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Nieuwe  toepassing?  

Nieuwe  risico’s?  

Vervangen  b estaande  onderdelen  

CE - markering  herzien.    

CE - markering  blijft  gehandhaafd.  

Indien enkel smeren,  afstellen e.d. CE - markering  blijft gehandhaafd.  
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Volgens  handleiding  machine.  

CE - markeerder mogelijk niet  aansprak elijk. Neem contact op  met leverancier/fabrikant.  

Nee  

Ja  

Toename  capaciteit?  

B.v.      Veiligheidsschake - ling in software.      Constructiewijzi - ging.  

3.1   Een bestaande machine met CE markering waaraan onderhoud  wordt gepleegd en/of aanpassingen worden aangebracht.    
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Inleiding CE- markering
De CE-markering is een merkteken dat wettelijk aangebracht dient te worden op producten die vallen onder de Europese Nieuwe Aanpak Richtlijnen. 'CE' staat voor 'Conformité Européenne'. Met het teken geeft de fabrikant, zijn gemachtigde vertegenwoordiger of de importeur (bij invoer van producten van buiten de Europese Unie) aan dat het product voldoet aan de wettelijke eisen zoals beschreven in de van toepassing zijnde richtlijn(en). Alle producten met een CE-markering hebben vrij toegang tot de gehele markt binnen de Europese Economische Ruimte (EER). Producten die niet in overeenstemming zijn met bijbehorende richtlijnen en geen CE-markering hebben, mogen niet binnen de EER verhandeld worden.

Machinerichtlijn

De Machinerichtlijn (2006/42/EG) is een Europese richtlijn voor de machine-industrie die veiligheidseisen bevat voor het gebruik bij machines. De Machinerichtlijn bevat voornamelijk veiligheids- en gezondheidseisen en een klein gedeelte administratieve eisen. Alle fabrikanten van machines zijn verplicht de eisen uit de Machinerichtlijn toe te passen. Ook als een bedrijf een machine bouwt voor eigen gebruik moet aan de Machinerichtlijn worden voldaan (de machine wordt dan wel niet in de handel genomen, maar het personeel maakt er wel gebruik van).

Onder deze richtlijn zijn de onderstaande definities van toepassing voor machines:

· Een samenstel, voorzien van of bestemd om te worden voorzien van een aandrijfsysteem, maar niet op basis van rechtstreeks gebruikte menselijke of dierlijke spierkracht, van onderling verbonden onderdelen of componenten waarvan er ten minste één kan bewegen en die samengevoegd worden voor een bepaalde toepassing;

· Een verwisselbaar uitrustingsstuk, een inrichting die na inbedrijfstelling van een machine of trekker door de bediener zelf hieraan wordt gekoppeld om deze een andere of bijkomende functie te geven, voor zover dit uitrustingsstuk geen gereedschap is;

· Een veiligheidscomponent, is een component met een veiligheidsfunctie die afzonderlijk in de handel wordt gebracht, waarvan het niet en/of verkeerd functioneren de veiligheid van personen in gevaar brengt en die niet nodig is voor de werking van de machine of die door gewone componenten kan worden vervangen om de machine te doen werken.

Technisch Dossier

Het Technisch Dossier (TD) bevat relevante informatie waaruit moet blijken dat aan de essentiële eisen uit de geldende richtlijn(en) is voldaan. Het TD moet ten minste tot tien jaar na de bouwdatum van de machine of, bij serieproductie, van de laatst geproduceerde eenheid daarvan, ter beschikking van de bevoegde autoriteiten van de lidstaten blijven. Voor de fabrikant, zijn gemachtigde vertegenwoordiger of de importeur vormt het TD tevens het technisch bewijsmateriaal, dat mogelijkheden van verweer biedt bij aansprakelijkheidsclaims. De inhoud van het TD is per richtlijn in overeenstemming met de desbetreffende producten vastgelegd.

Overeenstemmingverklaring elektrotechnische installatie

Bij een elektrotechnische installatie wordt een verklaring van overeenstemming geleverd op basis van de Laagspannings- VEM (Veiligheid Elektrisch Materiaal) en EMC (Elektro Magnetische Compatibiliteit)-richtlijn. Bij het inbouwen van onderdelen die onder andere richtlijnen vallen moeten deze in de verklaring van overeenstemming worden genoemd. Indien er componenten worden geïnstalleerd die vallen onder de machinerichtlijn, dan hanteert men gebruikelijk de II-A verklaring waarin de VEM en EMC worden meegenomen.

EG Verklaring van Overeenstemming volgens bijlage II deel 1a van de machinerichtlijn

2A verklaring (II-A) Bijlage uit de machine richtlijn.

Verklaring dat de voltooide / samengestelde machine welke valt onder het toepassingsgebied machinerichtlijn, voldoet aan de eisen genoemd in de machinerichtlijn.

Inbouwverklaring betreffende niet voltooide machine volgens bijlage II deel 1b van de machinerichtlijn
2B verklaring (II-B) Bijlage uit de machinerichtlijn.

Het geleverde en/of geïnstalleerde component is een onderdeel van een machine welke valt onder het toepassingsgebied machinerichtlijn (halffabricaat). Niet ingebouwd in een geheel heeft het component geen functie. Formeel hoeft de verklaring niets anders in te houden  dan het verbod het halffabricaat in gebruik te stellen voordat het geheel waar het  ingebouwd wordt  voldoet aan de eisen van de machinerichtlijn.
De civieltechnische aannemer geeft een II-B verklaring betreft: een inbouwverklaring van een niet voltooide machine, de elektrotechnische aannemer geeft een II-B verklaring af betreft: een overeenstemmingsverklaring van een elektrotechnische installatie.

Met deze 2 maal II-B verklaringen en een volledig technisch dossier kan een EG- verklaring worden afgegeven (II-A), de CE- markering.

Documentatie risico-analyse volgens NEN EN ISO 12100-2010
RI & E rapport

Risico-inventarisatie en evaluatie rapport (alle ontwerpennormen en veiligheidseisen zijn hierin meegenomen).

Beschrijving Beschermende maatregelen, restrisico's.
In sommige gevallen is het noodzakelijk aanvullende maatregelen te treffen ter bevordering van de veiligheid. (v.b. gehoorbescherming)

Indien er geen aanvullende maatregelen nodig zijn, wordt onderstaande tekst opgenomen in de gebruikshandleiding

De machine is zodanig ontworpen dat er geen aanvullende maatregelen nodig zijn ter bevordering van de veiligheid.
Invloed op de projecten:

In het project kunnen er 2 scenario’s zich voordoen:
1.
Het HDSR ontwerpt het project (civieltechnisch) en werkt met een civieltechnische aannemer en een elektrotechnische aannemer apart in de uitvoeringsfase.

Hierbij is het van belang dat het HDSR zorg draagt aan de civieltechnische tekeningen en zorgt voor een risicobeoordeling dat wordt uitgevoerd om na te gaan welke veiligheids- en gezondheidseisen op de machine van toepassing zijn (volgens bijlage I van de machinerichtlijn). Ook dient het HDSR de berekeningen van de machine tot zijn beschikking te hebben.

Van zowel de elektrotechnische aannemer als de civieltechnische aannemer dient het technisch dossier aangeleverd te worden. 
Wanneer het technisch dossier van alle aannemers aangeleverd is, en van beide disciplines een II-B verklaring is afgegeven (inbouwverklaring van een niet voltooide machine en een overeenstemmingsverklaring van een elektrotechnische installatie), mag de projectleider de EG- verklaring als in bijlage V van dit document laten ondertekenen door de manager van het IB en de manager van WB.

Wanneer het HDSR zelf de ontwerpen maakt en met twee verschillende aannemers afzonderlijk van elkaar gaat werken is deze handleiding van toepassing op de CE- markering.
2.
Het HDSR legt de volledige verantwoording bij de hoofdaannemer.

Hierin is het aan de aannemer om ervoor te zorgen dat het gehele technische dossier in orde is. Dit kan worden weggezet in de werkomschrijving zoals wat er in bijlage VI van dit document staat. 

Hierin dient de hoofdaannemer zorg te dragen voor het gehele technisch dossier en geeft hij zelf een II-B verklaring af (overeenstemmingsverklaring van een niet voltooide machine) en krijgt hij van de elektrotechnische aannemer de andere II-B verklaring (overeenstemmingsverklaring elektrotechnische installatie). Dan zorgt de hoofdaannemer ook voor de II-A- verklaring en is de machine ook CE- gemarkeerd.
1. Inleiding, projectfasering
Bij de start van een project moet al vroegtijdig rekening gehouden worden met het toepassen van de Europese richtlijnen en het aanbrengen van de CE-markering. 

De grenzen van de machine moeten worden vastgelegd. Delen die niet tot de machine behoren (bijv. het gebouw of onderdelen daarvan) moeten worden beoordeeld overeenkomstig overige relevante richtlijnen en normen o.a. de arbeidsmiddelenrichtlijn.

Het project wordt opgedeeld in verschillende fasen. Een serie taken die logisch bij elkaar horen, vormen een afzonderlijke fase. Elke fase heeft een start- en eindpunt.

Een project kent de volgende fasen:

· Verkenningsfase

· Planuitwerkingfase
· Realisatiefase
· Nazorgfase inclusief afsluiting

Nadat het project is afgesloten volgt nog onderstaande fase:

· Gebruiksfase
Deze fase valt buiten het CE markeringstraject, maar is wel van belang voor het in stand houden van de CE markering.

Voor het project CE markering betekent de fasering dat er al in de verkenningsfase bij het opstellen van het projectopdracht en/of plan van aanpak, rekening gehouden wordt met de machinerichtlijn en de overige van toepassing zijnde richtlijnen die van belang zijn voor de CE-markering.

In de verkenningsfase wordt het vereiste projectresultaat vastgelegd met een programma van eisen (PvE); in deze fase kan bekeken worden welke machines veilig kunnen worden ingezet en of CE van toepassing is. Indien de CE van toepassing is, dient dit te worden vermeld in het programma van eisen (PvE). 

De machinerichtlijn heeft de meeste invloed op de verkenningsfase en planuitwerkingfase (hierin wordt het technisch dossier bijgehouden). Bijlage I van de Machinerichtlijn, DM: 1929662 moet hiervoor worden aangevuld en wordt toegevoegd aan het TD conform artikel 5, lid 1 van de Machinerichtlijn 2006/42/EG.
De invloed van de machinerichtlijn houdt niet op bij het aanbrengen van het CE-logo. De machine wordt in gebruik genomen als de realisatiefase is afgesloten en de nazorgfase begint. Vaak is er bij de eerste ingebruikneming een overlap van realisatiefase en nazorgfase. De verantwoordelijkheden moeten hier goed geregeld zijn anders kan de machine niet in gebruik genomen worden. De eerste 6 tot 12 maanden is de machine meestal in bedrijf onder de garantievoorwaarden van het bestek waarbij Beheer zorgt voor dagelijks beheer en onderhoud. Reparaties vallen onder de garantie.
1.1 Overzicht stappenplan CE- markering
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2. Fasering

In deze paragraaf wordt aangegeven welke aandachtspunten, in het kader van de machinerichtlijn, in welke fase aan de orde komen.

Bij het ontwerp en bouwen moeten de risico’s onderkend worden en ook zoveel mogelijk worden uitgesloten. In iedere fase van het project is de risicoanalyse aan de orde ten behoeve van de CE-markeringen.

Bij de aandachtspunten wordt in de fasering van het project onderscheid gemaakt tussen machines waarbij het waterschap de II-A verklaring levert of de aannemer. In dit plan van aanpak is uitgegaan van een integrale benadering van de CE-procedure; de benodigde aandachtspunten zijn bij de diverse fasen genoemd. Stappen die niet van toepassing zijn, kunnen worden weggelaten.
2.1 Verkenningsfase
“Wat willen we bereiken”.

· Het vereiste projectresultaat zoals opgenomen in het projectopdracht wordt in deze fase vastgelegd met een programma van eisen (PvE). Op basis van de machinerichtlijn worden machines ontworpen en kunnen de machines worden voorzien van een CE- markering. Tevens kan een machine voorkeursvariant worden uitgewerkt.

	Verkenningsfase: Acties in het kader van de machinerichtlijn

	Wie
	Soort actie
	Opmerking

	Opdrachtgever
	In projectopdracht vermelden of een CE- markering is vereist
· CE- markering van machines volgens de machinerichtlijn
	· Bepalen welke machines van toepassing zijn en wat de grenzen zijn t.b.v. het PvE


2.2 Planuitwerkingfase
In deze fase komt aan de orde:

· Definiëren welke verplichtingen er zijn in het kader van de machinerichtlijn en welke actie ondernomen moet worden.

· Machineoplossingen kunnen worden uitgewerkt (voorontwerpen) en aan het eind van deze fase is een definitief ontwerp gereed dat:

· Aan de opdrachtgever precies duidelijk maakt wat hij krijgt.
· Op basis van het bestek is  er voor de volgende fase duidelijk wat er gerealiseerd moet worden en welke eisen daaraan verbonden zijn. 

· Het definitief ontwerp wordt geschikt gemaakt voor uitvoering en er wordt een bestek geschreven dat meestal voorzien is van tekeningen. 

· In deze fase worden de van toepassing zijnde (normen) en richtlijnen bezien in het kader van de machinerichtlijn. Bestek toetsen aan de machinerichtlijn.

· Aanbesteding en gunning vindt plaats.
	Planuitwerkingfase: acties in het kader van de machinerichtlijn

	Wie
	Soort actie
	Opmerking

	Projectleider
	Benoemen in het Programma van Eisen (PvE):
· Procedure CE- markering

· Verwijzen naar ‘stappenplan Machinerichtlijn’ i.v.m. te volgen stappen. Zie artikel 5 van de Machinerichtlijn

· Uit te voeren acties m.b.t. Machinerichtlijn:

· Opbouw Technisch Dossier (TD)

· Risico analyse overeenkomstig NEN EN ISO 12100:2010

· Bijlage I van de Machinerichtlijn afhandelen (zie bijlage II van dit document)

· Risico reducerende maatregelen treffen tot een aanvaardbaar niveau, voortvloeiend uit de RI&E (bijlage III)

· Opstellen gebruiksaanwijzing (ook door aannemer)

· Verklaring van overeenstemming voor de machine (bijlage II deel 1A van de machinerichtlijn, II-A verklaring)

· Fysieke CE- markering aanbrengen in de realisatiefase
· Borgen dat bijlage II van dit document wordt ingevuld op basis van bijlage I van de machinerichtlijn
· Bepalen wie verantwoordelijk is voor het aanbrengen van de CE- markering op het kunstwerk (aannemer of HDSR)

· Zorgdragen dat de projectmedewerkers de machinerichtlijn volgen n.a.v. het PvE en dit op de juiste wijze interpreteren

· Toezien dat in het bestek wordt aangegeven:
· Leveringen moeten voldoen aan de Europese wetgeving en in geval van zelfwerkende machines voorzien zijn van een II-A- verklaring en CE- markering


	· Indien van toepassing vermelden dat ook de Laagspannings-, EMC-, ATEX- of PED-richtlijn  van kracht is op het project.
· Ook in het project rekening houden met Arbeidsmid-delen richtlijn en risico inventarisatie en evaluatie (RI&E). Valt  buiten deze “Werkwijzer Machinerichtlijn”.

· In de standaard PvE toevoegen/vermelden de verantwoordelijke voor/van de machinerichtlijn.

	Projectmedewerker
	· Benoemen in PvE:

· Van toepassing zijnde richtlijnen

· Per machine, of per cluster machines, aangegeven II-A, B verklaring(en) moet(en) worden voorgelegd bij ingebruikname van de machine(s)

· Indien het HDSR de II-A verklaring afgeeft, dit ook vermelden

· Ontwerpen volgens eisen en normen van de machinerichtlijn bijlage I en bijlage II van dit document
· Invullen bijlage II van dit document gebaseerd op bijlage I van de machinerichtlijn
· Hanteert de opgestelde risicoanalyse uit de vorige fase

· Indien ontwerp aanpassingen niet mogelijk zijn veiligheidsmaatregelen nemen en/ of voorzieningen aanbrengen (bijvoorbeeld afschermingen, veiligheidsschakelingen etc.)

· In de gebruiksaanwijzing opnemen van:

· Persoonlijke beschermingsmiddelen (PBM)

· Instructie voorschriften

· Aangeven in het bestek:

· Van toepassing zijnde richtlijnen

· Per machine, of per cluster machines, aangegeven II-A, B verklaring(en) moet(en) worden voorgelegd bij ingebruikname van de machine(s)

· Indien het HDSR de II-A verklaring afgeeft, dit ook vermelden

· Handleiding moet worden geleverd voordat machine in gebruik genomen wordt door de opdrachtgever

	· Het gebouw is geen machine

· Bij de eisen van de machinerichtlijn zijn artikel 5 en bijlage I van toepassing
· Actie(punten) indien nodig nader uitwerken en de acties verwerken in de voorbereidingsfase

· Indien het HDSR de II-A-verklaring afgeeft dient de risico analyse procedure gevolgd te worden.
· Indien nodig aannemer/leverancier verplichten deel te nemen aan risico analyse.

· Projectmedewerker draagt zorg voor handleiding.



	Projectteam
	· Een risico analyse uitvoeren op het PvE tijdens het einde van de verkenningsfase; overeenkomstig NEN EN ISO 12100:2010 (zie bijlage III van dit document)
· Starten met het samenstellen van het technisch dossier (TD)
· TD bijhouden. De aandachtspunten voor de gebruiksaanwijzing benoemen

· De risico analyse uit de vorige fase, de planuitwerkingfase, toetsen.

· Documenten voor het TD dienen door de aannemers digitaal te worden aangeleverd. 

· De risico analyse uit de vorige fase, de planuitwerkingfase, toetsen.

· Documenten voor het TD dienen door de aannemers digitaal te worden aangeleverd. 

· Het TD verder samenstellen.

· De gebruiksaanwijzing verder uitdiepen. 

· Instructie en opleiding in bestekken meenemen voor de gebruiker.


	· Op basis van de uitkomst van de risico analyse, zo nodig verbeteringen aanbrengen in het bestek en opnieuw de risicoanalyse op de verbeterpunten uitvoeren.

· Voorkeur HDSR; digitale opslag van documenten.

Methodiek van archiveren afspreken.

· Documenten in TD verwerken.

· Op basis van de uitkomst van de risico analyse, zo nodig verbeteringen aanbrengen in het programma van eisen en opnieuw de risicoanalyse op de verbeterpunten uitvoeren.

· Rest risico’s opnemen in de gebruiksaanwijzing.

· TD moet 10 jaar bewaard worden. Waar mogelijk digitale opslag. Papieren stukken in archief op kantoor.

· Gebruikers van de machine worden ook geïnformeerd d.m.v. instructie.


2.3 Realisatiefase
‘We voeren het uit’
Indien er afwijkingen zijn t.o.v. de uitgangspunten in de voorbereidingsfase, dan moet hier in het kader van de machinerichtlijn worden beoordeeld. Via een wijzigingsregistratie wordt dit bijgehouden en verwerkt.

	Realisatiefase: acties in het kader van de machine richtlijn

	Wie
	Soort actie
	Opmerking

	Projectteam
Begin van de realisatiefase
	· Wijzigingen registratie bijhouden.

· Risico analyse controleren op  wijzigingen gedurende de realisatiefase.

· Gebruiksaanwijzing opstellen.

· TD-samenstellen.

· Geeft HDSR de II-A-verklaring uit dan ook zelf zorgdragen dat TD wordt samengesteld. Aannemers benodigde gegevens laten leveren.
	· Aannemer(s) / HDSR

· Projectteam en aannemers.

· Alle aannemers dienen van hun installatie(s) een gebruiksaanwijzing op te stellen.

· TD zoveel mogelijk digitaal opslaan.



	Projectmedewerkers

Naar het einde van de realisatiefase
	· Instructie en opleiding verzorgd door de aannemer(s) en of projectmedewerkers.
	· Rest risico’s dienen tijdens de instructie te worden vermeld.

	Projectteam
	· Bestaande risicoanalyse controleren op wijzigingen.

· Voor de ingebruikname van de machine(s) dient TD compleet te zijn en instructie en opleiding te zijn verzorgd. TD inclusief gebruiksaanwijzing tekeningen en gegevens.

· Voor de ingebruikname dienen de verklaringen type II-A, II-B , door de aannemers te zijn ondertekend en bij het HDSR (de projectleider) zijn ontvangen.
	· Op basis van de uitkomst van de bestaande risico analyse, zo nodig verbeteringen aanbrengen in het werk en opnieuw de risicoanalyse op de verbeterpunten uitvoeren.

· Indien het HDSR zelf een II-A-verklaring afgeeft dient deze te zijn ondertekend door de projectleider (verantwoordelijk voor TD) en door de opdrachtgever/eigenaar.  

	Projectleider

Einde realisatiefase
	· CE-logo aanbrengen op machine volgens de machinerichtlijn bijlage I – 1.7.3.
	· Door partij die II-A-  verklaring afgeeft.

· CE-markering pas dan aanbrengen als aan alle Europese richtlijnen is voldaan.


2.4 Nazorgfase

“Is de CE-markering bereikt of zijn er nog knelpunten?”.

In deze fase wordt de machine in gebruik genomen. Er geldt een nazorgfase van 12 maanden na de ingebruikname en oplevering. 

“Hoe hebben we het hele project gedaan / evaluatie?”.

Formele afsluiting van het project na het bereiken van de CE-markering met als doel : Het verkrijgen van formele acceptatie van de beheer- en gebruikersorganisatie met betrekking tot de over te dragen producten.

	Nazorgfase: acties in het kader van de machinerichtlijn

	Wie
	Soort actie
	Opmerking

	Projectleider 
	· Wijzigingen registratie bijhouden.

· TD-beheer, letten op wijzigingen en up- to- date zijn van het TD. Overdracht van TD naar Beheer.

· Evaluatie van de machinerichtlijn
	· CE- markering moet in stand worden gehouden
· Met betrokken medewerkers en gebruikers



	Beheerder
	· Controle van het TD
	· Controle van het TD, geen overdracht voor akkoord


2.5 Gebruiksfase

“Het project is afgerond en het Beheer begint”.

Deze fase richt zich op het omgaan met de machinerichtlijn in de gebruiksfase van de machines.

	gebruiksfase: acties in het kader van de machinerichtlijn

	Wie
	Soort actie
	Opmerking

	Eigenaar/ beheer
	· In stand houden TD
	· Beheer draagt zorg voor het TD
· Controle van het TD, geen overdracht voor akkoord



	Afdeling beheer
	· In stand houden TD
· Modificaties aan machines
	· Melden bij en gegevens aanleveren aan IB
Voor nadere toelichting zie paragraaf 3

	Afdeling uitvoering
	· Onderhoud aan machines, vervangen van onderdelen etc.

· Modificaties aan machines


	· Uitvoering is verantwoordelijk voor het naleven van de gebruiksaanwijzing en het in stand houden van de CE-markering.

· Altijd melden bij Beheer.

Voor nadere toelichting zie paragraaf 3.



	Afdeling ingenieursbureau
	· Modificaties aan machines 
	· IB inventariseert  in opdracht van Beheer de gevolgen met betrekking tot de machinerichtlijn.

Voor nadere toelichting zie paragraaf 3.




3. De machinerichtlijn in relatie tot onderhoud en aanpassing
De machinerichtlijn is van kracht sinds 1 januari 1995. Dat betekent dat (samengestelde) machines van na 1 januari 1995 aan de minimale eisen uit de machinerichtlijn moeten voldoen. Machines van voor 1 januari 1995 waaraan geen wijzigingen zijn aangebracht vallen wel onder de arbeidsmiddelenrichtlijn maar niet onder de machinerichtlijn.

Machines van voor 1 januari 1995 waaraan wijzigingen zijn aangebracht (wijzigingen in de besturing, capaciteitswijzigingen, modificaties) en dus nieuwe risico’s zijn geïntroduceerd, vallen onder de machinerichtlijn.

Met betrekking tot onderhoud en of aanpassing kunnen de volgende situaties voorkomen:

3.1
Een bestaande machine met CE-markering, onderhoud of aanpassing.

3.2
Een bestaande machine zonder CE-markering, onderhoud en of aanpassing.

Beide situaties zijn in onderstaande stroomschema’s  op de volgende bladzijden uitgewerkt.
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Onderhoud volgens 3.1 aan een bestaande machine met Ce markering.
De gebruiker van een machine, of samengestelde machine, waarover door de leverancier of fabrikant een CE markering is afgegeven, is verplicht om al datgene te doen om de CE markering in stand te houden. Dit houdt in dat de gebruiker de machine moet bedienen volgens de handleiding, de veiligheidswaarschuwingen na moet leven, opstarten en uitschakelen volgens de handleiding en onderhoud moet plegen volgens de handleiding.

Wanneer de gebruiker dit nalaat is de fabrikant wellicht niet meer aansprakelijk te stellen wanner er zich een ongeval voordoet. (Dit natuurlijk binnen alle redelijkheid.)

Wanneer er onderdelen vervangen moeten worden, moet de gebruiker zich er van overtuigen dat dit onderdelen zijn die de leverancier/fabrikant voorschrijft. Wil men hiervan afwijken dan dient men de leverancier/fabrikant te informeren en te vragen of dit consequenties heeft voor de CE markering.

Indien de leverancier/fabrikant instemt is het verstandig om hem dit schriftelijk te laten bevestigen.

Aanpassingen volgens 3.1 aan een bestaande machine met CE markering

Wanneer er aanpassingen aan een machine gedaan worden, vervalt doorgaans de CE markering van de leverancier/fabrikant om de eenvoudige reden dat deze niet garant kan staan voor de veiligheid wanneer derden (in dit geval de gebruiker) wijzigingen aanbrengen aan de machine.

Voorbeeld:

Bij een machine met een vast PLC programma gaat de gebruiker het PLC programma aanpassen zonder overleg met de leverancier/fabrikant. Indien zich in dit programma bepaalde schakelingen bevinden die betrekking hebben op de veiligheid, dan is de leverancier niet langer verantwoordelijk. Men dient zelf zorg te dragen voor een nieuwe CE markering. (met bijbehorende risicoanalyse, Technisch Dossier en een handleiding). Ook hier is het verstandig om vooraf contact op te nemen met de leverancier/fabrikant.
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Nieuwe  toepassing?  

Nieuwe  risico’s?  

Vervangen  bestaande  onderdelen  

Procedure CE - markering v an  toepassing.    

Geen CE - markering nodig.  

Indien enkel smeren, afstellen  e.d. geen CE - markering  nodig.  

Ja  

Ja  

Nee  

Ja  

Ja  

Nee  

Nee  

Nee  

Volgens  handleiding  machine  

Let op veiligheid in het kader van  de  arbeidsmiddelenrichtlijn.   Neem zonodig contact op met  leverancier/fabrikant.  

Nee  

Ja  

Toename  capaciteit?  

B.v.      Veiligheidsschake - ling in software.      Constructiewijzi - ging.  

  3.2   Een bestaande machine zonder CE markering waaraan  onderhoud wordt gepleegd en/of aanpassingen worden  aangebracht.    


Onderhoud volgens 3.2 aan een bestaande machine zonder CE markering.

Machines zonder CE- markering zijn van vóór 1 januari 1995. Deze machines hoeven niet te volden aan de machinerichtlijn. Dit wanneer de machine in dezelfde functie en toepassing gehandhaafd blijft. Het onderhoud kan volgens de documentatie of volgens de reguliere normen plaatsvinden. De veiligheid van de machine, of samengestelde machine, moet voldoen aan de richtlijn arbeidsmiddelen (Europese en Nederlandse wet!). Deze richtlijn is opgenomen in de Nederlandse Arbowetgeving en geeft de minimale veiligheidseisen weer waaraan de machine moet voldoen. De benadering van de Arbowet is dusdanig dat een werkgever de machines veilig ter beschikking moet stellen aan de medewerkers. Onderhoud draagt bij aan de veiligheid.

Wanneer men toetst volgens de richtlijn arbeidsmiddelen zijn vaak de volgende aanpassingen nodig, indien deze niet beschikbaar zijn op de machine:

· Noodstop, wanneer dit blijkt,
· Werkschakelaars,
· Afschermingen,
· Twee handen bediening,
· (Veiligheid)instructies,
· Etc.

Als voorbeeld nemen wij een palletmachine uit 1985. De machine verbindt latten met elkaar door nagels middels een excentrische aandrijving in het hout te slaan. De machine is vrij toegankelijk en met één druk op een knop start de machine. 

Ook al valt deze machine niet onder de machinerichtlijn dan moeten er nog de nodige maatregelen worden genomen. De machine mag volgens de richtlijn arbeidsmiddelen niet onbedoeld starten, medewerkers mogen zich niet in de gevaarlijke zone van de machine bevinden enz. Dus moeten afschermingen, lichtschermen en bijvoorbeeld een tweehanden bediening worden aangebracht. Daarnaast moeten er duidelijke (veiligheid)instructies op papier gezet worden en uitgelegd worden aan het personeel.

Aanpassingen volgens 3.2 aan een bestaande machine zonder CE markering.

Wanneer een bestaande machine wordt aangepast zijn volgens correspondentie met het ministerie de volgende zaken van belang:

· Betreft het een nieuwe toepassing van de machine,

· Introduceren zich nieuwe risico’s en/of gevaren,

· Wordt de capaciteit van de bestaande machine verhoogd.

In al deze gevallen ziet de overheid dit als een reden om de machine te behandelen als een nieuwe machine, die zal moeten voldoen aan de eisen van de machinerichtlijn.

Als voorbeeld wederom de palletmachine van hierboven: Door een nieuwe aandrijving aan te brengen wordt de afwerksnelheid van de machine 1,5 maal zo groot. Als gevolg hiervan zal de machine beoordeeld moeten worden en moeten voldoen aan de machinerichtlijn.

Dit houdt in:

· Voldoen aan de huidige stand van de techniek, deze is vertegenwoordigd in de geldende normen. (Let op: vooral bij besturing en veiligheid schakelingen kan dit ingrijpende gevolgen hebben).
· Een risicoanalyse toepassen,
· TD samenstellen,
· Etc.
Het is dus aan te bevelen om goed in te schatten wat de gevolgen van een dergelijke aanpassing door de machinerichtlijn kunnen zijn.
4. Inhoud technisch dossier:

In Bijlage VI, DM- nummer: 1737153 is een document opgenomen wat als bijlage bijgevoegd wordt aan het aanbestedingsdossier. Dit document bevat een overzicht welke documenten in het opleverdossier aanwezig moeten zijn op basis van de machinerichtlijn.

In het opleverdossier dienen de volgende documenten aanwezig te zijn:

Risico- inventarisatie 
De risico- inventarisatie volgens NEN- EN- ISO 12100:2010 kan met behulp van het risico inventarisatieformulier
worden uitgevoerd. Als bijlage is een digitaal bestand van een formulier toegevoegd. Op dit formulier worden de
risico’s bepaald volgens de methode Fine en Kenneth; de tool daarvoor is in het formulier geïntegreerd (DM: 1908126).

Er zijn ook andere methoden van risicobepaling; een veel gebruikte methode is ook de risicograaf (zie bijlage III).
Normen

Er zijn 728 normen voor machines waarvan zo’n 150 geharmoniseerde normen; dit zijn normen die invulling
geven aan de fundamentele veiligheidseisen uit de Europese Richtlijnen en zijn herkenbaar aan de letters “EN” in
de naam bijvoorbeeld NEN-EN-ISO-12100:2010. Zie bijlage IV met een overzicht van de mogelijke normen die van toepassing zijn. De gebruikte normen dienen te worden bijgevoegd in het opleverdossier.
Gebruiksaanwijzing

In de gebruiksaanwijzing dient te zijn opgenomen:

· Merktekens;

· Technische specificaties;

· Veiligheidsinstructies;

· Beschrijving/samenstelling van de machine;

· In gebruik name, afregelen installatie;

· Beschrijving van bediening, gebruik en toepassingsmogelijkheden;

· Onderhoud en onderhoudsschema;

· Opslag en transport;

· Storingen en reparaties;

· Milieu;

· Afdanken.

Technisch dossier volgens bijlage VII van de machinerichtlijn
In het TD dient te zijn opgenomen:

A) Een constructiedossier bestaande uit:

· Een algemene beschrijving van de machine;
· Overzichtsplan van de machine;

· Tekeningen van de bedieningsschakelingen;

· Gedetailleerde tekeningen (Civiel, Werktuigbouwkunde en Elektrotechnische);

· Gedetailleerde berekeningen;

· Gedetailleerde testresultaten;

· Fundamentele eisen van de machinerichtlijn (bijlage I, ingevuld in bijlage II van dit document);

· Alle gebruikte normen (volgens bijlage IV van dit document verwerkt in bijlage II van dit document);

· Risicobeoordeling (bijlage III van dit document) 

· Relevante technische specificaties;

· Beschrijving van de preventieve voorzieningen;

· Technische verslagen;

· Van bevoegde instanties/laboratoria verkregen certificaten;

· Technische verslagen van door gebruikte geharmoniseerde normen voorgeschreven proeven;

· Gebruiksaanwijzing;
· Checklist; 

· Classificatie lijst.

B) In geval van serieproductie, de interne bepalingen die zullen worden toegepast ter waarborging dat de machines in overeenstemming blijven met de bepalingen van de machinerichtlijn 2006/42/EG.

Bijlagen:

Bijlage I: Machinerichtlijn

DM: 1908124
Bijlage II: Bijlage I van de Machinerichtlijn in Excel

DM: 1929662
Bijlage III: Risico inventarisatie en evaluatie in Excel

DM: 1908126
Bijlage IV: (Universum) normen


Bijlage V: EG- verklaring van overeenstemming
DM: 1250762
Bijlage VI: Inhoudsopgaven opleverdossier

DM: 1737153
Bijlage VII: Ontwerpeisen van kunstwerken volgens de Machinerichtlijn 2006/42/EG

DM: 1745409
Bijlage VIII: Standaard bestekdeel 2: Standaard Algemene technische voorwaarden (zuiver)

DM: 886612

Bijlage IV: Tekst gecombineerd WTB en E&PA bestek

01 De aannemer van de elektrotechnische en werktuigbouwkundige installaties dient zorg te dragen voor de complete CE-certificering volgens de Machinerichtlijn 2006/42/EG en indien van toepassing de Laagspanningsrichtlijn, de EMC-, Atex-, en/of PED richtlijn.

02 De aannemer is verantwoordelijk voor de CE-markering met bijbehorende procedure van de complete  W en E installatie(s) die in het bestek zijn ondergebracht. 

03 Alle werkzaamheden die voortvloeien uit de Machinerichtlijn (en overige van toepassing zijnde richtlijnen) inclusief de coördinatie tussen de verschillende disciplines dienen door de aannemer te worden uitgevoerd.
04 De machine moet worden voorzien van CE- markering volgens de van toepassing zijnde Europese Richtlijnen conform de Machinerichtlijn 2006/42/EG van het Europees Parlement en Raad, of nieuwe wettelijke richtlijn en/of normen.
In het opleverdossier van de machine dient een de map ‘CE- markering’ aanwezig te zijn met de inhoud van het gehele technische dossier volgens bijlage VII, afdeling A van de Machinerichtlijn bestaande uit:

· Algemene beschrijving van de Machine;

· Overzichtsplan van de machine en de tekeningen van de besturingsschakelingen alsmede ter zake  diende beschrijvingen en toelichtingen om de machine te kunnen begrijpen; 

· Gedetailleerde en volledige civieltechnische-, werktuigbouwkundige- en elektrotechnische tekeningen. De tekeningen dienen in de recente CAD -versie volgens de NLCS opgeleverd te worden in .dwg en .pdf format. Alle tekeningen zijn voorzien van de juiste maten en afmetingen. 

De ontwerpen zijn aangevuld met berekeningen, testresultaten, verklaringen enz., aan de hand waarvan kan worden nagegaan of de machine aan de essentiële gezondheids- en veiligheidseisen voldoet;

· De documentatie over de risicobeoordeling waaruit de gevolgde procedure blijkt, met inbegrip van de volgende gegevens (volgens bijlage I van de machinerichtlijn):

· een lijst van de essentiële gezondheids- en veiligheidseisen die op de betrokken machine van toepassing zijn (alle bijhorende normen),

· de beschrijving van de beschermende maatregelen die zijn toegepast om vastgestelde gevaren weg te nemen of onderkende risico's te verminderen en, in voorkomend geval, informatie over de restrisico's in verband met de machine;

· Normen en overige toegepaste technische specificaties, met opgave van de essentiële gezondheids- en veiligheidseisen die daaronder vallen;

· Technische verslagen waarin de uitkomsten van de proeven zijn opgenomen die door de fabrikant dan wel door een door hem of zijn gemachtigde gekozen bevoegde instantie zijn verricht;

· Een exemplaar van de gebruiksaanwijzing van de machine;

· In voorkomend geval, de inbouwverklaring en de instructies voor inbouw betreffende zo ingebouwde niet voltooide machines;

· In voorkomend geval, afschriften van de EG-verklaring van overeenstemming van de machine of van overige in de machine ingebouwde producten;

· Een afschrift van de EG-verklaring van overeenstemming.

Indien de hoofdaannemers werk verlegt aan een onderaannemer, dient de hoofdaannemer zorg te dragen voor het in orde maken van het technisch dossier van de CE- markering dat wordt toegevoegd aan het opleverdossier. 


