

Viimeisenä vaiheena, kun tuote on suunniteltu mahdollisimman turvalliseksi ja olemassa 

olevia riskejä pienennetty suojausteknisillä toimenpiteillä, täytyy jäännösriskit ilmoittaa 

käyttäjälle. Ilmoittaminen tapahtuu käyttö- ja huolto-ohjeilla, merkinnöillä sekä muilla 

varotoimenpiteillä. Lisäksi saattaa olla tarpeen järjestää turvallisuuskoulutusta käyttäjille, 

varsinkin ammattimaisten koneiden ollessa kyseessä, ja henkilösuojainten käyttö on 

määriteltävä. Koneen ohjeiden vastainen käyttö on syytä kieltää ja mainita lisäksi 

mahdolliset vaarat kyseisestä toiminnasta, koneen väärinkäytöstä. Käyttöä koskevia tietoja 

on käsitelty standardin SFS-EN ISO 12100 (2010) kohdassa 6.4. (Työsuojeluhallinto 

2008.) 

 

Edellä mainitut vaiheet koskevat pääasiassa koneen normaaleja käyttötilanteita. Koneiden 

käyttöön liittyy kuitenkin erikoistilanteita, jotka täytyy olla huomioitu 

turvallisuussuunnittelussa, koska ne voivat olla samalla suurimpia vaaratilanteita: 

·  hätätilanteita varten varotoimenpiteet, esimerkiksi loukkuun jääneiden henkilöiden 

poistuminen ja pelastaminen 

·  koneen turvallinen huollettavuus 

·  turvallinen erotus energiansyötöstä ja energian purkaminen 

·  vaarattomat vianetsintä- ja korjausmenetelmät. 

(Työsuojeluhallinto 2008.) 

 

Koneen ohjeistus 

Koneasetuksessa määritellään vähimmäissisältö ohjeille, jotka tulee toimittaa koneen 

mukana. Koneen pääkäyttäjäryhmä on tarpeen ottaa huomioon, kun ohjeistusta 

suunnitellaan eli käyttävätkö konetta pääasiassa ammattilaiset vai kuluttajat. Koneessa 

mahdollisesti esiintyvien vaarojen, käyttötarkoituksen sekä kohtuullisesti ennakoitavissa 

olevien väärien käyttötapojen mukaan valmistajan tulee ratkaista jo suunnittelun 

alkuvaiheessa ohjeiden sisältö. Kaikki käyttöohjeistus täytyy olla Euroopan talousalueelle 

vietäessä kyseessä olevan maan virallisella kielellä, esimerkiksi Suomessa suomen ja 

ruotsin kielellä. Poikkeuksen kielivaatimuksesta tekevät vain asiantuntijoiden tarvitsemat 
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ohjeet, esimerkiksi asennus- ja huolto-ohjeet koneen valmistajan palveluksessa oleville 

asiantuntijoille voivat olla kyseisten asiantuntijoiden ymmärtämällä kielellä. Edellä 

mainitut ohjevaatimukset koskevat myös osittain valmiita koneita, joiden mukana tulee 

toimittaa kokoonpano-ohjeet samalla virallisella kielellä kuin lopputuotekin, jolla 

varmistetaan turvallinen liittäminen lopulliseen koneeseen. Siinä tapauksessa, että LUT 

haluaa markkinoida puolivalmistetta, esimerkiksi yhtä tuotantolinjan moduulia, tämä on 

syytä huomioida. Lisätietoa koneen ohjeistuksista kerrotaan standardissa SFS-EN ISO 

12100 (2010), kohta 6.4.5, ja mahdollisissa konekohtaisissa standardeissa. Koneen 

turvallisuusohjeissa tulee käsitellä:  

·  miten kone asennetaan tarkoituksenmukaiseen käyttökuntoon 

·  kuinka konetta käytetään turvallisesti tarkoituksenmukaisessa käytössä 

·  käsittely- ja siirto-ohjeistus, jos konetta on tarkoitus liikutella 

·  tarvittaessa koneen fyysinen paikalleen asentaminen 

·  siirrettävillä koneilla kokoonpanon, purkamisen suorittaminen 

·  kunnossapidon turvallinen suoritus (säätäminen, huoltaminen ja korjaaminen) 

·  riittävä tarkastus- ja perehdyttämisohjeistus 

·  riittävä tieto mahdollisista asennettavista lisätyökaluista  

·  koneen käyttötarkoituksen vastaiset kielletyt käyttötavat. 

(Työsuojeluhallinto 2008.) 

 

Säädöksissä on mainittu, että valmistajan tulee antaa ohjeissa tiedot koneen melupäästöstä. 

Tämä on selvitettävä myös pakkaustekniikan laitteiden kohdalla, koskien normaali- ja 

erikoistilanteita. Työskentelypaikan melupäästösuureisiin, jotka täytyy pääasiallisesti 

huomioida ja mitata, lukeutuvat äänitehotaso sekä lisäksi äänenpaineen huippuarvo. Jos 

koneeseen liittyy käsikäyttöisiä koneita tai liikkuvia työkoneita, niiden tärinäarvot on 

ilmoitettava, mutta tämän työn kohteena olevissa laitteissa ei ole tiedossa olevia 

määritelmän mukaisia itse suunniteltuja koneita. Siinä tapauksessa, että konetta on 

mahdollista väärinkäyttää vaarallisesti, myös käyttöohjeet täytyy varustaa varoituksella 

koneen väärinkäytöstä. Koneen kaupallisissa ja markkinointiesitteissä ei saa esittää 

ristiriitaista tietoa käyttöohjeissa olevien turvallisuusohjeiden suhteen. Erittäin tärkeää on 

suunnitella laite alusta lähtien turvalliseksi, koska suunnittelutyön virheitä ei saa korvata 

koneen käyttöön liittyvillä tiedoilla tai opastuksilla, esimerkiksi varoituksilla ja käyttöä 

koskevilla rajoituksilla. (Työsuojeluhallinto 2008.) 
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Tarvittavat merkinnät 

Tarkimmat vaatimukset merkinnöistä löytyvät konekohtaisista C-tyypin standardin 

mukaisista ohjeista, jotka on syytä tutkia yleisten standardivaatimusten lisäksi (SFS-EN 

ISO 12100 2010). Seuraavat vähimmäistiedot täytyy olla jokaisessa koneessa näkyvissä ja 

kestävällä merkinnällä tehtynä: 

·  valmistajan nimi ja osoite sekä mahdollisen virallisen edustajan yhteystiedot 

·  virallinen kauppanimi 

·  vaatimustenmukaisuuden osoittamiseksi tehty CE-merkintä 

·  koneen sarja- tai tyyppikohtainen merkintä 

·  sarjavalmisteisilla koneilla sarjanumerotieto 

·  koneen rakennusvuosi. 

Koneen tyyppimääritelmän mukaan voidaan tarvita lisämerkintöjä (esimerkiksi liikkuvat 

tai erityisen vaaralliset koneet): 

·  tärkeät varoitusohjeet sekä vaaramerkinnät 

·  jos konetta on tarve liikutella tai asentaa, tarvitaan sen massatieto 

·  maksiminopeudet mahdollisille liikkuville tai pyöriville koneenosille  

·  muistutus esimerkiksi henkilösuojainten käyttöpakosta 

·  turvallisuuteen liittyvät kilvet, kuten huoltamista, käyttämistä ja säätämistä varten. 

(Työsuojeluhallinto 2008.) 

 

Koneen teknisen rakennetiedoston vaatimukset 

Valmistajan tulee pystyä osoittamaan, että kone on direktiivien vaatimustenmukainen, jota 

tarkoitusta varten tarvitaan tekninen tiedosto. Pelkkä valmistusaikainen rakennetiedosto ei 

ole riittävä, vaan tiedot tulee säilyttää sekä varmistaa niiden saatavuus kohtuullisessa ajassa 

ainakin 10 vuotta kyseisen konetyypin valmistuspäivämäärästä, tai sarjavalmistuksen 

ollessa kyseessä, viimeisimmäksi valmistetun koneen valmistuspäivämäärästä. Poikkeus 

tähän on liitteen IV mukaiset koneet, joiden tekninen tiedosto täytyy säilyttää 15 vuotta. 

Valvontaviranomaiset eivät välttämättä vaadi kaikkia koneen rakennetietoja vaan voivat 

tarkastusta varten yksilöidä tapauskohtaisesti vain tietyn osan tiedostoa. Edellä mainittu 

tekninen tiedosto täytyy laatia ainakin yhdellä ETA valtion virallisista kielistä eli oltava 

saatavilla esimerkiksi suomeksi tai englanniksi. Siinä tapauksessa, että kyseessä ovat 

sarjavalmisteiset koneet, valmistajan täytyy lisäksi ilmoittaa laadunvalvontamenetelmät, 

joilla varmistetaan poikkeamien hallinta, jotta jokainen kone täyttää samat 
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turvallisuusvaatimukset. Tällöin laatustandardit ja laatuvirhetarkastelut toimivat todisteena 

mahdollisten turvallisuuspoikkeamien estämiseksi ja havaitsemiseksi. 

Vaatimustenmukaisuuden osoittaminen ei suoraan liity laatujärjestelmiin eli 

lainsäädännöllisesti niitä ei voi hyödyntää siihen tarkoitukseen, mutta niistä on apua 

hallinnollisissa asioissa (kuten dokumentointivaatimukset ja sarjavalmisteisten tuotteiden 

tasalaatuisuus). Tässä tulee esille vastaus alussa esitettyyn kysymykseen laatukäsikirjan 

vaikutuksesta CE-merkintään. (Työsuojeluhallinto 2008; Kämäräinen & Viljanen 2002, s. 

15–16.)  

 

Tekninen tiedosto voi olla olemassa eri muodoissa, joten kirjallinen muoto tietolähteelle ei 

ole ainut vaihtoehto. Valmistajalla on kuitenkin velvollisuus riittävällä aikataululla koota 

aineisto, jos kyseinen viranomainen vaatii dokumentaatiota. Siinä tapauksessa, että 

asiakirjoja ei pystytä toimittamaan eli ne puuttuvat, viranomaisella on syytä epäillä, että 

kone ei ole vaadittujen lakisäännösten mukainen. Nykyaikana moni valmistaja hyödyntää 

alihankkijoiden prosesseja, jolloin niiden vastuu tiedoston ylläpitämisessä täytyy ottaa 

huomioon ja varmistaa päivitysprosessin ajanmukaisuus. Tärkeä kohta 

vaatimustenmukaisuusvakuutuksessa on nimetty yhteisön henkilö, joka voi varmistaa 

teknisen dokumentaation ja toimittaa sen viranomaisille vaaditun määräajan puitteissa. 

(Työsuojeluhallinto 2008.) 

 

Valmistaja voi tuottaa myös osittain valmiita koneita mutta se ei vapauta valmistajan 

vastuusta laatia tekniset asiakirjat. Kyseiset asiakirjat todistavat viranomaisille, mitä 

koneasetuksen vaatimuksia on sovellettu osittain valmiissa koneissa. Nämä sisältävät 

tiedoston, jossa kuvaillaan vaaditut turvallisuusasiat jotka ovat pääosin yhdenmukaisia 

vastaavan valmiin koneen teknisen tiedoston vaatimusten kanssa. Esimerkkejä teknisessä 

tiedostossa vaadittavista asioista: 

·  koneen yleiskuvaus sekä ohjausjärjestelmäkaavio 

·  koneen yksityiskohtaiset piirustukset sekä laskelmat ja testausraportit  

·  konetta koskevat olennaiset terveys- ja turvallisuusvaatimukset 

·  esitys riskin arvioinnissa käytettävistä menetelmistä joilla voidaan estää 

mahdollisia koneen aiheuttamia vaaroja 

·  suojaustoimenpiteet joita on käytetty tunnistetuille vaaroille niiden poistamiseksi ja 

riskien vähentämiseksi 
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·  mahdolliset jäännösriskit täytyy olla lueteltuina 

·  mahdollisten testien tulokset, joita on tehnyt valmistaja tai valtuutettu laitos, täytyy 

olla ilmoitettuna teknisissä asiakirjoissa 

·  viimeisin käyttöohje 

·  sarjavalmisteisilla koneilla tutkimus laadun tasaisuuden varmistamisesta.  

(Työsuojeluhallinto 2008.) 

 

Vaatimustenmukaisuusvakuutuksen merkitys 

Koneesta täytyy laatia vaatimustenmukaisuusvakuutus (liite II), joka todistaa, että 

valmistaja vakuuttaa, että kaikki olennaiset terveys- ja turvallisuusvaatimukset on otettu 

huomioon koneen suunnittelussa ja valmistuksessa. Tämä vakuutus on valmistajan tai 

tämän valtuuttaman ETA-alueella toimivan edustajan velvollisuus koneen tuomiseksi 

markkinoille. Koneen suunnittelussa käytetyt turvallisuussäännökset ja sovelletut 

standardit luetellaan tässä asiakirjassa. Kun vaatimustenmukaisuusvakuutus on 

allekirjoitettu, koneeseen voidaan tehdä CE-merkintä ja tämän jälkeen kone on valmis 

markkinoille. Tärkeää on, että vaatimustenmukaisuusvakuutus toimitetaan jokaisen koneen 

mukana. Monesti se on esimerkiksi käyttöohjeen liitteenä. (Työsuojeluhallinto 2008.) 

 

Markkinoille saatetusta koneesta on vastuussa vaatimustenmukaisuusvakuutuksen laatija ja 

allekirjoittaja. Siinä tapauksessa, että valmistaja tai muu valtuutettu edustaja ei ole laatinut 

vaatimustenmukaisuusvakuutusta, koneen ETA-alueelle saattava taho (maahantuoja, 

jälleenmyyjä) on vastuussa velvoitteiden täyttämisestä. Kokonaisen koneen lisäksi samat 

vaatimukset ja velvoitteet koskevat koneen kokoamista eri alkuperää olevista kappaleista 

tai koneen osista eli osien CE-merkintä ei poista vastuuta kokonaisuudesta. Myös henkilön, 

joka rakentaa koneen omaan käyttöönsä, täytyy ottaa huomioon turvallisuusvaatimukset. 

Koneen suunnittelussa käytetyt määräykset ja standardit on erittäin tärkeää huomioida ja 

koota ne keskitetysti yhteen dokumenttiin, koska nämä tiedot on ilmoitettava 

vaatimustenmukaisuusvakuutuksessa. Tämän asiakirjan perusteella käyttäjät tai 

viranomaiset saavat tiedon kaikista sovelletuista turvallisuuteen vaikuttavista 

suunnittelunormeista. Vaatimustenmukaisuusvakuutus laaditaan samalla ETA:n virallisella 

kielellä kuin konetta koskevat muut ohjeet, kuten käyttöohjeet. (Työsuojeluhallinto 2008.) 
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Vaatimustenmukaisuusvakuutuksen tiedot 

Koneista ja turvakomponenteista täytyy laatia vaatimustenmukaisuusvakuutus, jossa on 

seuraavat asiat (koneasetuksen liitteen IIA mukaisesti): 

·  koneen valmistaja ja osoitetiedot sekä mahdollinen virallinen edustaja 

·  teknisen tiedoston valtuutettu kokoaja 

·  riittävä esitys koneen toiminnasta ja yksilöinti 

·  kaikki säännökset, joita kone vastaa 

·  mahdollisen tyyppitarkastuksen tekijän yhteystiedot ja yksilöintinumero, lisäksi 

konetta koskeva EU-tyyppitarkastustodistus  

·  mahdollisessa täydellisessä laadunvarmistusmenetelmässä valtuutetun hyväksyjän 

yhteystiedot ja yksilöintinumero  

·  yhdenmukaistetut standardit, joita on mahdollisesti sovellettu 

·  muut mahdolliset sovelletut standardit tai ohjeet 

·  aika sekä paikka jolloin vaatimustenmukaisuusvakuutus on annettu 

·  vaatimustenmukaisuusvakuutuksen laatijan nimi allekirjoituksella, eli henkilö jolla 

on valtuutus laatia kyseinen asiakirja valmistajalle tai valtuutetulle edustajalle. 

(Työsuojeluhallinto 2008.) 

 

Osittain valmista konetta koskee käyttöönottokielto, jonka valmistaja julkaisee 

vakuutuksessa. Tämä kielto on voimassa niin kauan kunnes osittain valmis kone on liitetty 

varsinaiseen pääkoneeseen, jolloin koneasetusmääräys tulee täytetyksi (liittämisvakuutus, 

koneasetuksen liite IIB). Erona varsinaisen koneen vaatimustenmukaisuusvaatimukseen 

on, että liittämisvakuutuksessa valmistaja vakuuttaa, että kyseinen osittain valmis kone ei 

voi toimia itsenäisesti vaan se pitää asentaa pääkoneen rakenteelliseksi osaksi. Koska 

koneen lopullinen rakenne ja toiminta eivät ole varmistettu, siihen ei saa tehdä CE-

merkintää, koska se ei välttämättä täytä koneasetuksen vaatimuksia. Tämä kielto täytyy 

huomioida, mikäli LUT haluaa markkinoida esimerkiksi vain pakkauslinjan tiettyjä osia, 

moduuleita. (Työsuojeluhallinto 2008.) 

 

CE-merkintäprosessi 

Koneen saattamiseksi markkinoille CE-merkintä on pakollinen. Valmistaja on mahdollinen 

kiinnittämään CE-merkinnän koneeseen, kun vaatimustenmukaisuusvakuutus on laadittu 

säädösten mukaisesti. Merkintä kertoo ulkopuoliselle taholle, että valmistaja on 
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suunnitellut ja valmistanut koneen koneasetuksen olennaisten turvallisuusvaatimusten 

mukaisesti. Konetta voi koskea myös muita CE-merkintää edellyttäviä säännöksiä, joiden 

vakuutena merkintä on. Direktiivejä, jotka voivat koskea konetta koneasetuksen lisäksi, 

ovat esimerkiksi pienjännitedirektiivi sekä sähkölaitteiden magneettista yhteensopivuutta 

(EMC) käsittelevä direktiivi. Näiden mahdollisten direktiivien perusteella tehty CE-

merkintä on mainittava vaatimustenmukaisuusvakuutuksessa. (Työsuojeluhallinto 2008.) 

  

Ennen koneen saattamista markkinoille, täytyy tehdä CE-merkintä jokaiseen 

koneasetuksen soveltamisalueeseen kuuluvaan koneeseen. Kyseisen koneen valmistaja tai 

edustaja tekee merkinnän. Kuten edellä käsiteltiin, osittain valmiisiin koneisiin tehdään 

liittämisvakuutus mutta ei CE-merkintää koneasetuksen mukaisesti. CE-merkintä näyttää 

oheisen kuvan 2 mukaiselta mittasuhteet huomioonottaen. Merkintä tehdään kestävällä 

tavalla, jotta se ei pääse helposti irtoamaan tai tuhoutumaan. Siinä tapauksessa, että 

kyseessä on koneasetuksen liitteen IV mukainen kone, laadunvarmistusta valvoo ilmoitettu 

laitos, jonka nelinumeroinen tunnusnumero täytyy kirjata CE-merkinnän jälkeen. Kuten 

aiemmin todettu, liitteen IV mukaisille koneille on tarpeellista käyttää ilmoitetun laitoksen 

hyväksymää laadunvarmistusmenettelyä vaatimustenmukaisuuden osoittamisessa. 

(Työsuojeluhallinto 2008.) 

 

 

Kuva 2. CE-merkinnän mittasuhteet (Euroopan komissio 2010, s. 342). 

 

CE-merkitsemättömän koneen ja osittain valmiin koneen, jotka eivät ole olennaisten 

turvallisuusvaatimusten mukaisia, esitteleminen esimerkiksi näyttelyissä on hyväksyttyä, 

jos merkinnöistä käy selvästi ilmi, että se ei täytä vaatimustenmukaisuutta. Lisäksi konetta 

ei saa luovuttaa ulkopuolisen haltuun näyttelyissäkään ennen vaatimustenmukaisuutta, ja 

turvallisuudesta täytyy huolehtia mahdollisessa esittelytilanteessa. Tällainen näyttelyihin 
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liittyvä tilanne voisi tulla esille, jos LUT haluaisi aloittaa markkinoinnin prototyyppiä 

esitellen. (Työsuojeluhallinto 2008.) 

 

EU-tyyppitarkastus 

Erityinen vaatimustenmukaisuuden arviointimenettely koskee koneasetuksen liitteessä IV 

mainittuja koneluokkia. Kun kyseessä olevan koneen valmistuksessa on hyödynnetty 

yhdenmukaistettuja standardeja kaikilta osin, valmistajalla on mahdollisuus valita yksi 

arviointimenettely kolmesta vaihtoehdosta vaatimustenmukaisuudenosoittamiseksi: 

·  valmistusorganisaation tarkastusvastaava suorittaa tyyppitarkastuksen yhteistyössä 

valmistajan kanssa (koneasetuksen liitteet IX ja VIII ) 

·  täydellinen konetta koskeva laadunvarmistusmenetelmä (koneasetuksen liite X) 

·  koneen valmistusvastaavan suorittama sisäinen tarkastus (koneasetuksen liite VIII). 

(Työsuojeluhallinto 2008.) 

 

Kun kyseessä on liitteessä IV mainittu kone ja koneen valmistus ei ole toteutettu täysin 

yhdenmukaistettujen standardien mukaan, valmistajan velvollisuus on suorittaa täydellinen 

laadunvarmistusmenettely (koneasetuksen liitteen X mukainen menettely). Toinen 

vaihtoehto on, että virallinen laitos suorittaa tyyppitarkastuksen ja lisäksi toteutetaan 

sisäinen tarkastus koneen valmistukselle (koneasetuksen liitteiden IX ja VIII kuvaamat 

menettelyt). Tyyppitarkastus ilmoitetussa laitoksessa tehdään jäsenvaltion tähän tehtävään 

ilmoittamassa laitoksessa, joka on Mittatekniikan keskuksen tähän tehtävään päteväksi 

toteama EU-tyyppitarkastustaho. Tarkastus voidaan teettää missä tahansa ETA alueella 

sijaitsevassa virallisessa laitoksessa. Kansallisia virallisia laitoksia koneturvallisuutta 

koskien ovat Inspecta Oy, VTT Asiantuntijapalvelut, MTT/VAKOLA ja SGS Fimko Oy. 

Kun vaadittu tyyppitarkastus on tehty, valmistajalla on mahdollisuus laatia ja allekirjoittaa 

vaatimustenmukaisuusvakuutus sekä kiinnittää CE-merkintä. (Työsuojeluhallinto 2008.) 

 

EU-tyyppitarkastustodistuksen voimassaoloaika 

Tyyppitarkastustodistus tulee uusia viiden vuoden jaksoin, jolloin valmistajan velvollisuus 

on pyytää ilmoitetulta laitokselta tyyppitarkastustodistuksen voimassaolon tarkastamista. 

Laitos huomioi koneen tekniikan tason ja mahdolliset muutokset sekä uudet säädökset, 

jonka jälkeen laitos voi uusia todistuksen viideksi vuodeksi, jos koneen todetaan edelleen 

täyttävän vaatimukset. Kaikki tyyppitarkastettua konetta koskevat merkittävät muutokset, 
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joilla on vaikutusta todistuksen voimassaoloon, täytyy ilmoitetun laitoksen tiedottaa 

valmistajalle. Valmistajan velvollisuus on jatkuvasti varmistaa, että kone on tekniikan 

nykytason ja turvallisuusvaatimusten mukainen. CE-merkintää varten vaadittava 

vaatimustenmukaisuusvakuutus voidaan selvittää kuvan 3 mukaisella prosessilla. 

(Työsuojeluhallinto 2008.) 

 

 

Kuva 3. Menettelytavat vaatimustenmukaisuuden osoittamiseksi (Työsuojeluhallinto 

2008). 

 

Koneturvallisuusstandardit 

Eurooppalaiset standardisoimisjärjestöt, CEN (European Committee for Standardization) 

sekä CENELEC (European Committee for Electrotechnical Standardization), laativat 

koneturvallisuusstandardit, joita on tällä hetkellä satoja ja niitä päivitetään tarpeen mukaan. 

Tämän työn liitteenä ja viitteissä on mainittu keskeisimpiä koneturvallisuutta käsitteleviä 

standardeja. Standardien valmistelussa on mukana kansainvälinen standardisoimisjärjestö 

ISO, jonka kanssa tehdään yhteistyötä. Suomessa eurooppalaiset standardit vahvistetaan 

kansallisiksi standardeiksi, joista tietona on merkintä SFS-EN ja SFS-EN ISO. 

(Työsuojeluhallinto 2008.) 

 

Yhdenmukaistetut konestandardit 

Kun kone on suunniteltu ja rakennettu yhdenmukaistettujen eurooppalaisten standardien 

mukaisesti, saavutetaan olennaiset turvallisuusvaatimukset, jotka ovat lainsäädännön 
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edellyttämät. Standardien hyödyntäminen on kuitenkin valinnaista, joten valmistajalla on 

vapaus valita menetelmät, joilla olennaiset turvallisuusvaatimukset saavutetaan. Tällöin 

turvallisuusratkaisujen toteen näyttäminen on yleensä hankalampaa, joten useimmiten on 

helpompaa noudattaa yhdenmukaistettuja standardeja. Siinä tapauksessa, että 

yhdenmukaistetut standardit puuttuvat tai eivät ole sovellettavissa kyseiselle koneelle, 

olennaisten turvallisuusvaatimusten täyttämiseksi tulee hyödyntää kaikkia sovellettavia 

kansallisia tai kansainvälisiä standardeja ja ohjeita. (Työsuojeluhallinto 2008.) 

 

Koneturvallisuutta käsittelevät eurooppalaiset standardit voidaan jakaa kolmeen 

päätyyppiin kuvan 4 mukaisesti: 

·  A-tyypin turvallisuuden yleisstandardit, joita voidaan hyödyntää kaikille koneille  

·  B-tyypin yleisstandardit, joita hyödynnetään tiettyyn turvallisuusnäkökohtaan tai 

turvallisuuslaitetyyppiin (kuten melu ja pöly, tai suojukset ja turvalaitteet) 

·  C-tyypin standardit, jotka käsittelevät yhtä tiettyä konetyyppiä (esimerkiksi 

pakkauskoneet) 

(Työsuojeluhallinto 2008.) 

 

 

Kuva 4. Koneturvallisuuden päästandardien jaottelu (Työsuojeluhallinto 2008).  

 

2.3 Pienjännite- ja EMC-direktiivi 

Diplomityön päätarkastelukohde tulee olemaan edellisessä luvussa kuvattu konedirektiivi. 

Oletettavaa kuitenkin on, että konedirektiivin lisäksi aiemmin mainitut 

pienjännitedirektiivi ja EMC-direktiivi koskevat myös tutkimuksen kohteena olevaa LUT:n 

suunnittelemaa joustavaa pakkauslinjaa, koska linjakokonaisuudessa on sähkökäyttöisiä 

operatiivisia koneita, ja turvallisuus- sekä ohjauslaitteet ovat monilta osin sähkötoimisia. 
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Todennäköisesti linjalla on käytetty suurimmalta osin valmiiksi CE-merkittyjä 

sähkökomponentteja ja -laitteita mutta mahdollisten itse tehtyjen sähkölaiteratkaisujen tai 

komponenttien yhteensopivuuden takia on syytä tarkastella yleistasolla sähkölaitteisiin 

soveltuvien direktiivien sisältöä. Lisäksi tätä perustietoa direktiivien sisällöstä ja 

vaatimuksista tarvitaan, koska kaikkien linjalla olemassa olevien sähkölaitteiden CE-

merkintä ja tarvittaessa myös EMC-direktiivin mukaisuus on syytä varmistaa. Kuten 

aiemmin on todettu, loppuvaiheessa konelinjan toimittaja vastaa laitekokonaisuuden 

turvallisuudesta ja vaatimustenmukaisuudesta koskien yksittäisiä komponentteja ja niiden 

muodostamia yhdistelmiä. 

 

Pienjännitedirektiivi 

Uusin säädös, pienjännitedirektiivi 2014/35/EU, on tullut voimaan 20. huhtikuuta 2016 

alkaen. Säädöksellä varmistetaan, että sähkölaitteet täyttävät olennaiset terveys- ja 

turvallisuusvaatimukset oikein asennettuna, käytettynä ja huollettuna. Direktiivi koskee 

sähkölaitteita, joita on tarkoitus käyttää vaihtovirran nimellisjännitealueella 50–1000 VAC 

ja tasavirran nimellisjännitealueella 75–1500 VDC. (EUR-Lex 2015.) 

 

Sähkölaitteiden turvallisuustavoitteiden pääkohdat voidaan jakaa: 

1. Yleisiin ehtoihin, joissa määritellään olennaiset ominaisuudet sähkölaitteen 

turvalliseen käyttöön ja jotka mainitaan laitteessa tai sen mukana tulevissa 

asiakirjoissa. Sähkölaite on oltava kokonaisuudessaan turvallinen liittää verkkoon, 

jolloin se on suunniteltu ja rakennettu niin, että riskit hallitaan eli käyttäjä sekä 

ympäristö on suojattu vaaroilta, jos kyseistä laitetta käytetään ja huolletaan 

ohjeiden mukaisesti. 

2. Suojaus sähkölaitteen aiheuttamien vaarojen varalta teknillisillä toimenpiteillä, 

jolloin sähkölaitteen kanssa tekemisiin joutuvat osapuolet ovat riittävästi suojattu 

mahdollisilta sähköenergian aiheuttamilta ruumiinvammoilta tai muilta vahingoilta 

suorassa tai välillisessä kosketuksessa. Käyttäjät tulee suojata myös mahdolliselta 

vaaralliselta säteilyltä, valokaarelta tai lämpötilalta. Sähköeristyksen täytyy olla 

riittävä ennalta määritettyihin käyttöolosuhteisiin. 

3. Sähkölaitteeseen vaikuttavien ulkoisten tekijöiden vaikutukselta suojaaminen 

teknillisillä toimenpiteillä, jotta sähkölaite on koneenrakennuksen vaatimusten 
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mukainen suojaten mahdollisilta mekaanisilta vaaroilta. Laitteen täytyy kestää 

turvallista käyttöä ja sen mahdollinen ylikuormittaminen ei saa aiheuttaa vaaraa.  

(Euroopan komissio 2014.) 

 

Pienjännitedirektiivin mukaiset valmistajan tai maahantuojan velvollisuudet ovat 

yhteneväisiä konedirektiivin kanssa: 

1. Sähkölaitteet on suunniteltu ja valmistettu soveltuvien turvallisuusvaatimusten 

mukaisesti. 

2. Valmistaja on laatinut tekniset asiakirjat ja suorittanut vaatimustenmukaisuuden 

arviointimenettelyn. Todisteena tästä on EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus (liite 

III) ja sähkölaitteeseen kiinnitetty CE-merkintä. 

3. Edellä mainitut tekniset asiakirjat ja EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus on 

säilytettävä 10 vuoden ajan markkinoille tuomisen jälkeen. 

4. Varmistettava, että sarjatuotannossa noudatetaan tämän direktiivin vaatimuksia ja 

mahdolliset tuotemuutokset, tai muuttuneet yhdenmukaiset standardit joihin 

vaatimustenmukaisuus perustuu, otetaan huomioon. 

5. Sähkölaitteissa on oltava kiinnitettynä tyyppi- tai erämerkintä niiden 

tunnistamiseksi. Jos se ei ole teknisesti mahdollista, niin pakkauksessa tai 

käyttöohjekirjassa on mainittava kyseinen tieto. 

6. Laitteessa, pakkauksessa tai käyttöohjeessa on oltava vaatimustenmukaisuudesta 

vastuussa olevan tahon yhteystiedot. 

7. Turvallisuus- ja käyttöohjeet kohdemaan ja EU:n hyväksymällä kielellä on 

toimitettava laitteen mukana. 

8. Siinä tapauksessa, että markkinoille toimitettu laite ei vastaa pienjännitedirektiivin 

mukaisia vaatimuksia, korjaavat toimenpiteet on suoritettava välittömästi ja 

vastaavia viranomaisia on tiedotettava asiasta. 

9. Valmistajan tai maahantuojan on kansallisen viranomaisen pyynnöstä toimitettava 

kaikki direktiiviin liittyvät asiakirjat paperisena tai sähköisenä versiona 

viranomaisen ymmärtämällä kielellä. 

(Euroopan komissio 2014.) 
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EMC-direktiivi 

Sähkömagneettista yhteensopivuutta määrittelee EMC-direktiivi 2014/30/EU eli 

electromagnetic compatibility direktiivi. Kyseinen direktiivi määrittelee tarvittavat sähkö- 

ja elektroniikkalaitteiden suojaukset sähkömagneettisilta häiriöiltä mutta sitä ei ole 

tarkoituksenmukaista soveltaa laitteistoihin, joiden vaikutus sähkömagneettiseen 

yhteensopivuuteen on todettu olevan vähäistä. Tällöin kyseessä on tilanne, että laitteiden 

fyysiset ominaisuudet eivät voi aiheuttaa tai lisätä sähkömagneettisia päästöjä haitalliselle 

tasolle koskien muiden laitteiden toimintaa. Laitteen markkinoille saattajan, esimerkiksi 

maahantuojan, on varmistettava EMC-direktiivin mukaisten vaatimusten toteutuminen, 

vaatimustenmukaisuusarvioinnin suoritus, varsinkin EU:n ulkopuolelta tuleville laitteille.   

Laitevalmistaja on kuitenkin lähtökohtaisesti vastuussa vaatimustenmukaisuusarvioinnista, 

koska sillä on yksityiskohtaiset tiedot suunnittelu- ja toteutusprosessista. Tärkeää on 

huomioida, että jos kyseisien laitteiden rakennetta tai käyttökohdetta muutetaan, tällöin 

muutoksentekijä tulee vastuulliseksi vaatimustenmukaisuudesta. (Euroopan komissio 

2014.)  

 

EMC-direktiivin olennaiset vaatimukset ovat seuraavat: 

1. Laitteisto on suunniteltava ja valmistettava varmistaen, että se ei aiheuta 

haitallisella tasolla olevaa sähkömagneettista häiriötä, joka estää muita laitteita 

toimimasta tarkoituksenmukaisella tavalla. Lisäksi laitteiston oma toiminta on 

suojattava riittävästi ulkopuoliselta häiriöltä eli häiriön siedon taso on sellainen, 

että se toimii suunnitellusti.  

2. Kiinteät asennukset, kuten komponenttien asennus, on suoritettava noudattaen 

hyviä teknisiä käytäntöjä ja aiotun käyttötarkoituksen mukaisesti.  

(Euroopan komissio 2014.) 

 

EMC-direktiivin mukaiset valmistajan tai maahantuojan velvollisuudet ovat edellä 

mainittujen konedirektiivin ja pienjännitedirektiivin vaatimusten mukaisia. Kun valmistaja 

varmistaa ja vakuuttaa itse, että se täyttää kyseisen direktiivin vaatimukset ja seuraavat 

luetellut velvollisuudet, kyseessä on sisäisen tuotannonvalvonnan 

vaatimustenmukaisuuden arviointimenettely: 
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1. Valmistaja suorittaa sähkömagneettisen yhteensopivuuden arvioinnin olennaisten 

vaatimusten täyttämiseksi. Tämän arvioinnin on katettava kaikki suunnitellut 

käyttöolosuhteet. 

2. Laadittava tekniset asiakirjat, joiden perusteella voidaan varmistua 

vaatimustenmukaisuudesta ja joista käy ilmi laitteen riskianalyysi. Asiakirjojen 

täytyy sisältää yksityiskohtaiset tiedot sovelletuista vaatimuksista koskien 

suunnittelua, valmistusta ja laitteen käyttöä. Asiakirjan yleisiä tietoja ovat: laitteen 

kuvaus, piirustukset, kaaviot, toimintaselostukset, sovelletut yhdenmukaistetut 

standardit tai muut ratkaisut vaatimusten täyttämiseksi, suunnittelulaskelmien ja -

tarkastusten tulokset sekä testiraportit.    

3. Valmistus täytyy järjestää niin, että itse valmistusprosessi ja laadunvalvonta 

varmistavat edellä mainittujen vaatimusten ja teknisten asiakirjojen kuvaileman 

toteutuksen. 

4. Valmistaja laatii kirjallisen EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen (liite IV), 

kiinnittää CE-merkinnän direktiivin vaatimukset täyttävään laitteeseen, ja huolehtii 

vakuutuksen sekä teknisten asiakirjojen viranomaissaatavuuden 10 vuoden ajan.  

(Euroopan komissio 2014.)  
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3 TUTKIMUSMETODIT 

 

 

Edellä mainitun kirjallisuustutkimuksen perusteella voitiin todeta, että CE-merkinnän 

edellytysten varmistamiseksi pakkaustekniikan koneille on tarpeen keskittyä soveltuvien 

direktiivien toteutumiseen teoreettisen, vertailevan tutkimuksen, ja empiirisen tutkimuksen 

avulla. Tässä vaiheessa työn rajaamiseksi voitiin jo todeta, että tutkimuksen kohteena 

oleville pakkauskoneille ja erityisesti tarkemmin perehdyttävään LUT Pakkauslinjaan tulee 

soveltaa konedirektiivin, niin sanotun koneasetuksen, ja osittain pienjännite- ja EMC-

direktiivien vaatimuksia.  Näiden turvallisuussäädösten vaatimusten tutkiminen ja niiden 

toteutuminen kyseisissä tutkimuskohteissa oli päätarkoitus kun tutkimusmenetelmiä 

valittiin.   

 

3.1 Tutkimuksen periaatteellinen rakenne 

Tämän tutkimuksen pakkauskoneiden yksi pääkäyttökohteista on elintarviketeollisuus. 

Tilastojen mukaan kyseisellä alalla tapahtuu vakavia tapaturmia, jotka johtuvat usein 

koneiden virheellisestä käytöstä mutta myös koneiden suunnittelu- ja valmistusvirheistä. 

Tämän takia on tärkeää suunnitella ja valmistaa pakkauskoneet huolellisesti vaadittujen 

turvallisuusnormien mukaan, jonka lisäksi kattava käyttö- ja huolto-ohje on edellytys 

turvalliselle käytölle. Nämä asiat tulee ottaa huomioon konetekniikan laboratoriossa 

valmistetuissa laitteissa CE-merkinnän ja vaatimustenmukaisuuden todentamiseksi. 

 

Tärkeää on selvittää, että pakkauskoneita voidaan käyttää turvallisesti 

normaalituotannossa. Tämän lisäksi on varmistettava, että koneita säädettäessä tai 

mahdollisten häiriöiden aikana tapaturmariski on poistettu tai minimoitu. Tämä voidaan 

tehdä asianmukaisin suoja- ja hallintalaittein, turvallisuuden huomioonottavin käyttöohjein 

ja energianlähteistä erottavilla laitteilla. On myös tärkeää huomioida turvaetäisyydet ja 

estää vaara-alueelle pääsy sekä huolehtia koneiden liikkuvien osien suojaamisesta. 

(Työturvallisuuskeskus 2016.)  

 

Tutkimuksen rajaamiseksi ja oleellisten asioiden huomioonottamiseksi on syytä määritellä 

diplomityössä tutkittavat koneet. Koneyhdistelmä tarkoittaa konekokonaisuutta, joka toimii 

yhtenä kokonaisuutena tiettyä erityistä käyttötarkoitusta varten. Koneyhdistelmässä koneet 
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liitetään toisiinsa kahdella tapaa: käyttöohjaustoiminnot eli ohjelmallinen (esimerkiksi 

koneen käynnistys tai pysäytys) ja lisäksi kiinteä yhteys (esimerkiksi yhteys 

siirtolaitteessa, kuten kuljettimessa). Tyypillisiä koneyhdistelmiä ovat konelinjat, 

yhdistetyt robottisolut sekä prosessien laitekokonaisuudet. Usein tällaisen koneyhdistelmän 

valmistuksessa on mukana useita alihankkijoita ja laitetoimittajia. Kaikissa tapauksissa 

kyseisellä koneyhdistelmällä täytyy olla vastuutaho, jonka täytyy allekirjoittaa 

vaatimustenmukaisuusvakuutus ennen tuotteen markkinoille viemistä. Diplomityössä 

tutkittavana olevat pakkauslaitteet voidaan kategorisoida koneyhdistelmiksi, joiden 

määritelmä on useampi kuin yhden koneen kokoonpanon muodostava kokonaisuus: tällöin 

puhutaan valmiista koneista (esimerkiksi asennuksen vaativista koneista tai esimerkiksi 

kiinnitystä vaativista koneista) tai osittain valmiista koneista. (Metsta 2009, s. 4.)  

 

Koneasetuksessa ei ole tarkasti vaadittu tai rajoitettu tahoa, joka voi tai jonka pitäisi ottaa 

kokonaisvastuu koneyhdistelmästä, mutta kaikissa tilanteissa valmistajan on varmistettava 

riittävä kapasiteetti ja tilanteenmukaiset prosessit tämän osa-alueen hallinnoimiseksi, jos se 

haluaa markkinoida tuotetta. On erittäin suositeltavaa määritellä koneyhdistelmän 

vastuullinen valmistaja heti suunnitteluprosessin alussa, koska koneyhdistelmän 

turvallisuus täytyy aina varmistaa. Aiemmin työn kirjallisuustutkimuksessa on käsitelty 

yksittäisen valmiin koneen vaatimustenmukaisuuden osoittamisen menettelytapoja ja 

dokumentaatiota, ja koneyhdistelmille nämä prosessit ovat samat: 

- tarvitaan valmistajan tekninen tiedosto (kuten aiemmin todettu, tulee sisällyttää 

valmiin koneen EU vaatimustenmukaisuusvakuutus ja lisäksi tarvitaan 

koneyhdistelmän osittain valmiin koneen liittämisvakuutus) 

- turvalliset asennus-, käyttö- ja kunnossapito-ohjeet 

- allekirjoitettu EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus 

- koneyhdistelmään kiinnitetty CE-merkintä. 

(Metsta 2009, s. 4.) 

 

Konetekniikan laboratoriossa valmistetut pakkauslaitteet sisältävät osin itse valmistettuja 

osia mutta osin koneyhdistelmä on koottu käytössä olleista koneista tai osittain valmiista 

koneista. Tällöin puhutaan koneyhdistelmän valmistajasta. Tämänkaltaista 

koneyhdistelmän kokoonpanijaa koskevat säädökset, joissa määritellään ETA alueella 

ensimmäistä kertaa käytettävää koneyhdistelmän kokoonpanoa. Kuten aiemmin mainittu, 
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koneyhdistelmällä tarkoitetaan erilaisista koneista koottua, uusien ja käytössä olevien 

koneiden yhdistelmää. Esimerkkinä voidaan mainita käytössä olevia koneita, jotka voidaan 

yhdistää kuljettimella, jotta ne toimivat samankaltaisena kokonaisuutena. Tällöin voidaan 

määritellä, että tapauksessa on uudenkaltainen koneyhdistelmä, jolloin sen valmistajan 

täytyy todentaa kyseeseen tulevan uuden koneyhdistelmän turvallisuusasiat ja sillä on 

myös osoitusvelvollisuus sen vaatimustenmukaisuudesta. Edellä olevassa kappaleessa 

onkin mainittu tärkeä vaatimus koskien nimenomaan tällaista LUT:n suunnittelemaa 

koneyhdistelmää eli tulee koota tekniseen tiedostoon kaikki yhdistelmässä olevien 

valmiiden koneiden EU vaatimustenmukaisuusvakuutukset. (Metsta 2009, s. 6–7.) 

 

Ainakin tulevaisuudessa pakkauslaitteiden suunnitteleminen ja rakentaminen voi tapahtua 

usean osapuolen toimesta, joten vastuut ja niiden jakautuminen täytyy määritellä. Kun 

koneita kehitetään, jokaisen osapuolen täytyy kantaa oma vastuunsa turvallisuudesta, jotta 

koneasetuksen ja käyttöasetuksen sekä työturvallisuuslain mukainen toiminta varmistetaan. 

Koneen valmistusprosessin alusta lähtien on syytä määritellä vastuut riippuen osapuolien 

tehtävistä ja toimivaltuuksista, yleensä tämä tehdään alkuvaiheen sopimusneuvotteluissa. 

Kuten aiemmin todettu, kokonaisvastuu on päävalmistajalla, jonka täytyy koordinoida 

kaikkien muiden osapuolien toimintaa ja on lopulta vastuussa koneyhdistelmän 

vaatimustenmukaisuudesta ja turvallisuudesta. Juridisesti vastuulliseksi valmistajaksi 

katsotaan vaatimustenmukaisuusvakuutuksen allekirjoittaja ja CE-merkinnän kiinnittäjä. 

(Metsta 2009, s. 7.)   

 

LUT:n pakkauskoneiden mahdollinen kaupallistaminen vaatisi todennäköisesti 

valmistuksen ulkoistamista, työn teettämistä alihankintana. Siinä tapauksessa, että koko 

koneyhdistelmä teetetään alihankintana, suunnitelmien asianmukainen turvallinen ja 

koneasetuksen mukainen toteutus on valmistajan vastuulla vaikka osasuunnitelmat 

toteutettaisiinkin alihankintana. Tällöin koneyhdistelmän valmistaja on voinut suunnitella 

koneen turvallisuusominaisuudet ja tilannut suunnitelman varsinaisen toteutuksen 

alihankkijalta, jonka vastuu on toteuttaa suunnitelmat päämiehen antamien yksityiskohtien 

ja toimintaohjeiden mukaan. Kuitenkin turvallisuusvastuu ja vaatimustenmukaisuus 

pysyvät tilaajan eli koneen varsinaisen valmistajan vastuulla. Alihankkijankin on 

kannettava vastuunsa tässä ketjussa eli sen on toteutettava valmistajan suunnitelma 

riittävällä ammattitaidolla ja huolellisuudella turvallisuuden varmistamiseksi. Alihankkijan 
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on myös ilmoitettava kaikista mahdollisista turvallisuuspuutteista. Jos alihankkijan 

tehtävänä on asentaa kone, se on vastuussa työn tekemisestä valmistajan ohjeiden 

mukaisesti, jotta kone on turvallinen loppukäyttäjille. (Metsta 2009, s. 7.)   

 

Koneen valmistajan vastuu rajautuu kuitenkin koneturvallisuuteen, johon CE-merkinnällä 

pyritään. Muut mahdolliset työturvallisuuteen liittyvät kysymykset rajataan pois CE-

merkinnän käsittelystä, koska työnantaja on vastuussa koneen ulkopuolisten 

vaarakohteiden ja tekijöiden riskien hallinnasta. Työnantajan velvoite 

työturvallisuusperiaatteiden mukaisesti on tarkastaa ja kunnossapitää konetta valmistajan 

antaman ohjeistuksen mukaisesti, jolla voidaan varmistaa koneen turvallinen käyttö. On 

mahdollista, että koneeseen tehdään myöhemmin muutoksia, jolloin työnantaja on 

vastuussa näistä toimenpiteistä. Muita työnantajan vastuualueita ovat koneen turvalliset 

käytönaikaiset toiminnat koko elinkaaren ajalla, näihin lukeutuen määritellyt 

tarkastustoimenpiteet ja käytön aikaiset riskin arvioinnit, ajan tasalla pitäminen koskien 

koneen teknisiä dokumentteja, käyttö- ja kunnossapito-ohjeita, tarvittavaa työnopastusta, ja 

etenkin turvallisuuskoulutusta. Nämä asiat perustuvat CE-merkinnän yhteydessä 

määriteltyihin asioihin mutta päävastuu myöhemmästä käytönaikaisista toimenpiteistä 

siirtyy koneen valmistajalta sen käyttäjälle. (Metsta 2009, s. 8.)   

 

Tutkittavat standardit ja niiden sovelluskohteet 

Aiemmassa kirjallisuustutkimuksessa todettiin, että CE-merkinnän vaatimukset käyvät ilmi 

sovellettavista direktiiveistä, eli koneasetus ja pienjännite- sekä EMC-direktiivi. Näiden 

direktiivien soveltamisen todistaminen on yleisesti suunniteltu tehtäväksi pääasiassa 

soveltuvien standardien perusteella. Standardeja, joita voidaan hyödyntää 

pakkaustekniikan koneiden vaatimustenmukaisuuden tutkinnassa, ovat turvallisuuden 

perusstandardi SFS-EN ISO 12100 (2010) ja erityisesti pakkauskoneiden 

turvallisuusstandardi SFS-EN 415, joka on julkaistu ja päivitetty viime vuosina. Se sisältää 

yhteensä 10 osaa, joiden sisältöä ja soveltuvuutta käsitellään tarkemmin seuraavassa 

luvussa.  

  

Käytetyt tutkimusmenetelmät ovat määritelty ja valittu diplomityön käytännön 

tutkimuskohteen mukaisesti, joka on Pakkaustekniikan laboratorion pakkauslinja. 
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Seuraavissa kuvissa 5–7 esitetään perustietoja LUT Pakkauslinjasta, jotta lukija saa 

alustavan ymmärryksen minkälaisista koneyhdistelmistä tutkittava pakkauslinja koostuu.  

 

 

Kuva 5. Pakkaustekniikan laboratorion joustava pakkauslinja (Kainusalmi 2016a). 

 

 

Kuva 6. Joustavan pakkauslinjan kokoonpanokuva (Kainusalmi 2016a). 
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Kuva 7. Pakkauslinjan yksi moduuli (Kainusalmi 2016a). 

 

Tutkimuksen periaatteellinen rakenne koostuu edellä mainittujen standardien mukaisten 

vaatimusten selvittämisestä käytännössä koskien LUT Pakkauslinjaa. Työn tässä vaiheessa 

voidaan todeta tarvittavan esimerkiksi seuraavien asioiden selvitys ja tulokset: 

- Sen varmistaminen, että koskeeko koneita jokin muukin direktiivi (koneasetuksen, 

pienjännite- ja EMC-direktiivin lisäksi)? 

- Kuinka paljon koneyhdistelmän sisältämistä yksittäisistä koneista on itse 

suunniteltuja/valmistettuja verrattuna valmiina ostettuihin CE-merkittyihin 

koneisiin (esimerkiksi sähkömoottori)? 

- Löytyykö suunnittelussa käytetyt standardit ynnä muut mahdolliset mittaustulokset 

tai kokeet lueteltuna teknisessä tiedostossa? 

- Kuinka varmistetaan turvallisuusvaatimusten täyttäminen? Onko sovellettu 

yhdenmukaistettuja standardeja suunnittelussa (A-, B- ja C-tyypin standardit)?  

- Onko suoritettu riskien arviointi? Jos ei, miten toteutetaan? 

- Turvallisuusratkaisujen testaus? Onko tehty? 

- Onko tarkoituksena markkinoida "osittain valmiita koneita” liitettäväksi vai 

pelkästään valmista linjakokonaisuutta?   
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3.2 Laadullinen metodi 

Suunnittelijoiden haastattelut toimivat lähtökohtana laadulliselle tutkimukselle, jossa 

selvitetään erittäin tärkeän kuvan 8 mukainen koneasetuksen ja siihen liittyvien soveltuvien 

standardien mukaisuus koskien LUT Pakkauslinjaa.  

 

 

Kuva 8. Koneturvallisuuden päästandardien jaottelu (Työsuojeluhallinto 2008).  

 

Kuten aiemmin on käsitelty, koneasetuksessa mainitut vaatimukset CE-merkinnälle ovat 

olennaisten turvallisuusvaatimusten täyttäminen, teknisen tiedoston kokoaminen ja 

ylläpito, sekä vaatimustenmukaisuusvakuutus ennen CE-merkintää. Ensimmäinen asia on 

olennaisten turvallisuusvaatimusten selvittäminen ja vaatimusten mukainen toteutus 

kyseessä olevissa pakkaustekniikan laitteissa. Turvallisuusvaatimusten selvityksessä on 

tarpeellista lähteä liikkeelle A-tyypin standardin SFS-EN ISO 12100 (2010) 

toteutumisesta, yllä olevan kuvan mukaisesti. Tämän jälkeen käsitellään konekohtaista C-

tyypin standardia, SFS-EN 415. Standardit voidaan ryhmitellä standardiluokkiin: 

·  A-tyypin turvallisuuden yleisstandardit, joita voidaan hyödyntää kaikille koneille  

·  B-tyypin yleisstandardit, joita hyödynnetään tiettyyn turvallisuusnäkökohtaan tai 

turvallisuuslaitetyyppiin (kuten melu ja pöly, tai suojukset ja turvalaitteet) 

·  C-tyypin standardit, jotka käsittelevät yhtä tiettyä konetyyppiä. 

 

SFS-EN ISO 12100 (2010) standardin mukaiset tutkimusmenetelmät 

Koneturvallisuuden perusteita ja yleisiä suunnitteluperiaatteita käsitellään standardissa 

SFS-EN ISO 12100 (2010). Periaatteet ovat määritelty perustuen koneiden suunnittelun 

tietämykseen ja kokemukseen, ottaen siinä huomioon niiden käyttö, epätavalliset 

tapahtumat, tapaturmat ja riskit. Kyseinen standardi käsittelee myös vaaratekijöiden 
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tunnistamista ja riskin suuruuden sekä merkityksen arvioimista koko koneen elinkaaren 

aikana. Lisäksi siinä käsitellään vaarojen poistamista tai riskin pienentämistä.  (SFS-EN 

ISO 12100 2010, s. 12.) 

 

Tämän standardin perusteella voidaan määritellä pakkaustekniikan laitteita koskevat 

suunnittelun peruskäsitteet ja menetelmät, joiden toteutuminen täytyy tutkia. Seuraavissa 

kappaleissa käsitellään menetelmiä, joilla tutkitaan turvallisuusvaatimusten 

huomioonottamista tähän saakka tehdyissä suunnitteluprosesseissa, ja tarkasteltavat asiat 

toimivat myös ohjeena tulevia mahdollisia suunnittelussa tarvittavia muutoksia varten. 

  

Riskin arvioinnin ja riskin pienentämisen strategia 

Riskin arvioimiseksi ja pienentämiseksi suunnittelijan tulee toteuttaa määrätyt toimenpiteet 

seuraavassa järjestyksessä kuvan 9 mukaisesti: 

·  koneen raja-arvot tulee määritellä, jolloin on huomioitu sekä tarkoitettu käyttö että 

väärinkäyttö, joka on kohtuudella ennakoitavissa 

·  vaarojen tunnistus ja tilanteeseen liittyvä vaaratilanne 

·  riskin suuruuden arviointi koskien jokaista vaaraa ja vaaratilannetta 

·  määriteltävä riskin merkitys ja arvioitava mahdollinen tarvittava riskin 

pienentäminen 

·  vaaran poistaminen tai riskin pienentämiseksi vaadittavat suojaustoimenpiteet. 

(SFS-EN ISO 12100 2010, s. 28.) 
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Kuva 9. Riskin arvioinnin ja pienentämisen strategia (SFS-EN ISO 12100 2010, s. 30). 

 

Erityisesti suunnittelijan näkökulmasta seuraava kuvan 10 mukainen kaavio on selventävä 

riskien arvioimiseksi ja pienentämiseksi: 
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Kuva 10. Riskin arviointi ja pienentäminen suunnittelijan näkökulmasta (SFS-EN ISO 

12100 2010, s. 32). 

 

LUT:n pakkaustekniikan laitteiden suunnittelustrategia koskien riskien arvioimista ja 

pienentämistä selvitetään perustuen edellä mainittuun kaavioon, joka toteutetaan 

suunnittelijoiden haastattelujen avulla. Haastattelussa kerätään tietoa seuraavissa 

kappaleissa mainituista riskin hallintaan liittyvistä tekijöistä. Lisäksi 

havainnointimenetelmällä varmistetaan näitä tietoja ja etsitään uusia turvallisuuteen 

vaikuttavia asioita. Tulokset esitetään tämän työn kohdassa ”4 Tulokset”. 
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Riskin arviointi ja koneen raja-arvojen määrittäminen sisältää koneyhdistelmän 

ominaisuuksien ja suoritusarvojen sekä niihin liittyvien ihmisten, ympäristön ja tuotteiden 

tunnistamisen koko koneen elinkaaren ajalta. Haastattelussa pyritään selvittämään 

seuraavia asioita: 

·  koneen kuvaukseen liittyviä tietoja (esimerkiksi koneen hyödyntäjät) 

·  tietoja säädöksistä, standardeista ja muista asiakirjoista (mitä säädöksiä, standardeja 

ja teknisiä eritelmiä on sovellettu liittyen erityisesti turvallisuuteen) 

·  käyttökokemukseen perustuvia tietoja (tapaturma- ja toimintahäiriötietoja sekä 

tietoja mahdollisista terveyshaitoista johtuen esimerkiksi päästöistä) 

·  ergonomiset periaatteet  

·  käyttörajat huomioituna tarkoitettu käyttö ja kohtuullisesti ennakoitavissa oleva 

väärinkäyttö 

·  koneen toimintatavat ja käyttäjien erilaiset toimintaanpuuttumismahdollisuudet 

·  koneen käyttökohde ja käyttäjien ominaisuudet (ikä, sukupuoli, mahdolliset 

fyysiset rajoitukset) 

·  koneen käyttäjien oletettu koulutustaso (ammattilainen, harjoittelija) 

·  muiden henkilöiden altistuminen koneen toiminnalle ja vaaroille 

·  tilarajat (liikkeen laajuus, henkilöiden vaatima tila) 

·  aikarajat (koneen ja osien oletettu elinikä sekä huoltovälit) 

·  muut raja-arvot (esimerkiksi käsiteltävien materiaalien ominaisuudet, vaadittava 

puhtaustaso, ympäristöön liittyvät asiat kuten lämpötila, kosteus). 

(SFS-EN ISO 12100 2010, s. 34–36.) 

 

Yllä mainittujen raja-arvojen perusteella voidaan tunnistaa mahdollisia LUT Pakkauslinjan 

vaaratekijöitä, joita ovat jatkuvasti esiintyvät ja odottamattomat vaaratilanteet. Vaaratekijät 

tunnistetaan koko koneen elinkaaren ajalta, kokoonpanosta käyttöön ja koneen 

romuttamiseen saakka. Kun vaarat on tunnistettu, voidaan niitä poistaa tai minimoida riskit 

mahdollisimman vähäisiksi. Vaarojen perusteellinen tunnistaminen vaatii tiedon koneen 

kaikista käyttötoiminnoista sekä koneen vuorovaikutuksessa olevien henkilöiden tehtävien 

analysointia, jolloin otetaan huomioon koneen eri osat, mekanismit ja toiminnot, 

käsiteltävät materiaalit ja työympäristö jossa konetta käytetään. Ihmisen vuorovaikutusta 

koneen kanssa ja tehtävien analysointia voidaan selvittää suunnittelijoiden haastatteluilla, 
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jossa selvitetään pakkauskoneiden tehtäväluokkia koko koneen elinkaaren ajalta. Kaikkien 

tehtävien vaarat ja vaaratilanteet tunnistetaan yleisesti käytettävillä menetelmillä (SFS-EN 

ISO 12100 2010, liite B). Lisäksi tehtävien ulkopuoliset kohtuullisesti selvitettävät 

vaaratekijät, kuten melu tai koneen rikkoutuminen, on tunnistettava. Koneen erilaiset 

toimintatilat on otettava huomioon vaarojen selvityksessä eli kun kone toimii normaalisti 

tai siinä on toimintahäiriö, ja lisäksi huomioitava käyttäjän kohtuudella ennakoitavissa 

oleva koneen väärinkäyttö. Selvitettävät tehtäväluokat ovat: 

·  koneen mekaanisten ja ohjelmallisten asetusten tekeminen 

·  testaaminen käyttöönottovaiheessa ja erilaisissa tuotantotiloissa 

·  opettamalla ohjelmointi ja normaali ohjelmointitoimenpide 

·  prosessin muuttuminen tai työkalun vaihto 

·  käynnistämisvaihe 

·  kaikki mahdolliset toimintatavat 

·  materiaalin syöttö koneeseen 

·  valmiin tuotteen poisto koneesta 

·  koneen pysäytys normaali- ja hätätilanteessa 

·  toiminnan palauttaminen esimerkiksi jumiutumisen jälkeen 

·  uudelleenkäynnistys ennakoimattoman pysähdyksen jälkeen 

·  vianetsintä tai häiriön syyn selvittäminen (käyttäjän toimesta) 

·  koneen puhdistus ja ylläpito 

·  ennakoiva ja korjaava kunnossapito.  

(SFS-EN ISO 12100 2010, s. 38–40.) 

 

Riskin suuruuden arviointiprosessi 

Kun riskit ja vaaratilanteet on tunnistettu, suoritetaan LUT Pakkauslinjalle riskin 

suuruuden arviointi riskin osatekijöiden perusteella. Erilaisten riskien, kuten päästöjen, 

mittaamiseen suositellaan käytettäväksi standardisoituja mittausmenetelmiä vertailtavien 

tietojen määrittelemiseksi. Tällöin on helpompaa arvioida riskin suuruutta, mitata 

suunnitteluvaiheessa toteutettujen suojaustoimenpiteiden vaikutusta, ja liittää asiakkaille 

sekä käyttäjille käyttöön liittyviä numeerisia tietoja päästöistä tai mahdollisista 

jäännösriskeistä. Riskin suuruutta arvioidaan osatekijöiden perusteella: vahingon vakavuus 

ja esiintymistodennäköisyys, joiden funktion tuloksena saadaan riskin suuruus. Vahingon 



45 
 

vakavuuteen vaikuttaa vammojen ja terveyshaittojen seuraus sekä vahingon laajuus 

(montako ihmistä vahingoittuu). Esiintymistodennäköisyys määrittyy kolmen tekijän 

perusteella: henkilön altistumislaajuus ja -aika, vaaratapahtumien toistuvuus ja 

mahdollisuus välttää vahinko.  (SFS-EN ISO 12100 2010, s. 42–44.) 

 

Huomioitavaa on, että ennen seuraavaa SFS-EN 415-3 (2009) standardin hyödyntämistä on 

suositeltua suorittaa alustava yleinen vaaratekijöiden tunnistaminen ja riskin arviointi, jotta 

varmistetaan, että suunniteltavan koneen mahdolliset vaaratekijät ovat samat, jotka on 

tunnistettu myöhemmässä konekohtaisessa standardissa. Tällöin ei etukäteen rajata pois 

mitään mahdollisia uusia vaaroja, joita ei ole mainittu C-luokan standardeissa ja 

esimerkiksi pilottilaitteessa voi esiintyä.   

 

SFS-EN 415 standardin mukaiset tutkimusmenetelmät 

Edellä kuvattu A-tyypin standardi SFS-EN ISO 12100 (2010) antaa kattavan yleiskuvan 

turvallisuusvaatimuksista, joka on lähtökohta turvallisuustarkastelulle, jotta kaikki 

mahdolliset liittyvät tekijät tulee huomioitua, koska konekohtaiset standardit eivät 

välttämättä kata kaikkia huomioitavia asioita esimerkiksi uuden tyyppisten koneiden 

kohdalla. C-tyypin konekohtaisiin standardeihin voidaan määritellä pakkauskoneiden 

turvallisuusstandardit, jotka ovat laadittu yhteen standardisarjaan EN 415, sisältäen 

yhteensä 10 osaa. Tämä C-tyypin standardi on siinä mielessä erittäin tärkeä, että jos A- ja 

C-tyypin standardeissa on eroavaisuuksia esimerkiksi tietyn turvallisuusvaatimuksen 

kohdalla, niin C-tyypin standardi on lopulta määräävä. Eurooppalainen standardi EN 415-

10:2014 on vahvistettu suomalaiseksi kansalliseksi standardiksi seuraavasti: 

·  SFS-EN 415-1: Pakkauskoneet. Turvallisuus. Osa 1. Terminologia ja 

pakkauskoneiden luokittelu sekä liittyvät laitteet. 

·  SFS-EN 415-2: Pakkauskoneet. Turvallisuus. Osa 2. Esivalmistettuja jäykkiä 

pakkausmateriaaleja käyttävät pakkauskoneet. 

·  SFS-EN 415-3: Pakkauskoneet. Turvallisuus. Osa 3. Pakkauksen muodostus-, 

täyttö- ja suljentakoneet. 

·  SFS-EN 415-4: Pakkauskoneet. Turvallisuus. Osa 4. Lavakuorman teko- ja 

purkulaitteet. 

·  SFS-EN 415-5: Pakkauskoneet. Turvallisuus. Osa 5. Käärintäkoneet. 

·  SFS-EN 415-6: Pakkauskoneet. Turvallisuus. Osa 6. Lavakuorman käärintäkoneet. 
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·  SFS-EN 415-7: Pakkauskoneet. Turvallisuus. Osa 7. Ryhmä ja toissijaiset 

pakkauskoneet. 

·  SFS-EN 415-8: Pakkauskoneet. Turvallisuus. Osa 8. Vannekoneet. 

·  SFS-EN 415-9: Pakkauskoneet. Turvallisuus. Osa 9. Melunmittausmenetelmät 

pakkauskoneille, pakkauslinjoille, liittyville laitteille, tarkkuusasteella 2 ja 3. 

·  SFS-EN 415-10: Pakkauskoneet. Turvallisuus. Osa 10. Yleiset vaatimukset. 

 

Tällä hetkellä yhdenmukaistettuja standardeja yllä olevista SFS-EN 415 osista ovat lähes 

kaikki, lukuun ottamatta osia 2 ja 4 (Euroopan komissio 2016). Tämä on erittäin tärkeä 

tieto, koska kaikkien muiden yllämainittujen osien soveltaminen pakkauskoneiden 

valmistamisessa varmistaa vaatimustenmukaisuuden konedirektiivin liitteen 1 mukaisesti 

koskien kyseisiä standardin mukaisia olennaisia turvallisuus- ja terveysasioita, ilman 

erillisiä pakollisia selvityksiä muiden standardien soveltamisesta.  

 

Edellä mainittujen standardien perusteella on syytä huomioida seuraavissa kappaleissa 

mainitut turvallisuusnäkökohdat LUT:n pakkauslaitteita koskien, koska näiden standardien 

soveltaminen toimisi osaltaan CE-merkintään vaadittavan vaatimustenmukaisuuden 

todisteena. Tästä johtuen suunnittelijoiden haastattelut ja käytännön havainnoinnit tehdään 

myös tämän SFS-EN 415 standardin tunnistamien vaarojen ja turvallisuusvaatimusten 

mukaisesti. Aluksi käsitellään SFS-EN 415 standardin osaa 10, jossa luetellaan 

pakkauskoneiden yleisiä vaatimuksia, koska pakkauskonetyypin mukaan tehtävä selvitys ei 

välttämättä kata kaikkia LUT:n kehittämän prototyypin mukaisia riskikohteita. 

 

Yleisiä merkittäviä vaaroja, vaaratilanteita ja tapahtumia koskien pakkauskoneita ovat 

aiheuttamassa seuraavat asiat, jotka on käsiteltävä turvallisuustarkastelussa ja huomioitava 

näiden tekijöiden turvallisuusvaatimukset ja suojatoimenpiteet riskien pienentämiseksi: 

·  Mekaanisten riskien minimointivaatimukset: suojatoimenpiteet koskien liikkuvien 

osien riskejä, liukastumisen, kompastumisen, putoamisen estämisen vaatimukset, 

koneiden vakaus, avattavien suojusten vaarojen estäminen 

·  Pneumaattinen ja hydraulinen laite 

·  Sähköinen laite (suoja sähköiskua vastaan, suojaustaso) 

·  Elektrostaattinen ilmiö 

·  Lämpötilavaarat (kuuma- ja kylmäpinnat) 
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·  Melun pienennys 

·  Säteily (lasersäteily) 

·  Raaka-aineeseen liittyvät vaarat 

·  Valmiin tuotteen käsittelyyn liittyvät vaarat 

·  Ergonomisen suunnittelun periaatteet (koneen käyttö, operaattorin käyttöliittymä ja 

asennetut ohjausyksiköt, koneen osien käsittely, pakkausmateriaalin syöttö, 

puolivalmisteiden syöttö ja valmiiden pakkausten purku, koko- ja tuotemuutokset, 

koneen puhdistus, kunnossapito, koneen siirto, valaistus) 

·  Hygieniasuunnittelun vaatimukset 

·  Virransyötön viat 

·  Ohjaustoiminnot (normaalipysäytys, turvallisuuteen liittyvä pysäytys, 

toiminnallinen pysäytys, hätäpysäytys, turvallisuuteen liittyvä 

muuttuvanopeuksisten sähköohjausjärjestelmien pysäytys, pysäytysaika) 

·  Ohjausjärjestelmän turvallisuusosien viat 

·  Ennakoimattoman käynnistymisen esto (vaatimukset koneille joihin on täydellinen 

pääsy, avoimien turvaporttien toiminta) 

·  Varastoitunut energia 

·  Kaukosäätödiagnostiikan ja -ohjauksen vaatimukset 

·  Kohtuullisesti ennakoitavissa oleva väärinkäyttö 

·  Vaatimukset tietyille elementeille ja prosesseille pakkauskoneissa: leikkauskoneet, 

suljentakoneet, filmikelan purkamismekanismi, kuljettimet, kahvat ja käsipyörät, 

koko- tai tuotemuutos, kuumaliimalaitteet, suojakaasupakkaaminen. 

(SFS-EN 415-10 2014, s. 21–74.)  

 

Pakkauskoneen turvallisuusvaatimusten varmistaminen ja mittaaminen: 

·  Pysähtyneen koneen visuaaliset tarkastukset (mekaaniset osat, pneumaattiset ja 

hydrauliset sekä sähköiset järjestelmät, turvajärjestelmät, suunnitteluvaatimukset, 

merkintä- ja varoitusopasteet) 

·  Pysähtyneen koneen mittaukset (turvajärjestelmät, sähköiset testaukset) 

·  Käynnissä olevan koneen visuaaliset tarkastukset (turvajärjestelmät, 

turvallisuustoiminnot, varastoituneen energian häviö) 
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·  Käynnissä olevan koneen mittaukset ja testit (sähköiset testaukset, 

melupäästömittaus, lämpötila) 

·  Varmistusprosessit. 

(SFS-EN 415-10 2014, s. 74–76.)  

 

Yleinen pakkauskoneisiin liitettävä informaatio: 

·  Merkinnät 

·  Signaalit ja varoitusmerkit (esimerkiksi kieltomerkit ”Ei pääsyä”, varoitusmerkit 

”Kuuma pinta” tai ”Säteilyvaara”) 

·  Ohjeistukset (kaikkia pakkauskoneita koskevat, erikoisohjeet ruoka- tai 

lääkepakkaukseen, kuuma/kylmäpintojen ohjeistukset, kuumaliimalaitteet, 

vaarallisten aineiden käsittely, koneen stabiliteetti, mahdolliset nostolaitteet, 

koneryhmät). 

(SFS-EN 415-10 2014, s. 78–86.) 

 

Yleisten pakkauskoneturvallisuusvaatimusten jälkeen tunnistettiin LUT Pakkauslinjaa 

vastaava standardin mukainen pakkauskonetyyppi, jotta yleisten vaatimusten lisäksi 

voidaan vielä tutkia lähintä mahdollista standardin määrittelemää pakkauskonetyyppiä eli 

pakkauksen muodostus-, täyttö- ja suljentakoneet. 

 

Standardi SFS-EN 415-3 (2009), Pakkauksen muodostus-, täyttö- ja suljentakoneet, 

käsittelee vaaratekijöitä, jotka liittyvät erilaisiin pakkauksen muodostus-, täyttö- ja 

suljentakoneisiin sekä erilaisiin täyttäjäkoneisiin. Lisäksi siinä määritellään 

turvallisuusvaatimukset kyseisille koneille, turvallisuusvaatimusten todentaminen (erilaiset 

vaaditut todentamismenettelyt kuten silmämääräinen, mittaus), tuotteisiin ja 

pakkausmateriaaleihin liittyvät vaatimukset ja käyttöä koskevat tiedot. Standardit 

käsittelevät vain yleisiä jo markkinoilla olevia konetyyppejä mutta lähimpänä LUT:n 

kehittämää pakkauslinjaa voidaan pitää standardin kuvaamaa kuumamuodostus-, täyttö- ja 

suljentakonetta, jossa kuumana muovattavasta materiaalista valmistettu raina muotoillaan 

paineen alaisena muottipuristimessa (kuva 11). Standardin mukaisessa esimerkissä siihen 

liittyy täyttö-, suljenta- ja syöttökone. Tällaisen koneen tyypilliset ominaisuudet ovat: 

- raaka-ainekelan aukikiertämismekanismi 

- pakkauksen muottikone 
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- yksittäisen pakkauksen katkaisumekanismi 

- pakkauksen kuormausalue tai automaattinen syöttölaite 

- pakkauksen siirtomekanismi 

- kannen syöttömekanismi tai kelmun aukikiertämismekanismi pakkaukselle 

- kannen suljentamekanismi pakkaukselle 

- pakkauksen katkaisumekanismi 

- valmiin tuotteen poistomekanismi. 

(SFS-EN 415-3 2009, s. 56.) 

 

 

Kuva 11. Standardin mukainen esimerkki kuumamuodostus-, täyttö- ja suljentakoneesta 

(SFS-EN 415-3 2009, s. 56). 

 

Aiemmin on tunnistettu yleiset pakkauskoneiden vaaratekijät mutta on syytä varmentaa 

vielä vaarat, jotka liittyvät nimenomaisesti muodostus-, täyttö- ja suljentakoneisiin, koska 

LUT Pakkauslinja on lähimpänä tätä standardin mukaista pakkauskonetyyppiä. Nämä 

edellä mainitut pakkauskoneet ja niiden täyttökoneet voivat aiheuttaa paljon erilaisia 

vaaroja, varsinkin niiden mekanismit, sähkölaitteet ja kuumat pinnat. Lisäksi tietyn koneen 

vaaratekijät, joita standardissa ei ole voitu huomioida, voivat vaihdella riippuen 

lopputuotteesta, pakkauksen koosta, käytetyistä pakkausmateriaaleista, mahdollisesti 

käytetyistä suojakaasuista tai sterilointiaineista sekä olosuhteista, johon kone on asennettu. 

Seuraavaksi määritellään vaaratekijät, jotka esiintyvät useimmilla muodostus-, täyttö- ja 

suljentakoneilla. Näiden vaaratekijöiden esiintymistä verrataan ja tutkitaan tarkemmin 

seuraavissa kappaleissa koskien LUT:n suunnittelemia pakkauskoneita. (SFS-EN 415-3 

2009, s. 66.) 

 

Riskien tunnistus ja hallinta on tarpeen tehdä perusteellisesti, kun tavoitteena on CE-

merkintä ja turvallinen lopputuote. Tästä johtuen on tarpeen tunnistaa vielä erityiset 
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vaaratekijät, jotka liittyvät pakkauksen muodostus-, täyttö- ja suljentakoneisiin, jotta niiden 

tämänhetkinen hallinta koskien LUT Pakkauslinjaa voidaan todentaa: 

- Mekaanisten, sähköisten, pneumaattisten tai hydraulisten mekanismien aiheuttamat 

vaaratekijät, kuten esimerkiksi puristuminen, viilto, nieluun joutuminen ja 

takertuminen. 

- Käsipyöriä voidaan käyttää koneiden käsin tapahtuvaan liikuttamiseen säätöä tai 

puhdistusta varten, joka aiheuttaa isku- tai takertumisvaaroja. 

- Tuote- tai pakkauskoon takia tapahtuva koon muuttaminen. Jos osia vaihdetaan 

käsin, on vaarana liiallinen ponnistelu tai rasittuminen, jos osien paino on yli 25 kg 

ja varsinkin niiden sijainti koneessa on epäedullinen. Automaattisessa koon 

muuttamisessa vaarana on leikkautumis- ja puristumistilanteet. 

- Pneumaattisiin ja hydraulisiin laitteisiin liittyy puristumis-, leikkautumis-, osien 

sinkoutumis- ja räjähdysvaarat sekä nesteiden suihkuamisen vaara. Lisäksi 

hydraulineste ja pneumatiikan voiteluöljy voivat aiheuttaa tulipalon ja pilata 

pakattavia elintarvikkeita. 

- Sähkölaitteista voi aiheutua sähköisku ja pahimmillaan tulipalo tai räjähdys 

yhdistettynä tuotannossa käytettäviin materiaaleihin.  

- Jos koneilla pakataan elintarvikkeita ja lääkeaineita, voi esiintyä pilaantumisvaara, 

jos sopimattomat materiaalit, rakennusmenetelmät tai öljyinen paineilma pääsee 

kosketuksiin pakattavan tuotteen kanssa. 

- Pakkausmateriaaleina ja -tuotteina voidaan käyttää vahingollisia aineita, jotka 

voivat aiheuttaa vaaratekijän pakkauskonetta käyttäville henkilöille. Esimerkiksi 

haitallisten aineiden hengittäminen, tulipalo tai räjähdys johtuen herkästi syttyvistä 

nesteistä. 

- Ergonomisten periaatteiden huomiotta jättäminen voi aiheuttaa vaaratekijöitä 

(työpisteet, käyttöpaneelit, materiaalien kuormauskohdat, vaihdettavat osat tai 

huoltokohdat ovat sopimattomia).  

- Liukastuminen on yleinen vaara, johtuen käytetyistä materiaaleista ja 

tuotantoympäristöstä. Kompastumisia esiintyy, kun esimerkiksi koneen osat 

ulottuvat koneen rungon ulkopuolelle. Putoamisia aiheutuu kun kelan vaihdon, 

koon muuttamisen, kunnossapidon tai puhdistuksen kohteisiin ei ylety lattian 

tasolta ilman kiipeämistä. 

(SFS-EN 415-3 2009, s. 68–72.) 
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LUT Pakkauslinja todettiin olevan lämpömuodostus-, täyttö- ja suljentakonetyyppinen, 

jolloin sille on tunnistettu muutama erityinen standardin mukainen pakkauskonevaara: 

- rainakelan aukikiertämismekanismi 

- erilaiset siirtomekanismit 

- vastakkain pyörivät rullat, nieluunjoutumisvaara 

- mahdolliset ketjut ja puristimet aiheuttavat puristumisvaaroja 

- kuumennusasema aiheuttaa vakavia palovammoja ja puristusvaaroja, myös 

tulipalon vaara, jos materiaali pääsee ylikuumenemaan 

- muotoiluasema voi aiheuttaa vakavia puristumis- ja leikkautumisvaaroja  

- tuotteen kuormaaminen voi aiheuttaa vaaran (puristuminen, ergonomia) 

- hukkamateriaalin kiertäminen kelalle tai vetäminen ulos siirtorullille voi aiheuttaa 

viilto- ja nieluunjoutumisvaaroja. 

(SFS-EN 415-3 2009, s. 90–92.) 

 

Turvallisuusvaatimukset koskien pakkauksen muodostus-, täyttö- ja suljentakoneita 

Edellisissä kappaleissa käsiteltiin mahdollisia vaaroja liittyen muodostus-, täyttö- ja 

suljentakoneisiin. Näihin koneisiin liittyy myös turvallisuusvaatimuksia, jotka ovat tulos 

edellä mainituista yleisistä vaaratekijöistä. Standardin SFS-EN 415-3 (2009) liitteessä A 

esitetään taulukkomuodossa kuhunkin pakkauskonetyyppiin soveltuvat vaatimukset. 

Seuraavassa luettelossa käsitellään yhteenvetona yleiset turvallisuusvaatimukset: 

- Käyttömekanismit on suojattava kiinteillä tai toimintaankytketyillä suojuksilla 

myöhemmän kuvauksen mukaisesti. 

- Manuaaliseen ohjaukseen tarvittavien käsipyörien liikkeen aiheuttamat vaaratekijät 

täytyy poistaa jollakin seuraavista tavoista (koneen ollessa käynnissä): 

toimintaankytketyllä laitteella, joka estää koneen voimatoimisen käytön, kunnes 

käsipyörää ei käytetä, tai käsipyörän on oltava umpinainen, tai käsipyörä on 

upotettu koneen rungon tasalle jotta se ei aiheuta mitään takertumisvaaraa. 

- Kun kokoa muutetaan manuaalisesti, suojusten rakenteen avulla täytyy varmistaa, 

että koneessa esiintyvät vaarat on suojattu huomioiden kaikki ne tuotteet ja 

pakkausten koot, joille valmistus on määritelty. Jos koon muuttamista suoritetaan 

käsin, täytyy vaaratilanteen välttämiseksi varmistaa manuaalisten suojusten 

toiminta ja kiinnitettävä varoituskilpi sekä sisällytettävä asianmukaiset turvaohjeet 

koon muuttamista varten koneen käyttöohjeisiin. Jos käytössä on säädettäviä tai 
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vaihdettavia suojusten osia, niiden täytyy olla suunniteltu oikein kyseiseen 

tarkoitukseen ja ne on toimitettava koneen mukana. Siinä tapauksessa, että 

käytetään vaihdettavia osia, niiden paino ja sijainti täytyy määritellä standardin EN 

614 mukaisesti. Jos kyseisessä toimenpiteessä on turvallisuushaasteita, esimerkiksi 

ergonomia, kone tulee varustaa mekaanisilla käsittelylaitteilla vaihdettavien osien 

nostamiseksi ja kohdistamiseksi. 

- Automaattisessa koon muuttamisessa täytyy edellisten lisäksi huomioida, että 

automaattinen koon vaihtaminen tulisi tapahtua vain kun suojukset on suljettu. Jos 

suojukset ovat auki, vaaratekijät täytyy poistaa jollakin seuraavista tavoista: 

poistamalla mahdolliset puristus- ja leikkauskohdat käyttämällä standardin EN 349 

mukaisia menetelmiä, tai alentamalla liikkeiden voima alle 150 N, tai toteuttamalla 

liikkeet vain pakkokäyttöisellä hallintalaitteella. 

- Turvallisuusvaatimus kaikille pneumaattisille komponenteille ja putkistoille on 

standardin EN 983 vaatimusten täyttäminen. Hydraulisten komponenttien ja 

putkistojen täytyy täyttää standardin EN 982 vaatimukset. 

- Sähkölaitteiden vaatimus on standardin EN 60204-1:1992 vaihtoehdon 1 mukainen. 

Koneet täytyy varustaa luokan 0 pysäytyslaitteella (standardi EN 60204-1:1992, 

kohta 9.2.2), jollei standardissa EN 415 ole toisin määrätty. Jos käyttövoiman 

äkillinen katkeaminen ei hidasta pysähtymistä ja aiheuttaa lisävaaraa, on käytettävä 

luokkien 1 tai 2 pysäytystä. 

- Sähkökoteloiden suojausluokan (EN 60529) on oltava vähintään IP 54 kaikille 

laitteille, lukuun ottamatta niitä standardin EN 60204-1:1992 kohdassa 13.3 

mainittuja tapauksia, joissa alempi suojausluokka hyväksytään. Siinä tapauksessa, 

että kone puhdistetaan vesisuihkulla, täytyy suojausluokan olla IP X5. 

Turvallisuuteen liittyvät ohjauspiirit täytyy suunnitella standardin EN 954-1 luokan 

1 mukaisesti, ellei standardissa EN 415 ole toisin määrätty. 

- Hätäpysäytyskytkin on sijoitettava koneen ohjauspaneeliin. Kun etäisyys 

ohjauspaneelista koneen ääripäihin on suurempi kuin 4 metriä, täytyy 

hätäpysäytyskytkimiä asentaa 4 metrin välein. Vaatimus on, että hätäpysäytys 

toimii standardin EN 418:1992 kohdan 4.1.5 pysäytysluokan 0 mukaisesti, tai jos 

käyttövoiman äkillinen katkeaminen ei hidasta pysähtymistä ja aiheuttaa lisävaaraa, 

niin on käytettävä luokkaa 1. Tällaisen hätäpysäytyksen jälkeen kone saa 

käynnistyä uudelleen vain tarkoituksellisella käynnistymiskäskyllä. Tärkeää on, 
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että kone ei käynnisty odottamattomasti, esimerkiksi ohjausjärjestelmän 

vikaantumisesta johtuvalla käynnistymiskäskyllä, tai tunnistimen laukaisemalla 

käynnistymiskäskyllä eikä myöskään yllättävän energiansyötön palautumisen 

jälkeen. Ohjauspiirin täytyy olla standardin EN 1037 mukainen. 

- Mahdollisen vaarallisen tapahtuman johdosta, kone täytyy varustaa valo- tai 

äänimerkillä. Kaikkien varoituslaitteiden täytyy olla standardin EN 457 mukaisia ja 

ne tulee sijoittaa standardin EN 842 mukaisesti. 

- Elintarvikkeita pakattaessa täytyy huomioida yksityiskohdat elintarvikkeita 

koskevista hygieniasuunnittelun yleisistä vaatimuksista, jotka on esitetty 

standardissa EN 1672-2 sekä standardissa ISO 14159. Kun koneessa käytetään 

paineilmaa, rakenne on oltava varmistettu, jotta paineilma ei pilaannuta pakattavaa 

tuotetta. 

- Pakkauskoneissa, joissa on kuumennuslaite pakkausmateriaalin kuumentamiseksi, 

esimerkiksi saumausta varten, täytyy olla koneeseen asennettavat 

ohjaustermostaatit, pakkausmateriaalin tai liima-aineen syttymisriskin 

minimoimiseksi. Käyttäjää täytyy varoittaa käyttöohjeissa tulipalon riskistä tai 

haitallisten höyryjen syntymisestä, jos ohjauslaitteet asetetaan väärälle lämpötilalle, 

sekä neuvoa tuotantotilan hyvästä ilmanvaihdosta.  

- Ergonomisesta suunnittelusta voi johtua huono työasento tai liiallinen ponnistelun 

tarve. Käsin tehtävät vaiheet täytyy suunnitella ja määritellä huolellisesti, jotta 

huonot työasennot voidaan välttää. Standardissa EN 614 käsitellään lisää tätä asiaa.   

- Hallintalaitteiden ja ohjauspaneelien sijoitus on merkittävä ergonominen 

turvallisuustekijä, jota käsittelee standardi EN 614.  

- Kompastumisen estämiseksi pitäisi välttää matalalla tasolla olevia koneenosia, 

jotka voivat aiheuttaa kompastumisonnettomuuden. Putoamisen välttämiseksi, kun 

koneen käyttöä, puhdistusta tai kunnossapitoa varten tarvitaan pääsy lattian tason 

yläpuolelle, täytyy valmistajan toimittaa käyttäjälle tarpeellinen tieto mahdollisia 

tarvittavia tasoja tai askelmia sekä niiden turvallista käyttöä varten. Standardi EN 

614 sisältää lisätietoja asiasta. 

- Kiinteät ja toimintaankytketyt suojukset täytyy suunnitella standardin EN 294 

mukaisesti, jollei standardissa EN 415 ole toisin mainittu. Standardin EN 953 

mukaisesti suunnitellaan toimintaankytketyt suojukset ja ne kytketään koneen 



54 
 

toimintaan standardin EN 1088 mukaisilla laitteilla ja valvontapiirillä, joka on 

minimissään standardin EN 954-1 luokan 1 mukainen. 

- Ohjauslaitteiden täytyy varmistaa, että vaaralliset liikkeet pysähtyvät 1,0 

sekunnissa, kun toimintaankytketty suojus avataan, jollei standardissa EN 415 ole 

toisin määritelty. Siinä tapauksessa, että vaarallista liikettä ei voi pysäyttää 1,0 

sekunnissa, täytyy suojukset varustaa suojuksen lukintalaitteella, joka estää pääsyn 

kyseiselle vaaralliselle alueelle, kunnes vaarallinen liike on loppunut. Jos kone 

palaa automaattisesti turvalliseen asemaan, kun se on pysäytetty, paluuliike saa 

jatkua 1,0 sekunnin pysähdysajan jälkeen jos palautusmekanismista ei aiheudu 

vaaraa, esimerkiksi puristuminen tai leikkaantuminen liikkuvien mekanismien ja 

kiinteiden koneenosien välissä. 

- Melun syntymistä kannattaa ehkäistä tai minimoida toimenpiteillä, kuten melua 

vaimentavilla materiaaleilla, törmäysiskujen poistamisella, paineventtiilien ja 

puhalluslaitteiden äänenvaimentimilla.    

(SFS-EN 415-3 2009, s. 104–110.) 

 

Edellisissä kappaleissa on kerrottu sekä yleisiä pakkauskoneiden vaatimuksia että 

nimenomaan LUT Pakkauslinjaan liittyviä asioita. Erilaisten pakkauskoneiden 

turvallisuusvaatimukset on selvitetty SFS-EN ISO 415-3 (2009) liitteessä A, kuva 12, jossa 

on määritelty huomioitavat asiat eri pakkauskonetyypeille. LUT Pakkauslinja määriteltiin 

pakkauksen muodostus-, täyttö- ja suljentakonetyyppiseksi, jonka perusteella sille esitetään 

liitteessä tietyt tutkittavat turvallisuusvaatimukset, joiden tulokset ovat seuraavassa 

luvussa. Kyseinen taulukko on rajattuna kuvassa mutta se on täydellisenä versiona tämän 

työn liitteenä (liite VII).  
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Kuva 12. Pakkauskoneiden yleiset turvallisuusvaatimukset (SFS-EN ISO 415-3 liite A 

2009, s. 160).   

 

Kuten aiemmin on käsitelty, pelkkien turvallisuusvaatimusten tietäminen ei ole riittävää 

CE-merkintää varten, vaan turvallisuusvaatimusten lisäksi täytyy selvittää vaatimusten 

todentaminen kyseiselle pakkauskonetyypille (esimerkiksi silmämääräinen, toimintakoe), 

jota varten täytyy suorittaa tiettyjä tarkastusmenetelmiä, joista on mainittu esimerkkejä 

kuvassa 13. Kyseinen taulukko on täydellisenä versiona tämän työn liitteenä (liite VIII), 

josta voidaan määritellä LUT Pakkauslinjaa koskevat vaaditut tarkastusmenetelmät 

perusteellista turvallisuustarkastelua varten ennen vaatimustenmukaisuuden ilmoittamista. 



56 
 

 

Kuva 13. Pakkauskoneiden turvallisuusvaatimusten todentamismenettelyt (SFS-EN ISO 

415-3 2009, s. 150). 

 

3.3 Määrällinen metodi 

Tapaturmatilastoja voidaan hyödyntää työpaikan riskien tunnistamisessa ja vaarojen 

arvioinnissa sekä turvallisia työmenetelmiä suunniteltaessa. Yleisellä tasolla erilaiset lait, 

säädökset ja muut vaatimukset perustuvatkin tietoihin sattuneista tapaturmista. Tämän 

tutkimuksen aihealueessa, turvallisuuden tarkastelussa, on hyödynnetty yleisesti saatavilla 

olevia tilastoja tapaturmista. Turvallisuusnäkökulman tärkeys koneenrakennuksessa ja 

tuotantolinjojen riskienhallinta tulee olla avainasia myös pakkauskoneiden suunnittelussa 

ja toteutuksessa.   

 

Esimerkkinä mainitaan kuvan 14 mukainen taulukko työpaikkatapaturmista, jossa 

luetellaan teollisuusaloittain palkansaajien kaikkien korvattujen työpaikkatapaturmien 

määrä vuosina 2005–2014. Lähimpänä vastaavana alana pakkauslinjan toimintaa ajatellen 

voidaan verrata luokkaan ”Paperin, paperi- ja kartonkituotteiden valmistus”, jossa on 

suhteessa muihin aloihin vähintään keskimääräinen tapaturmamäärä, vuosittain 570–1866 

tapaturmaa. Käyttökohteena voidaan verrata osin luokkaan ”Elintarvikkeiden valmistus”, 

jossa tapaturmamäärä vuosittain on ollut 2082–2861 kappaletta viimeisen 10 vuoden 

aikana, joka on keskimääräistä enemmän. 
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Kuva 14. Työpaikkatapaturmat 2005–2014, teollisuus (Tapaturmavakuutuskeskus 2015). 

 

Huomioitavaa on, että teollisuuden toimialan kaikista työpaikkatapaturmista yleisimmin 

loukkaantuvat yläraajat, 46,1 % kaikista tapaturmista. Näistä yläraajaonnettomuuksista 

84,1 % on käden alueen tapaturmia. Kaikista toimialan työpaikkatapaturmista pelkästään 

sormitapaturmia sattui 4617 kpl vuonna 2014 eli 26,8 %. Toiseksi suurin teollisuuden 

työpaikkatapaturmien kohde on pään alueelle kohdistuvat työtapaturmat, jotka olivat 21,3 

% kaikista toimialan työpaikkatapaturmista. Päävammoista suurin osa on silmätapaturmia, 

joita sattui vuonna 2014 2586 kpl eli 15,0 % kaikista teollisuuden toimialan 

työpaikkatapaturmista. (Tapaturmakeskus 2015.)  
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Tutkittavan joustavan pakkauslinjan tuotantoprosessi jäljittelee osin paperikoneen rainan 

kulkua laitteistossa, joten yksi yleisimmistä tapaturmista paperiteollisuudessa eli 

sormitapaturmat ovat erityisesti hyvä huomioida laitteiston tutkimuksessa. Vuonna 2011 

yleisin työtehtävä näissä tapaturmissa liittyi tuotantoon, jalostukseen ja käsittelyyn (151 

tapausta, 68 %). Toiseksi yleisin tapaturmiin vaikuttava työtehtävä liittyi kunnossapitoon, 

korjaukseen, huoltoon tai säätöön (23 tapausta, 10 %). Vuonna 2011 paperiteollisuuden 

tapaturmissa vahingoittumistapana oli useimmiten: 

·  leikkaavan, terävän kappaleen aiheuttama vahinko (93 tapausta, 42 %) 

·  puristuminen tai ruhjoutuminen liikkuvan kappaleen takia (85 tapausta, 38 %) 

·  liikkuvan kappaleen aiheuttama osuma tai törmääminen (9 tapausta, 4 %). 

(Tapaturmavakuutuskeskus 2011.) 

 

Turvallisuuden merkityksen korostamiseksi ja käytännön turvallisuustarkastelussa 

huomioitavaksi seuraavissa kappaleissa on kerrottu referenssinä muutamia vakavimpia 

tapauksia eli kuolemaan johtaneita tapaturmia, jotka ovat Tapaturmavakuutuslaitosten 

liiton internetsivuilta lainattuja. Vastaavankaltaisia tapaturmia voi tapahtua 

pakkauskoneiden yhteydessä, tosin vamman vakavuus ei ole yleisesti kuolettava. Lisää 

esimerkkejä koneturvallisuuden tärkeydestä on työn liitteenä (liite I).   

1. Tapaturmavakuutuslaitoksen mukaan (2008), ”TOT 22/08 Sähkö- ja 

säätötekniikka-asentaja puristui pakkauslinjastolla: Asentaja NN:n (56-v.) 

tehtävänä oli korjata pakkausaseman häiriö vaihtamalla rullansiirtolaitteisiin 

valokenno ja kaapeli. Tehtävän suoritettuaan NN käynnisti linjan jo ennen työn 

viimeistelyä. Myöhemmin NN meni pakkauslinjaston alle niputtaakseen 

asentamansa johdot jotta ne eivät sotkeutuisi liikkuvien koneen osien väliin. Tällöin 

hän jäi puristuksiin koneen alla rullasiirtimen ja vastaanottimen runkorakenteiden 

väliin.”  

2. Tapaturmavakuutuslaitoksen mukaan (2007), ”TOT 6/07 Tehdaspalvelupäällikkö 

poisti koneen häiriötä ja jäi koneen puristamaksi: Elintarvikealan yrityksen 

ratapakkauskone lakkasi toimimasta. Koneen näyttöruutu ilmoitti alipaineesta 

johtuneen häiriön. Työntekijät eivät onnistuneet poistamaan vikaa. Paikalle tullut 

tehdaspalvelupäällikkö NN (48 v.) alkoi tutkia vuotokohtaa avaamansa sivupellin 

kautta. Tällöin kone oli tehnyt odottamattoman liikkeen, jolloin NN jäi koneen 

puristamaksi. NN sai kuolemaan johtaneet vammat päähänsä.”  
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3. Tapaturmavakuutuslaitoksen mukaan (2001), ”TOT 16/01 Paperityöntekijä puristui 

liikkeelle lähteneeseen kuljettimeen: Paperityöntekijä meni poistamaan 

kulmapuskimen alle jääneitä selluarkkeja, jolloin automaattiajolla ollut kuljetin 

lähti liikkeelle. Hän joutui ensin kuljettimen ja sen päätyrunkopalkkien väliseen 

ahtaaseen nieluun ja lopulta kuljettimen alle. Hän menehtyi saamiinsa vammoihin 

muutaman tunnin kuluessa.”   

4. Tapaturmavakuutuslaitoksen mukaan (2009), ”YTOT 7/09 Yrittäjä puristui robotin 

alipainetarttujan ja kuljettimen rakenteiden väliin: Puuseppäteollisuuden yrittäjä 

NN (49-v.) oli tehnyt robottisolun viimeistelysäätöjä. Solun palakoneen 

poistokuljettimeen oli tullut häiriö, jolloin NN meni turvaportin kautta solun sisälle. 

NN oli kammennut hirrenpätkällä poistokuljettimen päätyvastetta. Tällöin NN oli 

aktivoinut kuljettimen päässä olleen valokennon, joka aikaansai robotin 

työliikkeen. NN jäi puristuksiin robotin alipainetarttujan ja kuljettimen rakenteiden 

väliin. NN menehtyi saamiinsa vammoihin viiden päivän kuluttua (28.8.2009).”  

   

3.4 Käytännön koe ja mittausjärjestelyt 

Tässä luvussa kuvataan käytännön tutkimusmenetelmiä, minkälaisia asioita 

vaatimustenmukaisuuden perusteella on tehty ja mitä on vielä tekemättä. Kuten työssä on 

aiemmin todettu, CE-merkinnän edellytyksenä on vaatimustenmukaisuusselvityksen 

tekeminen. Tärkein asia sen selvittämiseksi on todentaa laitteiden turvallisuus käyttäjille ja 

ympäristölle. Tätä varten on tehty joustavan pakkauslinjan turvallisuuskartoitus, jossa 

selvitettiin vaarankohteet ja vaaratilanteet sekä tällä hetkellä tehdyt turvatoimenpiteet 

vaarojen poistamiseksi tai minimoimiseksi. Vaarakohteet joita ei ole vielä poistettu tai 

suojatoimenpiteillä minimoitu on lueteltu kartoituksen yhteydessä tulevia 

jatkotoimenpiteitä varten.  

 

Turvallisuuskartoitus suoritettiin ensin kirjallisena harjoituksena, jossa käytiin linjan kaikki 

osat ja kokonaistoiminta läpi huomioiden laitteiden normaalitoiminta sekä vika- ja 

huoltotilanteet. Kirjallisen vaaralistauksen tekemiseen osallistuivat linjan suunnittelussa ja 

toiminnassa mukana olevat henkilöt. Selvitettävinä tehtäväluokkina olivat: 

- koneen asetusten tekeminen ja muuttaminen 

- konelinjan testaus 

- tuotantoprosessin ja työkalujen muuttaminen 
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- linjan käynnistäminen 

- raaka-aineen syöttäminen koneeseen 

- raaka-aineen muokkaaminen prosessissa 

- valmiin tuotteen poistaminen koneesta 

- normaali- ja hätätilanteessa linjan pysäyttäminen 

- tuotantolinjan mahdollisen jumiutumisen tai tukkeutumisen jälkeinen 

toimintakyvyn palauttaminen, kuten vianetsintä ja häiriön syyn selvitys käyttäjän 

toimesta 

- edellä mainitun suunnittelemattoman pysähdyksen jälkeinen 

uudelleenkäynnistystilanne  

- säännöllinen linjan vaatima puhdistus ja ylläpito 

- kunnossapito-ohjelman mukainen ennakoiva kunnossapito ja tarvittava korjaava 

kunnossapito. 

 

Tämän jälkeen ennalta tunnistetut vaaratekijät ja vielä tunnistamattomat vaarat 

varmennettiin linjalle suoritetulla tarkastuksella, joka perustui SFS-EN ISO 14121-2 

(2013) kohtaan ”5.3.2 Vaaran tunnistamisen menetelmät”. Tämän observoinnin toteutti 

diplomityön tekijä tutkimusassistentti Jarno Tolvasen ja sähkösuunnittelija Mikko 

Rikkosen avustuksella. Vaaratekijöiden tunnistus aloitettiin soveltamalla A-luokan 

yleisstandardin SFS-EN ISO 12100 (2010) liite B:n (tämän työn liite VI) mukaisia 

kaikkien tehtävien vaarojen ja vaaratilanteiden selvityslistaa sekä samalla tunnistettiin 

ulkopuolisia kohtuullisesti selvitettäviä vaaratekijöitä, kuten koneen vikaantumisen 

aiheuttamat muut mahdolliset vaarat. Tämä SFS-EN ISO 12100 (2010) kartoitus 

suoritettiin, jotta mahdollisesti konekohtaisessa standardissa huomioon ottamatta jääneet 

vaaratekijät tunnistetaan myös, jolloin tutkimuksen objektiivisuus paranee. Seuraavaksi 

toteutettiin C-luokan standardin SFS-EN 415-3 (2009) mukainen vaaratekijöiden kartoitus 

(tämän työn liite VII), joka liittyy yksityiskohtaisesti pakkauksen muodostus-, täyttö- ja 

suljentakoneisiin. Edellä mainittuja SFS-EN ISO 12100 (2010) ja SFS-EN 415-3 (2009) 

mukaisia vaaratekijöitä verrattiin ennalta suunnittelijoiden toimesta tunnistettuihin 

vaaroihin jotta saadaan toteutettua monipuolinen objektiivinen selvitys. Kaikki todennetut 

vaaratekijät tallennettiin SFS-EN ISO 14121-2 (2013) kohdan ”5.3.3 Tietojen 

tallentaminen” mukaisesti ja tietyt strategiset kohteet valokuvattiin myöhempää selvitystä 

varten. 
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Vaarojen tunnistamisen jälkeen niille tehtiin riskianalyysi perustuen 

koneturvallisuusstandardien SFS-EN 12100 (2010) ja SFS-EN ISO 14121-2 (2013) 

mukaiseen riskien suuruuden arviointiin, jossa otetaan huomioon kaksi riskin muuttujaa, 

vahingon vakavuus ja vahingon esiintymistodennäköisyys. Riskianalyysi on suoritettu 

riskimatriisin avulla, jossa matriisissa yhdistetään vakavuus ja esiintymistodennäköisyys, 

jolloin niiden funktiona saadaan riskin suuruus. Kyseinen matriisi luotiin LUT 

Pakkauslinjan turvallisuustarkastelua varten.  

 

Standardin SFS-EN ISO 14121-2 (2013) mukaisesti riskimatriisissa kullekin vahingolle 

valittiin luokka, joka kuvaa edellä mainittuja muuttujia. Tämän jälkeen tarkasteltiin riveillä 

ja sarakkeissa olevien muuttujien risteyskohtaa, matriisisolua, joka ilmoittaa riskitason 

tunnistetulle vaaratekijälle. Riskitason suuruus kuvataan laadullisilla määritteillä: ”pieni”, 

”keskimääräinen”, ”suuri”, kuten kuvasta 15 voidaan todeta. Riskien arvioinnin tulokset 

ovat luvussa 4. 

 

 

 Kuva 15. Riskin suuruuden arviointimatriisi. 

 

Vahingon vakavuuden määritelmät: 

- ”Vähäinen” tarkoittaa esimerkiksi pientä viiltohaavaa 

- ”Kohtalainen” vahinko tarkoittaa mahdollista sairaalakäyntiä ja työstäpoissaoloa 

- ”Vaikea” vaatii aina sairaalakäyntiä ja pidempää työstäpoissaoloa.   

Vahingon esiintymistodennäköisyyden määritelmät: 

- ”Harvoin” merkitsee mitättömän pientä vahingon esiintymistaajuutta tai henkilön 

mahdollisuutta altistua vaaralle eli esimerkiksi vaaravyöhykkeellä oloaika on 

erittäin lyhyt 

- ”Keskimäärin” tilanteessa mahdollisuudet välttää tai rajoittaa vahinkoa (tietoisuus 

riskin olemassaolosta) ovat hyvät mutta vahinko on mahdollista satunnaisesti 
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- ”Usein” vaihtoehdossa vahinkomahdollisuus on jatkuvasti läsnä ja henkilö voi 

altistua vaaralle milloin tahansa.  

 

Riskin arviointiprosessi voidaan jakaa kolmeen osaan: 

1. Riskin esiarviointi voidaan katsoa tehdyn tuotteen suunnittelun 

luonnosteluvaiheessa, kun käytettävissä ovat olleet vain määrittelyt ja luonnokset 

koneista mutta ei vielä yksityiskohtaisempia piirustuksia. Tätä ensimmäistä 

arviointia on käytetty päätettäessä koneen perusjärjestelmistä, esimerkiksi 

voimansiirto, mekanismit ja suojaukset.  

2. Tässä diplomityössä voidaan ajatella tehtävän keskimmäinen osa, riskin 

väliarviointi, jolloin tehdään koneen kehitystyön aikaista riskin arviointia, jossa 

pohditaan tarkemmin riskitekijöitä ja niiden suojaustoimenpiteiden vaikutusta. 

Pilottilaitteen ollessa kyseessä, koneen yksityiskohtaiset suunnitelmat 

todennäköisesti vielä muuttuvat kehitystyön aikana. Tästä johtuen uusia vaaroja voi 

ilmaantua ratkaisujen muuttuessa tai olemassa olevia vaaroja poistua, joten koko 

kehitystyön ajan on jatkettava riskien arviointia ja suunnittelukatselmuksia. 

3. Riskin seuranta-arviointi on syytä tehdä siinä vaiheessa, kun kaikki linjan 

toiminnallinen kehitystyö on tehty, eli uusia vaaroja ei enää ilmaannu, ja myös 

turvallisuuteen liittyvät toimenpiteet ovat viimeistelty riskien poistamiseksi tai 

minimoimiseksi. Jos vielä kuitenkin tunnistetaan uusia riskejä, niiden suuruus ja 

merkitys on arvioitava. Siinä tapauksessa korjaustoimenpiteiden jälkeen tehdään 

uudestaan seuranta-arviointi kyseiselle riskille.  

(SFS-EN ISO 14121-2 2013, s.34.) 
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4 TULOKSET CASE STUDY: LUT PAKKAUSLINJA 

 

 

Työn tulokset on jaettu tuotettuun tieteelliseen uuteen tietoon, konkreettisiin sovelluksiin ja 

yleistettävissä oleviin tuloksiin. Näihin lopputuloksiin on edetty edellä kuvatuilla 

tutkimusmenetelmillä, joissa yhdistettiin yleistä teoreettista vertailevaa tietoa käytännön 

tutkimukseen CE-merkinnästä ja vaatimustenmukaisuuden saavuttamisesta. Menetelmiä 

hyödynnettiin tutkimuskohteena olevan LUT Pakkauslinjan CE-merkinnän edellytysten 

selvityksessä. Tulosten merkitystä pohditaan luvussa 5.  

 

4.1 Tuotettu tieteellinen uusi tieto 

Koneen mekaanisten ja sähköisten ratkaisujen suunnittelijoiden haastatteluilla selvitettiin 

tämänhetkinen koneasetuksen, pienjännite- ja EMC-direktiivin soveltaminen koskien LUT 

Pakkauslinjaa. Lisäksi haastatteluilla pyrittiin löytämään alustavasti linjaan liittyviä 

vaaroja, joita ei välttämättä tulisi esille käytännössä koneille suoritetussa 

riskikartoituksessa. Haastatteluilla saatiin vastauksia seuraaviin peruskysymyksiin: 

1. Kuinka paljon koneyhdistelmän sisältämistä yksittäisistä koneista on itse 

suunniteltuja/valmistettuja verrattuna valmiina ostettuihin CE-merkittyihin 

koneisiin (esimerkiksi sähkömoottori)? 

- Koneiden rakenteet ovat suunniteltu ja valmistettu pääasiassa itse, kuten myös osa 

yksittäisistä komponenteista. Sähkölaitteet ja -komponentit ovat pääosin valmiina 

ostettuja ja CE-merkittyjä. 

2. Löytyykö suunnittelussa käytetyt standardit ynnä muut mahdolliset mittaustulokset 

tai kokeet lueteltuna teknisessä tiedostossa? 

- Osa standardeista löytyy, osa ei. Järjestelmällistä tietokantaa asioista ei ole esitetty. 

Koneen kehityskaari on ollut monien vuosien pituinen, jolloin osa tiedosta voi olla 

kadonnut tai ei ole ainakaan tällä hetkellä helposti saatavilla yhtenä 

dokumentaationa. 

3. Kuinka varmistetaan turvallisuusvaatimusten täyttäminen? 

- Erinäisiä tarkastuksia on tehty mutta turvallisuusvaatimusten täyttämistä ei ole 

tutkittu kaikilla vaadituilla keinoilla (silmämääräinen, mittaukset ja niin edelleen), 

joten järjestelmällinen varmistus puuttuu, koska vaaroja ja turvallisuusvaatimuksia 

ei ole selvitetty perusteellisesti ennen tätä työtä. 
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4. Onko sovellettu yhdenmukaistettuja standardeja suunnittelussa (A-, B- ja C-tyypin 

standardit)?  

- Yhdenmukaistettuja standardeja ei ole sovellettu järjestelmällisesti ja yleisesti 

tekninen kirjaus on sen verran puutteellinen, että ainakin standardin mukaisuuden 

todistaminen niiden perusteella olisi hyvin haasteellista. Monin osin standardeja on 

kuitenkin käytetty. Hyvä huomata, että tässä työssä hyödynnetty yhdenmukaistettu 

pakkauskoneiden standardi SFS-EN 415 ei ole ollut kaikilta osin saatavilla LUT 

Pakkauslinjan suunnittelun alkuaikana. Muistutuksena voidaan mainita, että 

valmistaja voi kuitenkin osoittaa muilla keinoilla, että direktiivien vaatimukset 

täytetään, jos se ei sovella yhdenmukaistettua standardia. Tämä voi olla 

käytännössä haasteellisempi keino kuin yhdenmukaistettujen standardien käyttö, 

koska silloin riskin hallinta voi olla monimutkaisempi prosessi vaatien erittäin 

huolellisia turvallisuusvaatimusten todentamismenettelyjä, mittauksia, laskuja, 

erilaisia testejä. 

- Suunnittelussa ja toteutuksessa on käytetty yleisiä hyväksi havaittuja ratkaisuja, 

jotka voivat olla standardien mukaisia mutta tarkkaa dokumentointia niistä ei ole.  

Haastattelun mukaan sähkösuunnittelussa ja -asennuksessa on hyödynnetty 

sähkötyöturvallisuusstandardia SFS 6002. Mekaanisessa suunnittelutyössä on 

hyödynnetty esimerkiksi VDI 221 standardia: 

·  Computer aided design     

·  Information technology in product development - Feature Technology   

·  Information technology in product development - Introduction and usage of 

PDM systems     

·  Systematic approaching to the developing and designing of technical 

systems and products   

Logiikkaohjelmistot, niiden toteutus ja kaikki turvaohjelmointi, on tehty 

ulkopuolisen yrityksen toimesta, joka on Delta Enterprise. Heidän soveltamista 

standardeista ei ole täydellistä listausta.  

5. Onko suoritettu riskien arviointi? Jos ei, miten toteutetaan? 

- Aikaisempaa järjestelmällistä riskien arviointia ei ole tehty ja riittävää 

dokumentointia ei ole, osia siitä voi löytyä. Tästä syystä täytyy toteuttaa 

vaarakartoitus ja riskien arviointi tämän työn yhteydessä, jotta voidaan tutkia 

vaatimustenmukaisuutta. 
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6. Turvallisuusratkaisujen testaus? Onko tehty? 

- Koeajojen yhteydessä on tehty testauksia mutta niiden pöytäkirjojen olemassaolosta 

ei ole varmuutta eikä siitä, kuinka johdonmukaisesti ja standardin mukaisesti 

testaukset ovat toteutettu. Yksinkertainen käyttöönottotarkastus on tehty 

esimerkiksi turvajärjestelmille mutta ei perusteellista ja dokumentoitua. Joustava 

pakkauslinja ei ole koekäytettävissä tällä hetkellä. 

7. Koskeeko koneita jokin muu alussa mainittu direktiivi koneasetuksen lisäksi? 

- Pienjännite- ja EMC-direktiivin mukaisuus on huomioitava ja tarkistettava 

erityisesti mahdollisten laitemuutosten kohdalla. 

8. Onko tarkoituksena markkinoida "osittain valmiita koneita” liitettäväksi vai 

pelkästään valmista linjakokonaisuutta?   

- Mahdollisesti molemmat vaihtoehdot ovat esillä tulevaisuudessa. Yksittäiset CE-

merkityt tuotteet ja koneet ovat kokonaisuuden kannalta helpompia, vaikkakin 

koneyhdistelmän valmistaja on kokonaisvastuussa kokoonpanosta ja laitteiden 

turvallisesta yhteistoiminnasta sekä käyttö/huolto-ohjeista ja niin edelleen. 

Turvallisuusselvityksessä tulee käydä läpi yksittäisten moduulien toiminta kuin 

myös koko linjan yhteistoiminta. 

 

Riskin arviointi ja koneen raja-arvojen määrittäminen sisältää koneyhdistelmän 

ominaisuuksien ja suoritusarvojen sekä niihin liittyvien ihmisten, ympäristön ja tuotteiden 

tunnistamisen koko koneen elinkaaren ajalta. Haastattelussa selvitettiin seuraavien asioiden 

huomioimista: 

·  Koneen kuvaukseen liittyviä tietoja 

- Kyseessä on pilottilaite, josta ei ole tarjolla tarkkaa teknistä tiedostoa tai 

myyntiesitettä. 

·  Säädöksiin, standardeihin ja muihin soveltuviin asiakirjoihin sisältyviä tietoja 

(sovellettavat säädökset, asiaankuuluvat standardit ja tekniset eritelmät sekä 

turvallisuuteen liittyvät tietolomakkeet) 

- Kuten aiemmin todettu, järjestelmällistä dokumentaatiota ei ole esitetty. 

·  Käyttökokemukseen liittyviä tietoja (tapaturma- ja toimintahäiriötietoja sekä tietoja 

mahdollisista terveyshaitoista johtuen esimerkiksi päästöistä) 

- Tapaturmatilastoa ei ole olemassa, ilmeisesti ei ole tapahtunut vaarallisempia 

asioita koneenrakennuksessa tai koeajoissa, mutta haastattelujen perusteella ainakin 
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muutamia pienempiä nirhaumia on tapahtunut. Käyttökokemuksen mukaan 

haitallisia päästöjä ei ole havaittu, esimerkiksi melu ei ole ongelma mutta siitä ei 

ole olemassa mittausraporttia.  

·  Ergonomiset periaatteet  

- Ergonomiaa on mietitty suunnittelussa ja toteutuksessa mutta joitakin kohteita on 

tarpeen suunnitella uudelleen. Havainnointiraportissa on kerrottu tästä enemmän. 

·  Käyttörajat, huomioituna tarkoitettu käyttö ja kohtuullisesti ennakoitavissa oleva 

väärinkäyttö 

- Käyttörajoja on pohdittu jonkin verran mutta väärinkäytön estämistä ei ole 

perusteellisesti suunniteltu, esimerkiksi laitteiston tai linjan ylikuormittaminen voi 

olla mahdollista (avoin ohjausjärjestelmä). 

·  Koneen toimintatavat ja käyttäjien erilaiset toimintaanpuuttumismahdollisuudet 

- Tuotantovaihe on pääasiallisesti huomioitu mutta huolto/kunnossapito- tai 

häiriötilanteet voivat olla riskejä. Operaattori voi esimerkiksi joutua poistamaan 

tukkeumaa koneesta, jonka turvallinen suorittaminen olisi hyvä varmistaa vielä 

nykyistä tilannetta paremmin.  

·  Koneen käyttökohde ja käyttäjien ominaisuudet (ikä, sukupuoli, mahdolliset 

fyysiset rajoitukset) 

- Oletetaan, että laitteiston käyttäjällä on perusymmärrystä teollisista koneista ja 

niiden vaaroista. Jos tulevaisuudessa LUT Pakkauslinjan käyttäjiin lukeutuu 

tekniikan suhteen amatöörejä, on syytä huomioida näiden käyttäjien ominaisuudet 

turvallisuusratkaisuissa ja käyttöohjeistuksissa.  

·  Koneen käyttäjien oletettu koulutustaso (ammattilainen, harjoittelija) 

- Käyttäjä voitaneen määritellä puoliammattilaiseksi mutta satunnaisesti esimerkiksi 

harjoittelija voi olla pakkauslinjan kanssa tekemisissä, jolloin edellisessä kohdassa 

mainitut asiat on syytä huomioida. 

·  Muiden henkilöiden altistuminen koneen toiminnalle ja vaaroille 

- Koneen operaattori, kunnossapitäjä, puhtaanapitohenkilö altistuvat pääasiassa.  

·  Tilarajat (liikkeen laajuus, henkilöiden vaatima tila) 

- Tällä hetkellä liikkeiden laajuus on osin henkilöiden vaatiman tilan alueella mutta 

tarkoituksena on, että tuotantolinja on kokonaan suojattu ja eristetty 

automaattilinja.  

·  Aikarajat (koneen ja osien oletettu elinikä sekä huoltovälit) 
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- Koneen ja osien elinikä on odotettu olevan normaalilla tasolla, kuten huoltovälitkin. 

Linjan rasitukset eivät ole verrannollisia esimerkiksi paperikoneen kuormitukseen.  

·  Muut raja-arvot (esimerkiksi käsiteltävien materiaalien ominaisuudet, vaadittava 

puhtaustaso, ympäristöön liittyvät asiat kuten lämpötila, kosteus) 

- Raaka-aineella, kartongilla, on tietyt raja-arvot koskien fyysisiä mittoja ja suositeltu 

ilman kosteus. Elintarvikepakkauskäytössä puhtaustaso, hygienia, on raja-arvo. 

(SFS-EN ISO 12100 2010, s. 34–36.) 

 

Yllä mainittujen koneyhdistelmän ominaisuuksien, raja-arvojen ja vaikutuksen 

alaisuudessa olevien henkilöiden perusteella voidaan tunnistaa mahdollisia vaaratekijöitä, 

joita ovat jatkuvasti esiintyvät ja odottamattomat vaaratilanteet. Vaaratekijät pyritään 

tunnistamaan koko koneen elinkaaren ajalta, kokoonpanosta käyttöön ja mahdolliseen 

käytöstä poistamiseen. Kun vaarat on tunnistettu, voidaan niitä poistaa tai minimoida riskit 

mahdollisimman vähäisiksi. Tätä varten koneille on tehty suunnittelijoiden tietojen 

perusteella alustava riskin arviointi kuvien 16 sekä 17 mukaisesti, ja myöhemmässä 

kohdassa ehdotetaan sopivia suojaustoimenpiteitä. 

 

 

Kuva 16. Suunnittelijoiden tunnistamat pakkauslinjan käyttövaarat (Kainusalmi 2016b). 
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Kuva 17. Suunnittelijoiden tunnistamat pakkauslinjan huoltovaarat (Kainusalmi 2016b). 

 

LUT pakkauslinjan observointitulokset 

Kuvassa 18 on LUT:n suunnittelema joustava pakkauslinja. Kuvasta huomataan, että 

kyseessä on tuotantolinjakokonaisuus, joka koostuu erillisistä moduuleista, jotka ovat 

joustavasti yhdistettävissä toisiinsa tuotannon vaatimusten mukaan. Jokaisessa moduulissa 

on monia yksittäisiä koneita, jotka muodostavat koneyhdistelmiä. Kokonaisuuden hallinta 

tuotannon sekä turvallisuuden osalta vaatii yksittäisen koneen ja komponentin toiminnan 

hallinnan lisäksi niiden yhteisvaikutuksen, tuotantolinjakokonaisuuden ymmärtämistä. 
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Kuva 18. LUT Pakkauslinja. 

 

Seuraavassa kuvassa 19 on LUT Pakkauslinjan tuotantovaiheet määritelty ajan suhteen. 

Kuvasta käy ilmi tuotantonopeus 30 vuokaa/min, jonka seurauksena laitteiden täytyy 

suorittaa valmistusvaiheensa melko nopeassa syklissä, jotta mahdollistetaan 2 s/vuoka 

tuotantoaika. Laitteiden toiminta tulisi olla häiriötöntä mutta kuitenkin turvallista johtuen 

tuotantonopeudesta. Raaka-aineen, kartonkirainan, ajonopeus linjalla nousee suureksi ja 

myös yksittäisten koneiden, kuten stanssin sekä prässin, liikenopeus on vaaran 

aiheuttamalla tasolla. Tällöin koneturvallisuuden ratkaisuilla on huolehdittava linjan 

turvallisesta toiminnasta, jotta voidaan välttää laitteen tahalliset rikkoutumiset ja mikä 

vielä tärkeämpää, henkilöturvallisuus voidaan varmistaa.     
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Kuva 19. Joustavan pakkauslinjan tuotantovaiheet ajan suhteen (Matthews 2016). 

 

Joustavalle pakkauslinjalle tehtiin riskikartoitus, jossa tunnistettiin kyseisen linjan 

vaaratekijät ja -tilanteet sekä normaalitoiminnassa että poikkeustilanteessa, kuten linjan 

häiriö- tai kunnossapitotilanteessa. Tämä kirjallinen riskikartoitus todennettiin 

pakkauslinjan suunnittelijoiden haastatteluilla ja heidän kanssaan tehdyllä linjan käytännön 

havainnoinnilla, jossa tarkoituksena oli tehdä ulkopuolisen suorittama objektiivinen 

auditointi, vastaten esimerkiksi viranomaisen tekemää vaatimustenmukaisuustarkastelua. 

Riskikartoitustaulukko on tämän työn liitteenä. Tämän kyseisen periaatteen ja 

riskikartoituksen mukaan voidaan varmistaa muiden työssä mainittujen pakkauslaitteiden 

riskit ja niiden hallinta liittyen CE-merkinnän vaatimuksiin. 

 

Merkittävimpinä riskitekijöinä ja vaaroina tuli esille: 

·  mekaaniset mekanismit  

·  sähköiset laitteet  

·  pneumaattiset mekanismit 

·  pakkausmateriaalit 
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·  liukastumiset ja kaatumiset 

·  ergonomiset tekijät 

·  lämpötilasta johtuva palovammavaara 

·  koneiden ja linjan muotoilusta aiheutuvat riskit, esimerkiksi terävät kulmat.  

 

Suurimmat tunnistetut vaaratekijät on esitetty tässä luvussa kuvien 20–44 avulla. 

Asiayhteyden selkiinnyttämiseksi kuva ja siihen liittyvä teksti on sijoitettu samalle sivulle. 

Kuvatekstin lopussa on mainittu viitenumero, joka viittaa taulukkolaskentaohjelmassa 

olevaan riskinarviointitiedostoon. Riskinarviointilomakkeelle on kirjattu jokaisen vaaran 

kohdalle:  

- siihen liittyvä tehtävä (esimerkiksi tuotanto, huolto, häiriö)   

- vaaravyöhyke (esimerkiksi bufferi, stanssi) 

- kohteen tyyppi tai ryhmä (esimerkiksi pneumaattiset laitteet, pakkausmateriaalit) 

- vaarantyyppi (esimerkiksi puristumisvaara, leikkausvaara, ergonomia) 

- vahingon vakavuus  

- vahingon esiintymistodennäköisyys 

- riskin suuruuden arviointi 

- riskin pienentäminen 

- jäännösriskit 

- ratkaisumalleja jäännösriskin pienentämiseksi 

- SFS-EN 415-3 (2009) mukaiset turvallisuusvaatimukset 

- todentamismenettelyt. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



72 
 

Seuraava kuva 20 esittää ennen lastausmanipulaattoria olevaa nielua jonka läpi raina 

kulkee. Kyseessä on yksi laitteiston merkittävimmistä mekaanisista vaaranpaikoista. Kuten 

kuvasta voidaan nähdä, rullien keskinäistä asemointia säädettäessä on mahdollista jättää 

ruumiinjäsen niiden väliin. Tuotannon tai koeajon aikana rullien väliin joutumisesta voi 

olla lopputuloksena hyvin vakava ruumiinvamma. Lisäksi avonaisessa rakenteessa on 

jatkuva leikkausvaara rainan kulkiessa nopeutta 250 mm/s.   

 

 

Kuva 20. Vetotelapari ennen stanssia (riskinarviointilomake nro 1). 
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Kuvassa 21 on esitetty bufferin ja lastausmanipulaattorin välinen tila, johon tällä hetkellä 

on vapaa pääsy myös linjan ollessa toiminnassa. Kuvasta käy ilmi, että operaattori tai 

kunnossapitäjä on vaaravyöhykkeellä ollessaan nopeasti liikkuvan rainan lähituntumassa. 

Ihminen voi joutua vaaraan epähuomiossa tai esimerkiksi linjan läheisyydessä tapahtuvan 

kompastumisen tai liukastumisen seurauksena. Kyseisiä vaaratilanteita estäviä 

suojalaitteitta käsitellään jäljempänä. 

 

 

Kuva 21. Bufferin ja lastausmanipulaattorin välinen tila (2). 
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Kuvassa 22 on muodonantolaitteen, prässin, liikeohjain käsiajoa varten. Kuvasta voidaan 

havaita, että periaatteessa ohjain on sijoitettu turvallisesti työliikealueen ulkopuolelle ja 

siinä on merkinnät ohjainliikkeen suunnasta. Seuraava kuva 23 pyrkii kuitenkin 

havainnollistamaan jäljelle jäävää riskitekijää. 

 

 

Kuva 22. Prässin liikeohjain. 
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Kuvassa 23 on kuvattu muodonantolaitteen liikeohjain turvaikkunan takana. Kyseistä 

prässin manuaaliajoa tarvitaan mahdollisessa tuotteen jumiutumistilanteessa tai 

huoltovaiheessa. Kuvasta näkee, että liikeohjaimeen pitää kurottautua turvaikkunan alta, 

jolloin samalla henkilö joutuu luontaisesti lähemmäs prässin puristuspintoja. Jos henkilö 

laittaa vahingossa toisen kätensä prässille ottaakseen siitä tukea ja samalla epähuomiossa 

ajaa prässin alas ylösajon sijaan, kyseessä on suuri ruumiinvamman riski. Tämän 

estämiseksi tulee huomioida myöhemmin mainitut turvalaitesijoittelut tai 

kaksikätisyysvaatimukset. Samankaltainen riskitilanne prässin väliin jäämisestä voi 

aiheutua, jos yläpuoliselta naarasmuotilta häviää paineilma, jolloin tällaisessa 

häiriötilanteessa kehätyökalun laskeutuessa on sormivammavaara. 

 

 

Kuva 23. Liikeohjain turvaikkunan takana (3). 
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Kuvassa 24 on stanssi. Kun tuote mahdollisesti jumiutuu tai stanssia huolletaan, tarvitaan 

manuaaliajoa muotin yläpuolisen osan liikuttamiseksi, samalla tavoin kuin prässin 

yhteydessä. Kuvassa 25 on stanssin ohjauskytkin manuaaliajoa varten. Liikeohjaimeen 

pitää kurottautua turvaikkunan alta, jolloin samalla henkilö joutuu luontaisesti lähemmäs 

stanssin puristuspintoja. Jos henkilö laittaa vahingossa toisen kätensä stanssille ottaakseen 

siitä tukea ja samalla epähuomiossa ajaa stanssin alas ylösajon sijaan, kyseessä on suuri 

ruumiinvamman riski. Tämän estämiseksi tulee huomioida myöhemmin mainitut 

turvalaitesijoittelut tai kaksikätisyysvaatimukset. Samankaltainen riskitilanne stanssin 

väliin jäämisestä voi aiheutua, jos yläpuoliselta naarasmuotilta häviää paineilma, jolloin 

tällaisessa häiriötilanteessa kehätyökalun laskeutuessa on sormivammavaara. 

 

 

Kuva 24. Stanssi (4). 
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Kuvassa 25 on stanssin liikeohjain käsiajoa varten. Kuten prässinkin tapauksessa, kuvasta 

voidaan havaita, että periaatteessa ohjain on sijoitettu turvallisesti työliikealueen 

ulkopuolelle. Siinä on merkinnät ohjainliikkeen suunnasta mutta nuolimerkinnän suunnan 

tulkinta, ylös vai alas, voi vahingossa mennä sekaisin, koska kytkin on tällä hetkellä 

sijoitettu viistoon ja siitä puuttuu selkeä tekstimerkintä.  

 

 

Kuva 25. Stanssin liikeohjain. 
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Kuvassa 26 on muodonantolaitteen yläpuolinen kuumennettava muottiosa. Kuvasta 

huomataan, että muottiin on vapaa pääsy, jos suojaovi on auki. Linjan ollessa toiminnassa 

muotissa on 180 ºC lämpötila, joten kyseessä on suuri palovammavaara kuumia muotin 

pintoja kosketettaessa. Tästä syystä muottiin koskeminen tuotannon aikana ja riittävän 

pitkän ajan sen jälkeen on estettävä soveltuvilla suojaratkaisuilla. Näitä toimenpiteitä on 

toteutettu mutta niissä on vielä joitain puutteita koskien häiriötilanteita, jotka täytyy 

varmistaa myöhemmin mainituilla ratkaisuilla ja käyttäjän ohjeistuksilla koskien 

henkilökohtaisia suojavarusteita esimerkiksi muotin vaihtoa varten. 

 

 

Kuva 26. Muodonantolaitteen kuumennettava muottiosa (5). 
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Kuvassa 27 on tuotantolinjan loppupää, johon valmiit tuotteet kerätään. Kuvasta näkyy, 

että purkumanipulaattori on nyt siirretty pois normaalilta tuotantoaikaiselta sijainniltaan. 

Manipulaattori on saranoidulla akselilla, joten se voidaan siirtää pois tieltä mahdollisessa 

prässin häiriö- tai huoltotilanteessa, joka on hyvä ratkaisu luoksepäästävyyttä ajatellen. 

Tällöin on yleensä painettu hätäpysäytyskytkintä, joka estää laitteen tahattoman 

käynnistämisen. Kuitenkin on mahdollista, että henkilö on poistamassa esimerkiksi 

jumiutunutta tuotetta prässistä ja samaan aikaan toinen henkilö kuittaa 

hätäpysäytystoiminnon, jolloin prässi jatkaa pysähtynyttä liikettään vaikka henkilön kädet 

olisivat prässin välissä. Tätä vaaratilannetta varten on hyvä pohtia myöhemmin esitettyjä 

lisäturvaratkaisuja, kuten esimerkiksi hätäpysäytystoiminnalla varustettu suojaovi, jolloin 

konetta ei voi käynnistää oven ollessa auki tai liikkeen tunnistava valoverho.   

 

 

Kuva 27. Muodonantolaitteelle on pääsy sivusta manipulaattori sivuun siirrettynä (6).  
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Kuvassa 28 on purkumanipulaattori, joka poistaa valmiit tuotteet muodonantolaitteesta. 

Kuvasta voidaan havaita, että laite tekee vaakasuuntaisen liikkeen hakiessaan valmiin 

vuoan muodonantolaitteelta ja laskee tuotteen tämän jälkeen siirrettävälle lastauspöydälle. 

Näiden liikkeiden aiheuttamia mekaanisia vaaroja ei ole tällä hetkellä suojattu esimerkiksi 

erillisellä koteloinnilla tai muilla menetelmillä. Tuotantonopeus 30 vuokaa/min tarkoittaa, 

että yksi vuoka haetaan muodonantolaitteesta sekä siirretään purkupöydälle kahdessa 

sekunnissa, jolloin purkumanipulaattorin liikenopeus ja -voima ovat mahdollisia 

aiheuttamaan ruumiinvamman. Tästä johtuen nämä vaaratekijät, kuten manipulaattorin 

isku, on otettava huomioon suojausteknisillä toimenpiteillä, joita kuvaillaan myöhemmässä 

vaiheessa.     

 

 

Kuva 28. Purkumanipulaattori (7). 
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Kuvassa 29 on syöttörullalaitteisto kokonaisuudessaan. Syöttörullan normaalivaihto on 

tarkoitus tehdä nostoapulaitteilla mutta tyhjä rulla, noin 20 kg, on mahdollista nostaa myös 

käsin jolloin vaarana on sen pudottaminen itsensä päälle, varsinkin kun laitteiston 

vaakasuuntaisen tukirakenteen yli täytyy astua poistaessa rullaa, jolloin esimerkiksi 

kompastumisen riski on suuri. Nostoapulaitteisiin liittyy omat säädöksensä, jotka tulee 

huomioida, jos tuotantolinjan yhteydessä toimitetaan kyseisiä laitteita. Siinäkin 

tapauksessa, että nostimien hankinta ja asennus on ostajan vastuulla, ohjekirjassa täytyy 

mainita olemassa olevat riskitekijät syöttö- ja poistorullien vaihtoon liittyen.  

 

Kuvasta 29 voidaan havaita myös, että tällä hetkellä syöttörullassa on pienehkö raaka-

ainerulla. Huomiointikierroksella tuli esille, että tarkoituksena ei ole ajaa linjalla kyseisen 

syöttörullan levyisiä suurella halkaisijalla olevia raaka-ainerullia. Kyseisessä 

syöttölaitteistossa ei kuitenkaan missään mainita raaka-ainerullan maksimittoja, painoa, 

halkaisijaa tai leveyttä. Tällöin operaattori voi tahattomasti tai tahallaan, esimerkiksi 

hyödyntääkseen mahdollisesti isomman rullan halvempaa metrihintaa, asentaa laitteistoon 

liian painavan uuden rullan. Tämä voi aiheuttaa ennakoimattomia riskitekijöitä, kuten 

laitteiden yllättävä rikkoutuminen. Lisäksi jo pienemmätkin 250 kg painavat rullat 

aiheuttavat käsiteltäessä merkittävää mekaanista puristumisvaaraa, joten suuremmista ja 

painavammista rullista riskit vakavampaan vammautumiseen kasvavat.     

 

 

Kuva 29. Syöttörullalaitteisto (8). 
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Kuvassa 30 on kartongin syöttörulla. Kuvasta voidaan havaita, että kartonkirullan vaihdon 

yhteydessä syöttörullan lukitusmekanismi avataan kääntämällä rullan päässä oleva 

metallikiekko ulospäin, jotta syöttörulla voidaan nostaa ylös tyhjän hylsyn poistamiseksi ja 

uuden raaka-ainerullan asentamiseksi. Kyseisen metallikiekon mekanismi on erittäin 

jäykkä ja lopulta kiekon kääntyessä aukiasentoon se kolahtaa voimalla 

rullanpitomekanismin vasteeseen. Tässä vaiheessa asiasta tietämätön tai vaaratekijän 

tunteva käyttäjäkin voi vahingossa jättää sormensa väliin, jolloin lopputuloksena on lievä 

puristumisvaara. Tällaisia vaaratilanteita on huomattu jo koeajojen yhteydessä mutta sitä ei 

ole vielä pystytty poistamaan, joskin vahingon vakavuus on melko lievä, koska 

luunmurtuma on epätodennäköinen mutta kyseessä on hetkellisesti kivulias riskitekijä. 

Vastaavankaltainen vaaratekijä on poistorullan yhteydessä, johon ylijäämä raaka-aine 

rullautuu.  

 

 

Kuva 30. Aukirullaimen lukitus (9). 
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Kuvassa 31 on poistorullalaitteisto, jossa on vastaavankaltainen syöttörullalaitteiston 

yhteydessä mainittu mekaaninen puristumisvaara rullan lukituksia avatessa. Lisäksi, kuten 

kuvasta voidaan havaita, laitteistoa voidaan siirtää alla olevien siirtopyörien avulla. Pyörät 

voidaan lukita tuotannon ollessa käynnissä mutta riskinä on operaattorin inhimillinen 

unohdus tehdä kyseinen toimenpide tai epähuomiossa lukita vain osa pyöristä. Tällöin on 

mahdollista, että linjan lähtiessä käyntiin nopeasti kulkeva raina siirtää koko 

rullainmekanismia lähemmäs konetta, jolloin mahdollisella vaikutusalueella oleva 

operaattori tai esimerkiksi kunnossapitohenkilö jää puristuksiin tai liikkuvan rainan 

viiltämäksi. Rullainlaitteistot voi olla suojarakenteilla eristetyllä alueella, jota käsitellään 

jäljempänä työssä, mutta huoltotilanteessa koeajoa tehtäessä riski voi olla olemassa. 

   

 

Kuva 31. Poistorullalaitteisto (10). 
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Kuvassa 32 on bufferi, joka on suojaeristetty avattavalla ovella linjan etupuolelta. Kuten 

kuvasta voidaan havaita, oven yläosa liikkuu oven mukana, kun suojaovi avataan. Oven 

ollessa kiinni, näyttää siltä, että yläosa on kiinteää suojusta, jolloin sen liikkuminen oven 

mukana voikin olla yllättävä tekijä tai helppo epähuomiossa unohtaa. Tästä ei muussa 

tilanteessa ole välttämättä suurta haittaa mutta varsinkin lyhyempien käyttäjien ollessa 

kyseessä oven yläosan terävä kulma osuu suoraan pään alueelle, jolloin esimerkiksi vakava 

silmävamma on mahdollinen. Kyseinen asian aiheuttama isku/viiltovaara on mahdollinen 

kaikille käyttäjille. Tämänkaltaisten terävien vahingoittavien muotojen välttämiseksi on 

annettu ohjeita suunnitteluohjeissa. Lisäksi todettiin, että käyttäjän avattavaksi tarkoitettu 

suojaovi ei auki ollessaan pysäytä koneen toimintaa, jolloin oven avaamisen yhteydessä on 

rainan aiheuttama leikkausvaara. Turvalaitteiden vaatimukset on kuvattu 

riskienhallintaraportissa. 

 

 

Kuva 32. Bufferin avattava suojaovi (11). 
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Kuvassa 33 on rullaimen sähkökaapeli. Kuvasta käy ilmi, että sähkökaapeli sijaitsee 

vapaana lattialla, jolloin sen mekaaninen kestävyys pitkäaikaisessa ylitsekävelyssä tai 

pahimmillaan jopa jonkin työkoneen yliajaessa voi heiketä, jolloin kaapelin suojaus voi 

pettää aiheuttaen sähköiskuvaurion tai häiriön koneen toimintaan. Myös kompastumisvaara 

on suuri, jos kaapelit kulkevat lattioita pitkin.   

 

 

Kuva 33. Rullaimen sähkökaapeli (12).  
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Kuvassa 34 on esitetty bufferin ja stanssin välillä olevaa sähkökaapelointia, jota koskee 

samat huomiot ja vaaratekijät kuin edellisessä kuvassa 33 mainittu kaapelivaurioriski. 

 

 

Kuva 34. Bufferin ja stanssin välistä sähkökaapelointia (12). 
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Seuraavassa kuvassa 35 on linjamoduulin sähkökeskus. Alkuperäisestä sähkökeskuksesta 

löytyy CE-merkintä mutta kuvassa näkyy ympyröitynä kaapin tuuletusmekanismi, joka on 

itse lisätty jälkikäteen valmistajan tekemän CE-merkinnän jälkeen. Tämä ratkaisu parantaa 

kaapin viilennystä mutta samalla muuttaa alkuperäistä rakennetta, jolloin ratkaisun 

vaikutus ja turvallisuus esimerkiksi sähkökeskuksen IP-suojausluokkaa ajatellen täytyy 

todentaa. 

 

 

Kuva 35. Yhden moduulin sähkökeskus (13). 
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Kuvassa 36 on sähköpääkeskuksen läpiviennit. Keskus itsessään on CE-merkitty mutta 

kuvassa ympyröitynä olevat paineilmaläpiviennit on jälkikäteen tehtyjä, joten CE-

vaatimustenmukaisuus IP-luokitusta ajatellen on syytä varmistaa ja tarpeen vaatiessa 

muuttaa läpiviennit vaatimuksen mukaiseksi.  

 

 

Kuva 36. Sähköpääkeskuksen pneumatiikkaläpiviennit (14). 
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Kuvassa 37 on rullaimien liitännät sähkökaappiin. Tässäkin tapauksessa läpiviennit on 

tehty jälkikäteen kotelon sivulle, jolloin IP-luokituksen toteutuminen CE-merkinnän 

mukaisesti varmistettava tai muutettava kaapelointi kotelon pohjan kautta kulkevaksi. 

 

 

Kuva 37. Rullaimien liitäntä sähkökaappiin (15). 
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Kuvassa 38 on sähköpääkeskuksen sähkökomponentit. Kyseessä on Hagerin valmistama 

virtakisko, jossa on sekä Hagerin että Moellerin johdonsuojakatkaisijat. Turvaratkaisuja 

ajatellen eri laitevalmistajien komponenttien yhdistelemisen vaikutus on hyvä tarkistaa. 

 

 

Kuva 38. Sähköpääkeskuksen ohjauskomponentit (16). 
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Kuvassa 39 on stanssin ohjauskytkimet. Kuten kuvasta voidaan havaita, ohjauskytkimet 

ovat periaatteessa loogisesti sijoitettu ja hätäpysäytyskytkin hyvin tavoitettavissa. 

Toimintojen merkinnät on kuitenkin hieman hankalasti luettavissa riippuen kuvakulmasta 

ja valaistuksesta.    

 

 

Kuva 39. Stanssin ohjauskytkimet (17). 
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Kuvassa 40 on esimerkki ohjauspäätteestä. Kuten kuvasta havaitaan, ohjausyksiköstä 

löytyy myös hätäpysäytyskytkin ja sen kuittauspainike. Ohjausmoduuli on 

syvyyssuuntaisesti säädettävän tukivarren jatkona, jolloin se voidaan tuotantovaiheessa 

asettaa käyttäjälle ergonomiseen paikkaan linjan eteen ja muuna aikana, esimerkiksi 

huoltovaiheessa tai kun kone ei ole ajossa, pääte voidaan kääntää sivuun linjan vierelle. 

Tämä on ergonomisesti hyvä ratkaisu mutta käyttäjä tai muu henkilöstö tuotantotiloissa ei 

välttämättä aina huomioi koneen edessä käytössä olevaa ohjausyksikköä, jolloin siihen voi 

törmätä, kuten havainnointitilanteessa todettiin. Suuria vammoja tästä ei välttämättä 

aiheudu, koska yksikön ulkoreunat eivät ole terävät mutta törmäämisen minimointi voisi 

olla mahdollista esimerkiksi yksikön ulkoreunojen varoitusväriteippauksella.      

 

 

Kuva 40. Ohjauspääte (18). 
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Seuraavissa kuvissa 41–44 on mainittu muutamia erityisesti säätöön ja huoltoon sekä 

kunnossapitoon liittyviä vaaratekijöitä. Kuvassa 41 on stanssi ja sen eräitä 

huoltotoimenpiteitä muottien vaihtoa varten. Kuvasta voidaan havaita, että muottien irrotus 

tapahtuu hieman ahtaassa tilassa, joten asentajan täytyy suorittaa työ riittävällä 

huolellisuudella, jotta vältetään terävähköstä reunasta, ketjuista tai hammasrattaista 

johtuvat nirhaumat. Tätä ennen täytyy kuitenkin olla virta katkaistu pääkytkimestä.  

 

 

Kuva 41. Stanssin huoltokohteita (19). 
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Kuva 42 esittää linjan korkeutta lattiasta. Kuvasta voidaan havaita, että korkein kohta on 

lähes kahden metrin korkeudessa. Tämä korkeus on merkittävä, jos koneen käyttäjä tai 

kunnossapitäjä joutuu kiipeämään linjan päälle häiriötä poistamaan tai normaaleja 

huoltotoimenpiteitä varten. Linjan yläpuolella ei ole mitään suojarakenteita putoamisen 

estämiseksi, joten tarvittavia suojarakenteita täytyy harkita ja käyttöohjeissa täytyy olla 

opastettuna koneen päällä tapahtuvien toimenpiteiden turvallisuusvaatimukset. Noin 

kahden metrin korkeudesta tapahtuva putoaminen voi olla hengenvaarallinen. 

 

 

Kuva 42. Tuotantolinjan korkeus lattiatasosta (20). 
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Kuvassa 43 on muodonantoyksikön yläpuolinen konetila. Kuvasta käy ilmi, että rakenne 

on avonainen eli mekanismeihin on vapaa pääsy yläkautta. Normaalitilanteessa tämä ei ole 

ongelma mutta häiriö- tai huoltotilanteessa henkilö voi kiivetä linjan päälle selvittämään 

esimerkiksi tukosta. Tällöin mekaanisia vaaratekijöitä on useampia, ellei koneen toimintaa 

ole pysäytetty ja lisäksi varmistettu tahattoman käynnistämisen mahdollisuus tällaisessa 

tilanteessa. 

 

 

Kuva 43. Muodonantoyksikön yläpuolinen konetila (21). 
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Kuvassa 44 on lastausmanipulaattoria ennen oleva nielu, jonka rullien etäisyyttä säädetään 

käsipyörillä. Kuvassa näkyy sininen käsipyörä, jota pyörittämällä rullien vastetta voidaan 

säätää. Käsipyörän yläpuolella oleva vapaa tila on melko matala, noin 5 cm, jolloin pyörää 

käännettäessä käsi osuu helposti ympärillä oleviin kulmiin. Näiden terävyys ja pyöristykset 

on syytä tarkistaa. 

 

 

Kuva 44. Vetotelaparin säädön käsipyörä (22). 
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Esimerkkejä toteutetuista turvaratkaisuista 

Kuvassa 45 on linjaston pääkytkin, jolla voidaan tarvittaessa katkaista kaikkien laitteiden 

virtapiiri, jolloin edes hätäpysäytyksen kuittaus ja tahaton käynnistys ei ole mahdollista. 

Kuvasta näkyy, että pääkytkin on lukittavissa, jolloin periaatteessa sivullinen henkilö ei 

voisi vahingossa kääntää kytkintä ON -asentoon, joka aiheuttaisi vaaratilanteen, jos linjalla 

on esimerkiksi kunnossapitohenkilö töissä tai koneita avattu huoltoa varten. Siinä 

tapauksessa, että sähkökaapin ovi on avattu, pääkytkimestä ei voi edes vahingossa kytkeä 

virtaa linjalle. Kunnossapitotilanteessa voidaan varmistaa tahaton linjan käynnistys joko 

lukitsemalla pääkytkin OFF -asentoon tai avaamalla sähkökaapin ovi ja poistamalla avain, 

jolloin ovea ei saa lukittua ja virtoja kytkettyä ennen kunnossapitotyön valmistumista. 

Tämä tulee mainita käyttöohjeissa, joista on kerrottu lisää sitä koskevassa kappaleessa.     

 

 

Kuva 45. Tuotantolinjan sähkökaappi ja pääkytkin. 
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Kuvassa 46 on näkyvissä erilliset sähkökaapit eri tuotantomoduuleille, jolloin tuotanto on 

ohjattavissa ja pysäytettävissä moduuli kerrallaan esimerkiksi turvallista huoltoa varten. 

 

 

Kuva 46. Tuotantomoduulit eroteltuna omiin sähkökaappeihin. 
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Kuvassa 47 on sähkökaappien lukittava pääkytkin selkeillä käynnistys- ja 

pysäytysmerkeillä. Lukituksella voidaan estää tahaton virran kytkentä tai luvattomat 

muutokset kytkentöihin. 

 

 

Kuva 47. Sähkökaappien lukittava pääkytkin. 

 

Kuvassa 48 on aukirullaimen käsikäyttö- ja hätäpysäytyskytkimet. Kuvasta näkyy, että 

hätäpysäytyskytkin on sijoitettu lähelle käsikäyttökytkintä, jolloin hätätilanteessa se on 

helposti tavoitettavissa ja myös hätäpysäytyksen kohteena olevasta laitteesta ei ole 

väärinymmärryksen mahdollisuutta, koska kytkimet on loogisesti sijoitettu toistensa 

lähettyville.  

 

 

Kuva 48. Aukirullaimen käsikäyttö- ja hätäpysäytyskytkin. 
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Kuvassa 49 on hyvä esimerkki turvalaitteesta, tuotannon toimintaankytketty liikennevalo-

ohjaus. Kuvasta käy ilmi, että tuotannon toiminnoilla on kolme eri tilaa: 

·  vihreä väri normaalisti toimivalle tuotannolle tai tilanteelle 

·  oranssi indikoi häiriötilannetta tuotannossa tai laitteistossa 

·  punainen väri ilmaisee hätäpysäytystoiminnon kytkeytymistä. 

 

 

Kuva 49. Tuotannon liikennevalo-ohjaus. 
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Kuvassa 50 on ympyröidyt siniset pistorasiat, jotka ovat operaattorin käytettäväksi. Nämä 

ovat vikavirtasuojatut mahdollista laitevikaa ajatellen. 

 

 

Kuva 50. Siniset vikavirtasuojatut pistorasiat. 
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Esimerkkejä CE-merkityistä tuotteista 

Kuvassa 51 on kiinnirullaimen moottori, joka on CE-merkitty. 

 

 

Kuva 51. Kiinnirullaimen moottori. 

 

Kuvassa 52 on bufferin CE-merkitty asentoanturi.  

 

 

Kuva 52. Bufferin asentoanturi. 
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Kuvassa 53 on pistorasian kojevastake, tämäkin CE-merkitty. 

 

 

Kuva 53. CE-merkitty kojevastake. 
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Kuvassa 54 on sähkökaapin tuotekilpi, josta käy ilmi CE-vaatimustenmukaisuus. 

 

 

Kuva 54. CE-merkitty sähkökaappi. 
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Kuvassa 55 on CE-merkityt ohjauskiskot ja -komponentit. 

 

 

Kuva 55. CE-merkityt virtakisko ja -komponentit. 
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Kuvassa 56 on Phoenix Contactin CE-merkitty teholähde. 

 

 

Kuva 56. CE-merkitty teholähde. 
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4.2 Konkreettiset sovellukset 

Työn yhteydessä on luotu taulukkolaskentaohjelmapohjainen sovellus, jonka perusteella 

voidaan tarkistaa tiettyjen vaaratekijöiden mukaiset standardisuojaratkaisut sekä niiden 

tarvittavat todentamismenettelyt. Lisäksi sovelluksessa on luokiteltu vaaratekijät niiden 

vakavuuden ja esiintymistodennäköisyyden mukaan.  

 

Sovellusta on hyödynnetty edellä löydetyille vaaratekijöille, kun on tehty riskianalyysi 

vaaratekijöiden esiintymistiheyden ja vahingon seurauksen tulona. Riskin arviointiin on 

tässä käytetty yleisstandardia SFS-EN ISO 12100 (2010) ja sitä tarkemmin soveltavaa 

SFS-EN ISO 14121-2 (2013). Jos koneiden ohjausjärjestelmille halutaan tehdä vielä 

erillinen riskin arviointi, niin standardi SFS-EN 62061 käsittelee sitä menetelmää (Siirilä, 

2009, s. 51).  

 

Vaarojen tunnistuksen ja riskien arviointiprosessin tulokset on esitetty seuraavissa kuvissa 

57–61: 

 

Kuva 57. Vaarakohteet. 
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Kuva 58. Riskin suuruuden arviointi. 
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Kuva 59. Riskin hallinta. 
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Kuva 60. Turvallisuusvaatimukset ja toteutetut todentamismenettelyt. 

 

Pakolliset turvallisuusvaatimusten todentamismenettelyt kylmä/kuumamuodostus-, täyttö-, 

ja suljentakoneille on seuraavassa kuvassa 61 (SFS-EN 415-3 2009 taulukko 2). Tämän 
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työn liitteenä on kaikkia standardissa määriteltyjä pakkauskoneita koskeva täydellinen 

turvallisuusvaatimuslistaus (liite VIII). 

 

 

Kuva 61. Standardin SFS-EN 415-3 (2009) mukaiset vaaditut todentamismenettelyt. 

 

4.3 Yleistettävissä olevat tulokset 

LUT Pakkauslinjan vaarojen ja vaaratilanteiden poistamiseksi on monelta osin käytetty 

turvallisen suunnittelun standardissa mainittuja periaatteita: 

·  luontaisesti turvalliseksi suunniteltuja ratkaisuja 

·  poistettu tai minimoitu vaaratekijöitä mekaanisilla ja sähköisillä suojauksilla 

·  jäännösriskejä hallitaan henkilökohtaisilla suojavarusteilla ja käyttöohjekirjassa 

mainituilla turvallisuusopastuksilla ja -varoituksilla. 

 

Seuraavat huomiot ovat yleisenä tuloksena LUT Pakkauslinjan käytännön 

turvallisuuskartoituksesta: 

·  Mekaanisten mekanismien aiheuttamat puristus- ja iskuvaarat on estetty fyysisillä 

suojarakenteilla, kuten ovilla tai kokonaan estetty vaara-alueelle pääsy. 

·  Sähköiset laitteet ovat CE-merkittyjä standardien mukaisia laitteita. 

Ohjausjärjestelmät ovat eristetty omaan sähkökaappiin. Sähkölaitteen vikaantuessa 
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suojarele katkaisee virran laitteelta. Jäljelle jäävä vaaratilanne on mahdollinen 

sähkökaapelien vaurioituminen, jolloin on mahdollisuus sähköiskuun.  

·  Pneumaattisten laitteiden suojaus on toteutettu lähinnä suojarakenteilla. 

Järjestelmäpaine ei ole huomattavan korkea, noin 8 bar, mutta pienelle alalle 

osuessaan, esimerkiksi silmään, voi olla vaaratekijä.   

·  Pakkausmateriaalista aiheutuu kahdenlaista vaaratekijää: materiaalirullan 

vaihtotilanne ja jatkuva materiaalin aiheuttama viiltovaara. Rullan vaihtotilanteessa 

on riski ruumiinosan jäämisestä rullan alle tai osien väliin, joka voi aiheuttaa hyvin 

vakavan ruumiinvamman, koska täysi pakkausrulla painaa noin 250 kilogrammaa. 

Rullan turvallinen vaihto pitää suunnitella ja varmistaa. Pakkausmateriaalista 

aiheutuu jatkuva viiltovaara, koska materiaali on hyvin ohutta, noin 1 mm, ja 

teräväreunaista. Viiltoriskiä linjan ajon aikana on pienennetty suojarakenteilla, 

jolloin liikkuvaan materiaalirainaan ei pääasiallisesti ole mahdollista päästä 

kosketuksiin. Linjan ollessa pysähtyneenä huollon tai rullan vaihdon vuoksi, on 

syytä käyttää henkilösuojainstandardin mukaisia viiltosuojattuja käsineitä sekä 

muita turvallisia suojavaatteita. Henkilökohtaista suojavaatetusta tulee käyttää 

myös valmiiden pakkausten linjalta poistamisessa sekä muissa tarpeellisissa 

työvaiheissa. 

·  Liukastumiset ja kaatumiset konelinjalla tai sen välittömässä läheisyydessä 

aiheuttavat vaaratilanteita. Konelinjan normaalissa ajotilanteessa ei ole tarpeellista 

työskennellä eri korkeuksilla mutta huoltotilanteessa joudutaan työskentelemään 

tikkailla tai nousemaan fyysisesti koneen rakenteiden päälle, jolloin on 

putoamisvaara. Tällöin on käytettävä suojavarusteita, kuten standardin mukaista 

suojakypärää. Liukastumisvaara on olemassa koneen lähettyvillä, jos lattialle on 

päässyt epäpuhtauksia linjalta tai huollon yhteydessä on valunut öljyä tai öljysumua 

lattiapinnoille. Tämä voidaan ehkäistä huolellisella työskentelyllä ja säännöllisellä 

pintojen puhdistamisella. Mahdollisen liukastumisen tai kaatumisen aiheuttama 

fyysinen kosketus käynnissä olevan linjan kanssa on pääosin estetty 

suojarakenteilla. 

·  Ergonomiset riskit aiheutuvat pääasiassa erilaisissa nostotilanteissa, kuten 

pakkausrullien vaihdon yhteydessä, valmiiden pakkauksien siirrossa tai linjan 

huollon vaatimat nostotehtävät. Nostotehtävät pitää olla suunniteltu ja 

käyttöohjeissa opastettu niin, että normaalitilanteessa yli 20 kg kuormaa ei tarvitse 



113 
 

käsin nostaa. Pakkausrullien vaihdossa käytetään piennosturia ja valmiiden 

pakkauslavojen sekä muiden isompien tarvikkeiden siirtoon hyödynnetään trukkia 

tai pumppukärryjä. Kaikki hallintalaitteet pitää olla ergonomisesti sijoitettu, jotta 

operaattorin ei tarvitse työskennellä hankalissa asennoissa, jotka pitkäaikaisena 

kuormituksena aiheuttavat fyysisiä oireita.  

·  Pakkauslinja ei aiheuta ulkopuolista lämpötilan nousua tuotantotilassa, mutta 

kuumennus- ja muotoiluasemassa on kuumia 180 asteisia pintoja, joissa on 

palovammavaara. Tämä vaara on pääasiallisesti minimoitu suojarakenteilla, jolloin 

linjan ollessa käynnissä kyseisiin kuumiin pintoihin ei ole mahdollista koskea.  

·  Linjan käytönaikainen melu ei nouse vaaralliselle tasolle yli 80 dB vaan pysyy 

alhaisemmalla tasolla. Tämä on kuitenkin tarpeen mitata ja raportoida standardin 

mukaisesti: SFS-EN 415-9 Melunmittausmenetelmät pakkauslinjoille. 

Pitkäaikaisessa käytössä voi olla kuitenkin suositeltavaa käyttää kevytrakenteisia 

kuulonsuojaimia, esimerkiksi standardin mukaisia korvatulppia. Käyttöohjeessa 

pitää mainita, että huollon aikana täytyy käyttää standardin mukaisia 

kuulonsuojaimia, koska osa tehtävistä aiheuttaa jatkuvaa tai hetkittäistä yli 80 dB 

ääntä.  

·  Pakkauslinjalla on koneita ja pintoja, joiden muotoilu aiheuttaa mekaanisia vaaroja. 

Näitä ovat kulmikkaat osat ja terävät sekä viiltävät reunat. Kyseiset osat tai reunat 

on osin eristetty suojarakenteilla mutta ei kaikkia kohteita. Ensisijaisena ratkaisuna 

olemassa olevat vaaralliset kohdat suunnitellaan turvalliseksi. Jos rakennetta ei ole 

mahdollista muuttaa suunnittelulla, kaikki loput vaaralliset kohdat tulee eristää 

fyysisestä kosketuksesta sopivalla suojarakenteella. 
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5 JOHTOPÄÄTÖKSET 

 

 

Tässä luvussa tehdään johtopäätöksiä jo toteutetuista toimenpiteistä CE-merkinnän 

saavuttamiseksi ja suositellaan tarvittavia jatkotoimenpiteitä vaatimustenmukaisuuden 

todistamiseksi. Pääosassa pohdintaa on pakkauslinjan todennetut riskit ja niiden 

tämänhetkinen hallinta. Tässä hyödynnetään aiemmin saatuja tuloksia standardien 

vaatimustenmukaisuudesta, jotka perustuivat SFS-EN 12100 (2010) ja SFS-EN 415-3 

(2009) turvallisuusvaatimuksiin sekä vaatimusten todentamismenettelyihin 

kylmä/kuumamuodostus-, täyttö-, ja suljentakoneille.  

 

Suoritettujen tutkimusten perusteella voidaan todeta, että LUT Pakkauslinja ei lukeudu 

konedirektiivin 2006/42/EY Liite IV erityiskoneluokkiin (kyseinen listaus työn liitteenä, 

liite V), jolloin sitä ei tällä hetkellä koske EU-tyyppitarkastusvaatimusten edellyttämät 

monimutkaisemmat ja vaativammat ulkopuolisen valtuutetun tahon tekemät tarkastukset ja 

testit, kuten esimerkiksi painelaitteille tai henkilönostimille vaaditut. Tämä ei kuitenkaan 

tarkoita, että valmistaja voisi ohittaa jotain vaatimuksia vaan vaatimustenmukaisuus on 

samalla tavalla pystyttävä todistamaan yrityksen sisäisillä toimenpiteillä ja juridisesti se on 

yhtä velvoittava toimenpide mahdollisessa onnettomuustapauksessa.  

 

Suoritettujen tutkimusten perusteella voidaan yleisesti todeta, että CE-merkintä ja 

vaatimustenmukaisuus on hyvin laaja aihe-alue, joka vaatii asianomaisilta huolellista 

perehtymistä soveltuviin direktiiveihin ja niiden määrittelemiin vaatimuksiin koskien uutta 

tuotetta. Näiden direktiivien pohjalta voidaan edetä harmonisoituihin standardeihin ja 

tuotteen erityisvaatimuksiin. Tämäkään tieto ei vielä ole riittävä, kun tavoitteena on 

viranomaisehdot täyttävä CE-merkintä, vaan tarvitaan tarkka selvitys toteutetuista 

toimenpiteistä ja suoritetuista testauksista vaatimustenmukaisuuden todentamiseksi. 

Viranomaisvaatimuksesta kaikki edellä mainittu pitää olla mahdollista todistaa kirjallisella 

tai sähköisellä dokumentaatiolla. 

 

LUT Pakkauslinjan selvityksen perusteella suunnittelu- ja valmistusvaiheessa ei ole 

erityisesti mietitty CE-merkinnän vaatimuksia, joka perustuu alkuperäiseen laitteiden 

käyttötarkoitukseen pilottilinjana materiaali- ja laitetestausympäristössä. Kuten tuloksissa 
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on todettu, suunnittelussa ja toteutuksessa on hyödynnetty osin standardien mukaisia 

ratkaisuja, niin sanotusti suunnittelijoiden luontaisesti tietämiä turvallisia ja toimivia 

ratkaisuja. Soveltuvia direktiivejä ei ollut selvitetty ennen tätä diplomityötä, joten 

sovellettavia standardeja ja mahdollisia pakkauslinjan erityisvaatimuksia ei ollut aiemmin 

määritelty tarkasti. Koska linjaa ei ole alusta lähtien suunniteltu markkinoille viemistä 

varten, standardien ja muiden säädösten noudattaminen ei ole ollut johdonmukaista sekä 

toteutettujen ratkaisujen dokumentointi on hajallaan, osa mahdollisesti puuttuukin. Tämä 

on tietyllä tapaa pilottityyppisen laitteen haaste, kun kehitysprosessi etenee eri vaiheissa ja 

kokeillaan erityyppisiä innovaatioita, joita ei ole standardiratkaisuissa. Lisäksi kehitykseen 

osallistuvat osapuolet voivat vaihtua ajan kuluessa, esimerkiksi yhteistyökumppanit ja 

laitesuunnittelijat, jolloin tiedonsiirto osapuolten välillä voi olla haaste, korostaen 

dokumentoinnin merkitystä.        

 

5.1 Vertailu ja yhtymäkohdat aiempaan tutkimukseen 

Tutkinnan kohteena on täysin uusi innovaatio, konelinja jota ei ole aiemmin tutkittu tässä 

yhteydessä, jolloin yksityiskohtainen vertailu aiempiin tutkimuksiin kyseisestä 

pakkauslinjasta ei ole toteutettavissa. Yhtymäkohtia uusien koneiden ja laitteiden 

suunnitteluun sekä valmistukseen on kuitenkin löydettävissä. Näitä yleisiä asioita 

koneenrakennuksesta on hyödynnetty työssä, kuten CE-merkinnän vaatimukset uusille 

laitteille ja koneturvallisuus koskien pakkauskoneita.   

 

5.2 Objektiivisuus 

Haastattelu ja observointi eivät ole täysin objektiivisia tutkimusmenetelmiä. Esimerkiksi 

vaaran kartoitus ja riskin arviointi riippuu osin tarkastelun tekijästä ja käytetyistä 

menetelmistä, koska yhtä ainutta standardin määrittelemää menetelmää ei ole vaadittu. 

Työssä on suunnittelijoiden avulla arvioitu tehtyjä suunnittelutoimenpiteitä ja niiden 

toteutuksia verrattuna standardeihin, jolloin riskinä voi olla puutteellisten tai 

keskeneräisten asioiden huomioonottamatta jättäminen (esilletulo), koska ihminen on 

yleensä osin tiedostamaton omista ”virheistään”. Työn tekijä on pyrkinyt jäljittelemään 

tarkasteluissa ulkopuolisen tahon toimintaa, esimerkiksi tuotantolinjan uusi käyttäjä tai 

viranomainen, jotta työn objektiivisuus paranee.  
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5.3 Reliabiliteetti ja validiteetti 

Tuloksia voidaan pitää suoritushetkellä paikkansapitävinä mutta koska kyseessä on 

pilottilaite, johon voidaan vielä tehdä muutoksia, niin näiden vaikutukset tai muut 

muuttuvat tekijät, esimerkiksi komponenttien vaihto tai ohjausjärjestelmien muutokset, 

vaikuttavat osaltaan lopputuloksiin. Kaikki tarkastelut ovat toistettavissa mutta laadullisten 

metodien ja mahdollisten tarkastelujen välissä tapahtuneiden konemuutosten seurauksena 

tuloksissa voi olla jonkinasteisia eroavaisuuksia. 

 

5.4 Virhe- ja herkkyystarkastelu 

Tutkimus perustuu pääasiallisesti laadullisiin menetelmiin, joille ei voida eikä ole 

tarkoituksenmukaista tehdä numeerista virhe- tai herkkyystarkastelua. Kuitenkin voidaan 

todeta, että käytettyjen menetelmien perusteella jonkin asteisia virhemahdollisuuksia 

esiintyy sekä tutkimusmenetelmien toteutuksessa että tulosten analysoinnissa, vaikkakin 

tutkimus on toistettavissa. 

 

5.5 Avaintulokset 

Diplomityön lähtökohtana oli CE-merkinnän edellytysten selvittäminen koskien LUT:n 

suunnittelemaa joustavaa pakkauslinjaa. Avaintuloksena voidaan mainita määritellyt 

toimenpiteet koskien vaadittua CE-merkintäprosessia, käsittäen yleisesti konelinjalle 

esitetyt vaatimukset ja tarkemmin selvitetyt pakkauskoneiden erityisvaatimukset. Työssä 

selvitettiin soveltuvat direktiivit, joihin sisältyy pääasiassa konedirektiivi ja joiltakin osin 

myös pienjännite- ja EMC-direktiivin vaatimusten toteutuminen. Raportissa on analysoitu 

kyseisten direktiivien pääkohtia ja niiden vaatimuksia sekä soveltuvuutta koskien 

erityisesti pakkaustekniikan laitteita. Tämän tiedon perusteella LUT:n ja muiden tahojen 

suunnittelijoiden sekä laitteiden valmistajien on mahdollista ottaa vaadittavat direktiivit ja 

niiden soveltuvat kohdat huomioon heti laitteiden suunnittelusta lähtien aina valmistukseen 

saakka.  

 

Konedirektiivin eli koneasetuksen perusteella määriteltiin tutkittavat kohteet, joiden 

vaatimustenmukaisuutta tarkasteltiin haastatteluilla, observoinnilla sekä 

kirjallisuusvertailulla. Avaintuloksina tästä tarkastelusta olivat riskianalyysi, jossa käytiin 

läpi vaaratekijät, niiden merkitys ja mahdolliset suoritetut toimenpiteet vaarojen 

poistamiseksi tai seurausten minimoimiseksi. Lisäksi riskianalyysin perusteella on esitetty 
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soveltuvia turvallisuustoimenpiteitä, joilla pakkauslinjan vaatimustenmukaisuus voidaan 

todentaa, jolloin tuote on entistä turvallisempi käyttäjille sekä CE-merkinnän edellytykset 

täyttävä. Näiden tulosten perusteella tehtävien jatkotoimenpiteiden avulla tuotteen 

kaupallistaminen turvallisuus- ja viranomaisnäkökohdista on mahdollista.    

 

Työn tuloksena on selvitys soveltuvista harmonisoiduista standardeista, joiden 

merkittävimpiä määräyksiä ja ohjeistuksia on verrattu tällä hetkellä oleviin joustavan 

pakkauslinjan ratkaisuihin. Näitä standardeja ja niiden tietoja tarvitaan CE-merkintää 

varten, jos laitteen valmistaja haluaa välttää ulkopuolisen virallisen laitoksen 

tarkastustoimenpiteet tai ei pysty todentamaan vaatimustenmukaisuutta monesti työläällä 

itse kehitetyllä testaus- ja todistusmenetelmällä. 

 

5.6 Tulosten uutuusarvo 

Tässä työssä on selvitetty ja tutkittu asioita hyödyntäen yleisesti käytettävissä olevia 

menetelmiä, joiden sovelluskohteena on kuitenkin ennen tutkimaton objekti. Kyseessä ei 

ole tutkimuskohteena esimerkiksi uusi ilmiö mutta kohde on kuitenkin uniikki 

pilottilaitteisto, jonka takia työssä on tulosten suhteen uutuusarvoa.  

 

5.7 Tulosten yleistettävyys ja hyödynnettävyys 

Tutkimuksen tuloksia voidaan hyödyntää yleisesti CE-merkinnän vaatimusten 

selvittämisessä koneenrakennuksessa. Lisäksi tutkimusmetodit ja tulokset ovat erityisen 

hyödyllisiä työn alussa mainittujen konetekniikan laboratorioiden kahden muun uuden 

laitteen CE-merkintäprosessissa, LUT Pakkausyksikkö ja LUT Kompoline. 

 

5.8 Jatkotutkimusaiheet 

Tämän tutkimuksen jatkona on hyvä selvittää kaikkien riskien tunnistamisessa löytyneiden 

vaaratekijöiden poistamista tai ainakin minimoimista ehdotettujen standardin mukaisten 

toimenpiteiden ja muiden soveltuvien menetelmien mukaisesti. Kun tarvittavat korjaavat 

toimenpiteet on tehty ja käyttökokemuksia testiajossa on kertynyt, on suositeltavaa tehdä 

aiemmin selostettu riskianalyysi uudelleen korjaustoimenpiteiden toimivuuden 

varmistamiseksi. Ohjaus- ja turvajärjestelmien riskit ja toteutus on syytä tarkastella omana 

kokonaisuutenaan, kun työssä esille tulleita vaaratekijöitä on ensin pyritty poistamaan 
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luontaisesti turvallisilla suunnittelutoimenpiteillä, jonka jälkeen jäljelle jääviä riskejä 

hallitaan tarpeellisilla ohjaus- ja turvajärjestelmillä.  

 

Lisäksi on tutkittava ja toteutettava johtopäätöksissä mainitut muut tarvittavat 

lisätoimenpiteet CE-merkinnän mahdollistamiseksi. Näihin lukeutuu linjan komponenttien 

ja laitekokonaisuuden turvallisuustestaus suoritettujen korjaustoimenpiteiden jälkeen sekä 

lopullinen varmistus pakkauslinjan vaatimustenmukaisuudesta. Tämän jälkeen on 

laadittava ja ylläpidettävä saatavilla olevaa vaadittua teknillistä dokumentaatiota. Kun 

kaikki työssä mainitut CE-merkinnän vaatimukset on toteutettu ja varmennettu, niin tämän 

jälkeen on mahdollista turvallisin mielin tämän diplomityön ohjeiden mukaisesti laatia EU-

vaatimustenmukaisuusvakuutus ja kiinnittää CE-merkintä. 

 

Kaikki edellä mainitut CE-merkinnän toimenpiteet on mahdollista suorittaa tarpeen 

vaatiessa ulkopuolisen konsulttiyhtiön avustuksella mutta tämän diplomityön tekijä 

suosittelee ensin hyödyntämään tässä tutkimuksessa esille tulleita asioita LUT 

Pakkauslinjan ja muiden samankaltaisten kohteiden vaatimustenmukaisuuden 

saavuttamiseksi. Tällöin voidaan välttää ulkopuolisen yhtiön kalliilla hinnalla tekemät 

pitkäkestoiset selvitykset tässä työssä jo mainituista samoista asioista. CE-merkintään 

erikoistunutta konsulttiyhtiötä voidaan hyödyntää esimerkiksi viimeisen lopputarkastuksen 

tekemiseen, kun kaikki tiedossa olleet asiat ovat korjattu ja on tehty lopullinen ratkaisu 

tuotteen markkinoille viemiseksi. 
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6 YHTEENVETO 

 

 

Diplomityössä on käsitelty kaikkia vaiheita ja vaatimuksia liittyen viranomaismääräyksiin 

CE-merkinnästä. Kuten työn alussa todettiin, jotta tuotetta voidaan markkinoida ETA 

alueella, sen on täytettävä soveltuvat EU-direktiivien vaatimukset, joilla todistetaan 

tuotteen, tässä tapauksessa pakkauslinjan, olevan turvallinen loppukäyttäjille ja vasta 

tämän jälkeen voidaan tehdä CE-merkintä. Jotta voidaan määritellä täyttääkö tuote kaikki 

sitä koskevat vaatimukset, ensiksi oli tarpeen selvittää pakkauslinjaa koskevat EU-

direktiivit. 

 

Tutkimuksen perusteella todettiin, että sovellettavat direktiivit koskien pakkauslinjaa ovat 

konedirektiivi, niin sanottu koneasetus Suomessa, ja tietyiltä osin pienjännite- ja EMC-

direktiivin varmistaminen. Direktiivien vaatimusten toteutuminen täytyy julkaista 

vaatimustenmukaisuusvakuutuksella, jota varten on välttämätöntä selvittää kaikki 

mahdolliset turvallisuuteen ja terveyteen liittyvät konekohtaiset laitevaatimukset, 

riskitekijät sekä niiden huomioiminen suunnittelussa ja toteutuksessa.  

 

Esimerkkinä vaadittavasta riskin kartoituksesta suoritettiin riskianalyysi LUT Pakkauslinja 

kohteelle. Riskianalyysissä selvitettiin teoreettisella ja empiirisellä tutkimuksella 

mahdolliset vaarat, niiden tämänhetkiset suojaustoimenpiteet ja mahdollinen jäännösriski. 

Lisäksi mainittiin mahdollisia lisäsuojaustoimenpiteitä, standardien mukaisia 

riskinhallintaratkaisuja ja vaaditut riskianalyysin todentamismenettelyt tunnistetuille 

riskeille sekä niiden turvallisuusvaatimuksille. Riskin kartoitukseen käytettiin standardien 

suosittelemia lähestymistapoja, joissa järjestelmällisesti huomioitiin muuttuvien tekijöiden 

vaikutus riskeihin, kuten erilaiset käyttötilat, olosuhteet, käyttäjät.  

 

Vaarojen tunnistamisen ja riskien arvioinnin jälkeen voitiin todeta standardien mukaisuus 

hyödyntäen kahta päästandardia: SFS-EN ISO 12100 (2010) turvallisuuden yleisstandardi 

ja SFS-EN 415 pakkauskoneiden turvallisuusstandardi. Näiden standardien mukaista 

toteutusta ei tarvitse välttämättä todentaa CE-merkintää varten, mutta siinä tapauksessa 

vaatimustenmukaisuus täytyy pystyä toteennäyttämään muilla keinoin, joka tarkoittaa 

yleensä yksityiskohtaisia laitetestejä, monipuolisia hyvin dokumentoituja tutkimuksia ja 
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ulkopuolisen hyväksytyn laitoksen tekemiä testejä sekä selvityksiä direktiivien 

täyttymisestä. Tämän takia edellä mainittujen standardien, varsinkin harmonisoitujen 

standardien kuten SFS-EN 415, soveltamisella voidaan yksinkertaistaa ja varmistaa 

vaatimustenmukaisuuden todentaminen nyt sekä tulevaisuudessa, koska valmistajalla on 

jatkuva velvoite vastata tuotteen turvallisuudesta myös muuttuvien direktiivien ja muiden 

vaatimusten haasteissa.     

 

Työ koostui kirjallisuuskatsauksessa mainituista EU komission määrittelemistä CE-

merkintäprosessin kuudesta askeleesta, jotka olivat lähtökohtana tämän diplomityön 

suorittamisessa, jotta saavutettaisiin työn tavoite eli tieto CE-merkinnän edellytyksistä 

koneenrakennuksessa ja erityisesti koskien pakkaustekniikan laitteita. Kirjallinen tutkimus 

käsitteli kaikki kuusi vaihetta ja niihin kuuluvat vaaditut toimenpiteet. Empiirisellä 

tutkimuksella edettiin myös työn tavoitteeseen eli vaatimustenmukaisuuden selvitykseen, 

joka on neljäs vaihe prosessissa ennen mahdollista vaatimustenmukaisuusraportin 

allekirjoitusta ja viimeistä vaihetta eli CE-merkinnän varsinaista kiinnittämistä laitteeseen. 

 

CE-merkinnän saavuttamiseksi tutkitulle LUT Pakkauslinjalle tarvitaan vielä 

jatkotoimenpiteitä. Työssä mainittujen tulosten perusteella tarkastellulla linjalla esiintyy 

vielä turvallisuus- ja terveysriskejä, jotka on välttämätöntä poistaa ensisijaisesti luontaisesti 

turvallisilla suunnittelutoimenpiteillä, tai vähentää niistä aiheutuvia riskejä 

suojausteknisillä ratkaisuilla ja viimeisenä vaihtoehtona käyttöohjeopastuksella. Riskien 

hallinnassa ja vaarojen poistamisessa voidaan hyödyntää työssä mainittuja standardien 

mukaisia prosesseja ja työkaluja. Kaikissa edellä mainituissa toimenpiteissä erittäin 

tärkeässä osassa on teknillinen dokumentaatio, tekninen rakennetiedosto, joka tällä hetkellä 

on puutteellista johtuen osin pilottilaitteen luonteesta ja vuosia kestäneestä 

kehitysvaiheesta. Tarvittavat jatkotoimenpiteet on kuvattu sitä käsittelevässä luvussa, 

joiden suorittamisen jälkeen on mahdollista tehdä prosessin viimeinen, yksinkertaisin 

vaihe, eli itse CE-merkinnän kiinnitys laitteeseen.          

 

  

 

 

 



121 
 

LÄHTEET 

 

 

EUR-Lex. 2015. Sähköturvallisuus: pienjännitelaitteet [verkkodokumentti]. [Viitattu 

23.5.2016]. Saatavissa: http://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/HTML/? 

uri=URISERV:2403020205_2&from=FI&isLegissum=true  

 

Euroopan komissio. 2010. Konedirektiivin 2006/42/EY soveltamisopas. 2. painos. Bryssel. 

411 s. 

 

Euroopan komissio. 2014. Euroopan unionin virallinen lehti 29.3.2014. 

[verkkodokumentti]. [Viitattu 24.5.2016]. Saatavissa: http://eur-lex.europa.eu/legal-

content/FI/TXT/PDF/?uri=CELEX:32014L0035&from=FI  

 

Euroopan komissio. 2016. Euroopan unionin virallinen lehti 13.5.2016. 

[verkkodokumentti]. [Viitattu 4.6.2016]. Saatavissa: http://eur-lex.europa.eu/legal-

content/FI/TXT/PDF/?uri=CELEX:52016XC0513(06)&qid=1471104709621&from=FI  

 

European Commission. 2016. CE marking [verkkodokumentti]. [Viitattu 5.4.2016]. 

Saatavissa: http://ec.europa.eu/growth/single-market/ce-

marking/manufacturers/index_en.htm  

 

Jyväskylän yliopisto. 2009. Aineiston analyysimenetelmät [verkkodokumentti]. [Viitattu 

1.4.2016]. Saatavissa: https://koppa.jyu.fi/avoimet/hum/menetelmapolkuja/ 

menetelmapolku/aineiston-analyysimenetelmat 

 

Kainusalmi, M. 2016a. Pakkauslinjakuvia d-työhösi [yksityinen sähköpostiviesti]. 

Vastaanottaja: Markus Heinonen. Lähetetty 18.4.2016 klo 15.23 (GMT +0200).  

 

Kainusalmi, M. 2016b. CE merkintä [yksityinen sähköpostiviesti]. Vastaanottaja: Markus 

Heinonen. Lähetetty 30.6.2016 klo 11.42 (GMT +0200). 

 



122 
 

Kämäräinen, P. & Viljanen, A. 2002. Koneenrakentajaa koskevat tekniset EU-määräykset. 

2. painos. Helsinki: Teknologiateollisuus. 214 s. 

 

Matthews, S. 2016. Pakkauslinjan työkierron aikajärjestys [yksityinen sähköpostiviesti]. 

Vastaanottaja: Markus Heinonen. Lähetetty 17.8.2016 klo 11.34 (GMT +0200).  

 

Metsta. 2009. Uusi konedirektiivi 2006/42/EY ja käsitteet kone, osittain valmis kone sekä 

koneyhdistelmät [verkkodokumentti]. [Viitattu 28.5.2016]. Saatavissa: 

http://www.metsta.fi/www/koneturvallisuuden_teemasivut/artikkelit/2009_nro_004.pdf  

 

SFS-EN ISO 12100. 2010. Koneturvallisuus. Yleiset suunnitteluperiaatteet, riskin arviointi 

ja riskin pienentäminen. 

 

SFS-EN ISO 14121-2. 2013. Koneturvallisuus. Riskin arviointi. Osa 2: Käytännön 

opastusta ja esimerkkejä menetelmistä. 

 

SFS-EN 415-3. 2009. Pakkauskoneet. Turvallisuus. Osa 3. Pakkauksen muodostus-, täyttö- 

ja suljentakoneet.  

 

SFS-EN 415-10. 2014. Pakkauskoneet. Turvallisuus. Osa 10. Yleiset vaatimukset. 

 

Siirilä, T. 2008. Koneturvallisuus: EU:n direktiivien ja standardien soveltaminen 

käytännössä. 2. painos. Keuruu: Inspecta. 462 s. 

 

Siirilä, T. 2009. Koneturvallisuus: Ohjausjärjestelmät ja turvalaitteet. 2. painos. Keuruu: 

Inspecta. 472 s. 

 

Tampereen teknillinen yliopisto. Tiedon analysointi [verkkodokumentti]. [Viitattu 

2.4.2016]. Saatavissa: https://www.tut.fi/verne/tutkimusmenetelmat/tiedon-analysointi/ 

 

Tapaturmakeskus. 2015. Työtapaturmat [verkkodokumentti]. [Viitattu 13.6.2016]. 

Saatavissa: http://www.tvk.fi/fi/Tilastot-/Tilastojulkaisut/  

 



123 
 

Tapaturmavakuutuskeskus. 2011. Analyysit, Paperiteollisuuden sormitapaturmat. 

[verkkodokumentti]. [Viitattu 15.6.2016]. Saatavissa: http://www.tvk.fi/fi/Tilastot-

/analyysit/  

 

Tapaturmavakuutuskeskus. 2015. Pikapakki Tilastosovellus [verkkodokumentti]. [Viitattu 

13.6.2016]. Saatavissa: http://www.tvk.fi/fi/Tilastot-/Pikapakki  

 

Tapaturmavakuutuslaitos. 2001. TOT-tietojärjestelmä [verkkodokumentti]. [Viitattu 

16.6.2016]. Saatavissa: 

http://totti.tvk.fi/totcasepublic.jscript?action=caseReport&unid=145  

 

Tapaturmavakuutuslaitos. 2007. TOT-tietojärjestelmä [verkkodokumentti]. [Viitattu 

16.6.2016]. Saatavissa: http://totti.tvk.fi/totcasepublic.view?action=caseReport&unid=771  

 

Tapaturmavakuutuslaitos. 2008. TOT-tietojärjestelmä [verkkodokumentti]. [Viitattu 

16.6.2016]. Saatavissa: http://totti.tvk.fi/totcasepublic.view?action=caseReport&unid=804 

 

Tapaturmavakuutuslaitos. 2009. TOT-tietojärjestelmä [verkkodokumentti]. [Viitattu 

16.6.2016]. Saatavissa: http://totti.tvk.fi/totcasepublic.view?action=caseReport&unid=841  

 

Työsuojeluhallinto. 2008. Työsuojeluopas CE merkintä [verkkodokumentti]. [Viitattu 

15.4.2016]. Saatavissa: tyosuojelujulkaisut.wshop.fi/documents/2008/12/tso_16-2009.pdf  

 

Työturvallisuuskeskus. 2016. Elintarviketeollisuuden fyysinen työympäristö 

[verkkodokumentti]. [Viitattu 26.5.2016]. Saatavissa: 

http://ttk.fi/etusivu_(vanha)/toimialat/elintarviketeollisuus/fyysinen_tyoymparisto  

 



 
 

Liite I, 1 

 

Esimerkki tuotantolinjan suojaamisen tärkeydestä. 

 

”22.9.2016 – Itä-Suomi  

 

Etelä-Savon käräjäoikeus on keskiviikkona 21.9.2016 tuominnut Sulkavalla sijaitsevan 

sahayhtiön JJK Components Oy:n ja sen edustajat työturvallisuusrikoksesta, koska yhtiö ei 

ollut suojannut sen tuotantolinjalla olleita vaarakohtia. Yhtiön edustajat tuomittiin lisäksi 

vammantuottamuksesta, koska työntekijän käsi oli mennyt suojaamattomaan vaarakohtaan 

ja hän oli loukkaantunut. 

 

Yhtiön edustajat vetosivat käräjillä siihen, että he olivat teettäneet konelinjalle vaarojen 

arvioinnin ulkopuolisella asiantuntijalla ja työntekijöille oli opastettu turvalliset 

toimintatavat vaarojen välttämiseksi. Heidän mukaansa työntekijälle ei olisi sattunut 

tapaturmaa jos hän olisi noudattanut esimiesten hänelle antamia ohjeita. Lisäksi käräjillä 

syytetyt vetosivat siihen, että kysymyksessä oli tuotantolinjan käyttöönottoon liittyvä 

koeajo, eikä kaikkiin vaarakohtiin ollut mahdollista asentaa suojaa vielä linjan 

koekäyttövaiheessa. Yhtiö oli suojannut vaarakohdat käyttöönottovaiheen jälkeen. 

 

Käräjäoikeus katsoi, että työnantaja oli tehnyt konelinjaan vaarojen arvioinnin ja 

tunnistanut vaarat, mutta ei ollut suojannut linjan vaarakohtia, kuten ketjujen ja 

hammaspyörien muodostamia nieluja niin, ettei työntekijä voi koskettaa niihin kädellä 

linjan ollessa käynnissä.  Käräjäoikeus totesi, että velvollisuutta suojata vaarakohdat 

teknisin ratkaisuin ei voida korvata työntekijöille annettavalla opastuksella. Oikeuden 

mukaan vaarojen selvittäminen luo lähtökohdat yrityksen työntekijöiden turvallisuudelle, 

minkä vuoksi se on tehtävä erityisellä huolellisuudella. Käräjäoikeuden tuomion mukaan 

vaarakohdat olivat olleet selvästi havaittavissa, ja sitä, että yhtiö oli ottanut sahalinjan 

käyttöön sen ollessa suojaamaton, on pidettävä erityisen moitittavana.   



 
 

Liite I, 2 

 

Käräjäoikeus tuomitsi työnantajan eli JJK Components Oy:n 8 000 euron yhteisösakkoon. 

Yhteisösakon määrässä oikeus otti huomioon sen, että yhtiön tulos on ollut jo monta vuotta 

huomattavasti tappiollinen, se on joutunut lomauttamaan työntekijöitään, yhtiö on erittäin 

velkainen ja sen taloudellinen tilanne on heikko. 

 

Oikeus tuomitsi yhtiön toimitusjohtajalle ja sahalaitoksen johtajalle kummallekin 25 

päiväsakkoa, josta toimitusjohtajalle tulee hänen tuloillaan maksettavaa 4 725 euroa ja 

sahanjohtajalle 150 euroa. Oikeus tuomitsi heidät työturvallisuusrikoksen lisäksi 

vammantuottamuksesta, koska työntekijän käsi oli mennyt suojaamattomaan nieluun ja 

häneltä oli jouduttu amputoimaan yhden sormen kärkinivel. Oikeus totesi, että työnantajan 

rikosoikeudelliseen vastuuseen ei vaikuta se, että työntekijä on rikkonut työnantajan 

antamia ohjeita jättämällä pysäyttämättä linjan ennen linjalle menoa. Oikeus totesi, että 

tapaturmaa ei olisi sattunut, jos kuljetin olisi suojattu. 

 

Sakkorangaistusten lisäksi oikeus tuomitsi yhtiön ja sen edustajat yhteisvastuullisesti 

korvaamaan työntekijälle sattuneesta tapaturmasta vahingonkorvauksia ja hänen 

oikeudenkäyntikuluja yhteensä yli 17 000 euroa.     

 

Etelä-Savon käräjäoikeuden tuomio R 16/575” 

 

http://www.tyosuojelu.fi/-/sulkavalaiselle-sahayhtiolle-ja-sen-edustajille-sakot-ja-

vahingonkorvaustuomio-suojaamattomasta-sahalinjasta 



 
 

Liite II 

 

Konedirektiivin EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus.  

 

 

 

 



 
 

Liite III 

 

Pienjännitedirektiivin EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus Liite IV.  

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 
 

Liite IV 

 

EMC-direktiivin EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus Liite IV.  
 

 

  



 
 

Liite V 

 

Konedirektiivin 2006/42/EY Liite IV erityiskoneluokista. 

LIITE IV 

Koneluokat, joihin on sovellettava jotakin 12 artiklan 3 ja 4 kohdassa tarkoitettua menettelyä 

1. Puun ja fysikaalisilta ominaisuuksiltaan samankaltaisten materiaalien työstämiseen tai lihan ja fysikaalisilta 
ominaisuuksiltaan samankaltaisten materiaalien työstämiseen käytettävät seuraavanlaiset (yksi - tai moniteräiset) 
pyörösahat: 

1.1. sahaamisen aikana paikallaan pysyvällä terällä tai paikallaan pysyvillä terillä varustetut sahat, joissa on 
kiinteä pöytä tai työkappaleen tuki ja joissa työkappale syötetään käsin tai joissa on irrotettava syöttölaite 

1.2. sahaamisen aikana paikallaan pysyvällä terällä tai paikallaan pysyvillä terillä varustetut sahat, joissa on 
käsikäyttöinen edestakaisin liikkuva sahauspöytä tai kelkka 

1.3 sahaamisen aikana paikallaan pysyvällä terällä tai paikallaan pysyvillä terillä varustetut sahat, joissa on 
rakenteellisena osana integroitu syöttölaite ja panostus ja/tai poisto tapahtuu käsin 

1.4. sahaamisen aikana siirtyvällä terällä tai siirtyvillä terillä varustetut sahat, joi ssa terät liikkuvat mekaanisesti 
ja panostus ja/tai poisto tapahtuu käsin 

2. Puuntyöstöön käytettävät käsi syöttöiset oikohöylät 

3. Puuntyöstöön käytettävät yhdeltä puolelta työstävät tasohöylät, joissa on integroitu syöttölaite ja joissa työkappale 
syötetään ja/tai poistetaan käsin 

4. Puun ja fysikaalisilta ominaisuuksiltaan samankaltaisten materiaalien työstämiseen tai lihan ja fysikaalisilta 
ominaisuuksiltaan samankaltaisten materiaalien työstämiseen käytettävät seuraavanlaiset vannesahat, joissa työkappale 
syötetään ja/tai poistetaan käsin: 

4.1. sahaamisen aikana paikallaan pysyvällä terällä varustetut sahat, joissa on kiinteä tai edestakaisin liikkuva 
pöytä tai työkappaleen tuki 

4.2. sahat, joiden terä voidaan kiinnittää edestakaisin liikkuvaan kelkkaan 

5. Puun tai fysikaalisilta ominaisuuksiltaan samankaltaisten materiaalien työstöön käytettävät 1–4 ja 7 kohdassa 
tarkoitetuista tyypeistä kootut yhdistelmäkoneet 

6. Puuntyöstöön käytettävät käsisyöttöiset monikaraiset tapituskoneet 

7. Puun ja fysikaalisilta ominaisuuksiltaan samankaltaisten materiaalien työstöön käytettävät pystyjyrsinkoneet 

8. Puuntyöstöön käytettävät moottorisahat 

9. Kylmänä tapahtuvaan metallintyöstöön käytettävät puristimet sekä särmäyskoneet, joissa aines syötetään ja/tai 
poistetaan käsin ja joiden liikkuvien osien liike saattaa ylittää 6 mm ja nopeus saattaa ylittää 30 mm/s 

10. Muovin ruisku- tai painevalukoneet, joissa aines täytetään tai poistetaan käsin 

11. Kumin ruisku- tai painevalukone, joissa aines täytetään tai poistetaan käsin 

12. Seuraavantyyppiset maanalaiseen työhön tarkoitetut koneet: 

12.1. veturit ja jarruvaunut 

12.2. hydrauliset konekäyttöiset kattotuet 

13. Talousjätteen keräämiseen tarkoitetut käsinlastattavat autot, joissa on puristusmekanismi 

14. Nivelakselit mukaan lukien niiden suojukset 

15. Nivelakseleiden yleissuojukset 

16. Autonostimet 

17. Henkilöiden tai henkilöiden ja tavaroiden nostamiseen tarkoitetut laitteet, joihin liittyy putoamisvaara yli kolmen 
metrin korkeudesta 

18. Räjähdyspanoksella toimivat kannettavat kiinnitys - ja muut iskevät koneet 

19. Henkilöiden havaitsemiseen suunnitellut turvalaitteet 

20. Konekäyttöiset toimintaankytketyt avattavat suojukset, joita käytetään 9, 10 ja 11 kohdassa tarkoitettujen koneiden 
turvalaitteina 

21. Logiikkayksiköt turvatoimintoja varten 

22. Kaatumisen kestävät rakenteet (ROPS). 

23. Putoavilta esineiltä suojaavat rakenteet (FOPS). 

 



 
 

Liite VI, 1 

 

Yleisten vaarojen tunnistus SFS-EN ISO 12100 (2010), taulukko B1.



 
 

Liite VI, 2 

 

Yleisten vaarojen tunnistus SFS-EN ISO 12100 (2010), taulukko B1 ja B2. 



 
 

Liite VI, 3 

 

Yleisten vaarojen tunnistus SFS-EN ISO 12100 (2010), taulukko B2 ja B3.



 
 

Liite VI, 4 

 

Yleisten vaarojen tunnistus SFS-EN ISO 12100 (2010), taulukko B3 ja B4. 



 
 

Liite VI, 5 

 

Yleisten vaarojen tunnistus SFS-EN ISO 12100 (2010), taulukko B4. 



 
 

Liite VII 

 

Konekohtaisten vaarojen tunnistus SFS-EN 415-3 (2009) liite A. 

 



 
 

Liite VIII, 1 

 

Konekohtaisten turvallisuusvaatimusten todentaminen SFS-EN 415-3 (2009) liite A, 

taulukko 2. 



 
 

Liite VIII, 2 

 

Konekohtaisten turvallisuusvaatimusten todentaminen SFS-EN 415-3 (2009) liite A, 

taulukko 3. 

 

 

 

 


