PRS Certyfikacja

BIURO CERTYFIKACJI WYROBOW

Dyrektywa 2014/90/UE (MED) - wytyczne do analizy ryzyka

Wymagania Dyrektywy 2014/90/UE

Dyrektywa 2014/90/UE w Zataczniku 1l, Modut B: badanie typu UE, p.3 wymaga aby przesytana
do zatwierdzenia dokumentacja techniczna zawierata odpowiednig analize i ocene ryzyka.

Zalecenia MarED
Zgodnie z MarED Draft Recommendation GEN-046:
e Zaanalize i ocene ryzyka odpowiada producent.

e Jezeli producent ocenia, ze majgce zastosowanie normy pokrywajg wszystkie rozsgdnie
przewidywane ryzyka, moze po prostu zadeklarowac¢ to w dokumentacji techniczne;.

e Jezeli producent ocenia, ze majgce zastosowanie normy nie pokrywajg wszystkich rozsadnie
przewidywanych ryzyk, wéwczas musi zidentyfikowac¢ i przeanalizowa¢ te ryzyka i opisac
podjete srodki majgce wyeliminowac zagrozenie lub zmniejszy¢ ryzyko z nim zwigzane.

¢ Jednostka Notyfikowana weryfikuje postepowanie producenta w tym zakresie.

Podstawowe definicje:

e Zagrozenie — potencjalne zrédto szkody.

¢ Ryzyko — kombinacja prawdopodobienstwa wystgpienia szkody (urazu ciata lub pogorszenia
stanu zdrowia) i ciezkosci tej szkody w sytuacji zagrozen.

e Analiza ryzyka - kombinacja wyszczegdlnionych ograniczen dotyczacych maszyny,
identyfikacji zagrozen i szacowania ryzyka.

e Oszacowanie ryzyka — okreslenie prawdopodobnej ciezkosci szkody i prawdopodobieristwa
jej wystgpienia.

o Ewaluacja ryzyka — ustalenie na podstawie analizy ryzyka, czy konieczne jest jego
zmniejszenie.

e Ocena ryzyka — catkowity proces obejmujacy tgcznie analize ryzyka i ewaluacje ryzyka.

¢ Maszyna ,bezpieczna” — maszyna zdolna do wykonywania swojej funkcji oraz przystosowana
do transportowania, instalowania, regulowania, konserwowania, demontowania
i ztomowania, bez powodowania urazéow lub pogorszenia stanu zdrowia, w warunkach
zgodnych z przeznaczeniem, okreslonych w dokumentacji techniczno-ruchowe;j.

Postepowanie

W niektérych przypadkach majace zastosowanie normy, przywotane w dyrektywie MED, podajg
takie wymagania, ktorych spetnienie eliminuje wystgpienie ryzyk.
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Jezeli tak w jakim$ przypadku nie jest, nalezy przeprowadzi¢ odpowiednig analize i ocene
dodatkowych ryzyk w celu okreslenia wymagan w zakresie ochrony zdrowia i bezpieczeristwa
podczas obstugi i eksploatacji wyrobu.

W tym celu nalezy:

- zidentyfikowac¢ zagrozenia stwarzane przez wyréb w przypadku wszystkich rodzajow pracy
i w kazdej fazie zycia,

- przeprowadzi¢ ewaluacje ryzyka zwigzanego z zagrozeniami i podja¢ decyzje o zmniejszeniu
ryzyka.

Normy zwigzane z oceng ryzyka

Istniejg podstawowe normy dotyczgce bezpieczeistwa maszyn oraz normy pomocnicze
odnoszace sie do okreslonych aspektdw bezpieczeristwa (np. wyposazenie elektryczne maszyn),
do urzadzen ochronnych (np. stop awaryjny) oraz do poszczegdlnych rodzajow wyrobdéw.

Normy podstawowe to:
e PN-ENISO 14121-1 Bezpieczenstwo maszyn - Ocena ryzyka -- Czes¢ 1: Zasady.

Podano zasady wyznaczania ograniczen dotyczacych maszyny, identyfikacji zagrozen,
szacowania ryzyka i jego oceny. Podano wymagania dotyczgce dokumentacji.

e PN-EN ISO 12100 Bezpieczeristwo maszyn - Ogdlne zasady projektowania -- Ocena ryzyka i
zmniejszanie ryzyka.

Powyzsze normy wymieniajg nastepujgce zagrozenia:

= zagrozenia mechaniczne,

=  zagrozenia elektryczne,

= zagrozenia termiczne,

=  zagrozenia hatasem,

= zagrozenie powodowane drganiami mechanicznymi,

= zagrozenie powodowane promieniowaniem,

= zagrozenia powodowane materiatami i substancjami,

= zagrozenia powodowane nieprzestrzeganiem zasad ergonomii w projektowaniu maszyn,
= kombinacja zagrozen.

Ocena ryzyka i jego zmniejszanie na etapie projektowania wyrobu

W celu realizacji strategii oceny ryzyka i jego zmniejszenia projektant powinien podjgé
nastepujgce dziatania w nizej podanej kolejnosci:

1. okredli¢ ograniczenia dotyczace wyrobu, tacznie z uzytkowaniem wyrobu zgodnym

z przeznaczeniem i kazdym dajgcym sie przewidzie¢ uzytkowaniem nieprawidtowym,
2. zidentyfikowad zagrozenia i zwigzane z nimi sytuacje,
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3. oszacowa¢ ryzyko dla kazdego zidentyfikowanego zagrozenia jako iloczyn
prawdopodobienstwa jego wystgpienia i skutkdw (ciezkosci szkody),
zastosowac ewaluacje ryzyka i podja¢ decyzje, czy potrzebne jest jego zmniejszenie,

5. wyeliminowac¢ zagrozenie lub zmniejszy¢ ryzyko z nim zwigzane, stosujgc srodki ochronne,

6. wazne jest, aby projektant sprawdzit, czy zastosowanie nowych $rodkéw ochronnych nie
spowodowato powstania dodatkowych zagrozen.

Aspekty, ktére nalezy uwzgledniaé podczas szacowania ryzyka:

e o0soby narazone,

e rodzaj, czestosc i czas trwania narazenia,

e zalezno$é miedzy narazeniem a skutkami,

e czynniki ludzkie,

e niezawodnos¢ funkcji bezpieczenstwa,

e mozliwos¢ udaremnienia dziatania lub obejscia Srodkdw bezpieczenstwa,

e moznosc utrzymywania Srodkéw bezpieczestwa w nalezytym stanie,

e informacje dotyczgce uzytkowania.

Dokumentacja oceny ryzyka i zmniejszania ryzyka

Dokumentacja ta powinna zawierac:

v" informacje o wyrobie,

v' wszystkie przyjete istotne zatozenia,

v’ zidentyfikowane zagrozenia,

v’ oszacowanie ryzyka, jego ewaluacje, zastosowane $rodki ochronne dla kazdego
zidentyfikowanego zagrozenia,

v’ zaleca sie wymienic¢ (jezeli dotyczy) normy lub inne wymagania techniczne uzyte do doboru

srodkéw ochronnych.

Dogodng formga dla przedstawienia oceny ryzyka jest postac tabelaryczna.
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