








Vaesentlige eendringer

En aendring af en maskine (fysisk eller digital), som ikke er
forudset af fabrikanten, og som pavirker sikkerheden ved
at skabe en ny fare eller gge en eksisterende risiko, 0g som
kraever nye betydelige beskyttelsesforanstaltninger.

Hvad sker der, hvis man foretager en vaesentlig¢ andring?
Den person eller virksomhed, der foretager eendringen, over-
tager alle fabrikantens forpligtelser. Det betyder at:

Man skal foretage en fuld overensstemmelsesvurdering
(Artikel 25)

Man skal udarbejde ny teknisk dokumentation

Man skal udstede en ny EU-overensstemmelseserklae-
ring og anbringe et nyt CE-maerke
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Maskiner og stalkonstruktioner (EN 1090)

Stalkonstruktioner, der fungerer som bygeevarer i bygninger, broer mv., skal
CE-maerkes i henhold til standarden EN 1090-1 under Byggevareforordningen
(CPR).

Men for maskinkonstruktioner gaelder der sarlige regler:

« Maskinfundamenter og adgangsveje: Hvis trapper, platforme, lejdere
0g understgtninger er en integreret del af maskinen, er de daekket af
maskinens CE-meerkning (i henhold til Maskinforordningen og EN 1SO
14122). Her skal EN 1090 ikke anvendes.

«  Bygningsdele: Hvis en platform eller trappe er fastgjort til selve byg-
ningen og ikke er en del af maskinen, skal den CE-maerkes efter EN
1090.

Mange slutbrugere kraever dog i dag, at svejsearbejde og stalkomponenter
udfgres efter EN 1090 (fx EXC2) som et kvalitetssikringskrav, selvom det
formelt set er daekket af Maskinforordningen.
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Maskiner og ATEX-direktivet

Krav til eksplosionsrisici pd maskiner er fastsat i Bilag Ill, punkt 1.5.7 (Eksplosion). | praksis anvendes standarden
EN ISO 1127-1 til risikovurdering og forebyggelse af eksplosioner.

N&r maskiner eller anlaeg skal opstilles i eller hdndtere potentielt eksplosive atmosfaerer:

Hele anlaegget skal risikovurderes for antaendelseskilder (statiske gnister, varme overflader 0sv.)

De anvendte underkomponenter (motorer, sensorer, ventiler), som placeres i ATEX-zonen, skal veere CE- 0g Ex-maerkede i
henhold til ATEX-direktivet 2014/34/EU

Den overordnede maskine CE-meerkes efter Maskinforordningen




EU-overensstemmelseserklaring (bilag V)

Bilag V, Del A i Maskinforordningen specificerer kravene til overensstemmelseserklaeringen.

Krav til indholdet er fglgende:

1.
2.
3.
4.
5.

6.

Identifikation: Maskinens model, betegnelse, type, parti- eller serienummer

Fabrikant: Navn, registreret firmanavn, postadresse, e-mailadresse/websted

Erklaering: En udtrykkelig erklaering om, at maskinen opfylder alle relevante bestemmelser i denne forordning samt
eventuelle andre relevante direktiver (fx ATEX, EMC)

Bemyndiget organ: Hvis relevant, navn og ID-nummer pa det bemyndigede organ, som har udfgrt typeafprgvningen (Mo-
dul B/H)

Standarder: Henvisning til de anvendte harmoniserede standarder. | tilfaelde af delvis anvendelse af harmoniserede stan-
darder skal erklaeringen angive, hvilke dele der er anvendt

Dato og underskrift: Sted og dato for udstedelse samt underskrift fra den tegningsberettigede person hos fabrikanten

Maskinforordningen abner op for fuldstandig digitalisering af dokumentationen:

Digital erklaering: Det er nu tilladt at levere EU-overensstemmelseserkleeringen digitalt

Adgang via link: Fabrikanten kan veelge at angive en internetadresse eller en maskinleesbar kode (fx en QR-kode) i ma-
skinens brugsanvisning, som leder direkte til erklaeringen

Opbevaringskrav: Den digitale erklaering skal holdes tilgangelie online i maskinens levetid, og i mindst 10 ar efter, at
maskinen er bragt i omsaetning eller taget i brug

17



CE-meerkning og maskinskilt

Hver maskine skal vaere forsynet med en synlig, letlaeselig og uudslettelig meerkning med minimum fglgende oplysninger:

Fabrikantens navn, registrerede firmanavn eller varemeerke

Fabrikantens postadresse samt websted, e-mailadresse eller andre digitale kontaktoplysninger
Betegnelse af maskinen (navn/funktion)

CE-meerket

Type- eller modelbetegnelse

Serie- eller batchnummer (hvis det findes)

Konstruktions ar (det ar, hvor fremstillingen blev afsluttet)

Eventuel ATEX Ex-maerkning ved eksplosionsfarlige miljger

Yderligere tekniske data (strgm, speending, tryk, maksimal belastning, egenveegt 0sv.)
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Brugervejledning

En af de mest markante 0g leenge ventede eendringer i Maskinforordning er tilladelsen til at levere brugsanvisninger digitalt.

Betingelser for digital levering
Nar brugsanvisningen leveres digitalt, skal fabrikanten opfylde fglgende krav:

1. Adgang: Angiv tydeligt pd maskinen (eller emballagen), hvordan den digitale brugsanvisning tilgds (fx via QR-kode eller
URL-link)

2. Format: Den skal leveres i et format, som g@r det muligt for kunden at downloade, gemme 0g printe den (fx PDF)

3. Radighed: Den skal vaere tilgaengelig online i maskinens levetid og i mindst 10 ar efter, maskinen er solgt

Hvorndr skal der alligevel leveres papir?

«  Efter anmodning: Hvis kunden anmoder om det pa kgbstidspunktet, skal fabrikanten levere en trykt brugsanvisning i
papirformat gratis inden for en maned.

- Ikke-professionelle brugere: Hvis maskinen er beregnet til private/ikke-professionelle brugere, skal alle vaesentlige
sikkerhedsoplysninger medfglge i papirformat

En brugermanual efter Maskinforordningen skal give operatgren et klart, praktisk og fuldsteendigt grundlag for at anvende
maskinen sikkert gennem hele dens levetid. Manualen skal stgtte bade korrekt installation, daglig drift og vedligehold, sam-
tidig med at den formidler alle relevante risici og beskyttelsesforanstaltninger. Formalet er at sikre, at brugeren kan traeffe
sikre beslutninger, forsta maskinens begransninger og reagere korrekt i bade normale o2 unormale situationer. Manualen skal
vaere tydelig, malrettet og tilpasset den forventede brugergruppe.

Fortseettes pa naeste side ...
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Overordnet set skal en brugermanual indehaolde alle relevante punkter i Maskinforordningens Bilag Il — Brugsanvisningens
indhold og kan kortfattet opsummeres som fglgende:

Manualen skal beskrive maskinens sikre brug, inkl. alle driftsmader

Den skal angive installation, montering, tilslutning og idriftsaettelse

Den skal forklare betjening, start/stop, indstilling 0g processtyring

Den skal beskrive vedligehold, inspektion, renggring og serviceintervaller
Den skal angive resterende risici, advarsler og ngdvendige vaernemidler
Den skal indeholde tekniske data, kapaciteter, greenser og miljgkrav

Den skal beskrive beskyttelsesanordninger, deres funktion og korrekt brug
Den skal angive ngdprocedurer, ngdstop, fejlreaktioner og afhjaelpning

Den skal give krav til uddannelse, kompetencer og brugerprofiler
Manualen skal vaere klar, forstdelig, og leveres i et relevant EU sprog

En brugermanual er ikke kun et informationsdokument, men en central sikkerhedskomponent, der understgtter bade ope-
ratgrens adfeerd o2 maskinens sikre funktion. Ved at fglge kravene i Maskinforordningens bilag Il sikres, at alle vaesentlige
forhold — fra installation til npdprocedurer — er daekket og formidlet korrekt. Manualen skal Igbende opdateres, nar maskinen
aendres eller erfaringer viser behov for praeciseringer. Dermed forbliver den et aktivt og palideligt vaerktgj i den samlede
sikkerhedsstrategi.
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Teknologisk Institut

Teknologiske Institut er en selvejende og non-profit institution. Vi udvikler, anvender og formidler forsknings- og teknologi-
baseret viden til danske og internationale erhvervssektorer. Som sadan deltager vi i udviklingsprojekter, der gavner samfun-
det, i taet samarbejde med fgrende forsknings- o2 uddannelsesinstitutioner bade i Danmark og i udlandet.

Maskincertificering

Teknologisk Instituts certificeringsorgan, Dancert, er bemyndiget organ (Notified Body nr. 1073) og udfgrer EU-typeafprav-
ning af maskiner. Vi hjzlper jer med at komme sikkert igennem processen, fra indledende vurdering af dokumentation til

udstedelse af attest. Dancert kan udstede EU-typeafpravningsattester i overensstemmelse med Maskinforordningen (EU)
2023/1230 for fglgende produkter opfgrt i Bilag I:

A.02.
A.03.
A.05.

A.06.

B.OL.
B.02.
B.03.
B.04.
B.0S.
B.07.
B.0S.
B.14.
B.17.

Afskeermninger til aftagelige mekaniske kraftoverfgringsaksler

Lifte til servicering af befordringsmidler

Sikkerhedskompaonenter med fuldsteendigt eller delvist selvudviklede adfaerd, som anvender maskinlaeringstilgange
til at varetage sikkerhedsfunktioner

Maskiner, som har indlejrede systemer med fuldstaendigt eller delvist selvudviklede adfeerd og anvender maskin-
laeringstilgange til at varetage sikkerhedsfunktioner

Rundsave (med enkelt klinge eller flere klinger)

Afretter med manuel fremfgring

Tykkelseshgvle med indbygget mekanisk fremfgring og manuel ileegning og/eller udtagning

Bdndsave med manuel ilaegning og/eller udtagning

Kombinerede maskiner af de typer, der er omhandlet i punkt 1 til 4 samt punkt 7

Fraesemaskiner med vertikal spindel, med manuel emnefremfgring

Presser, herunder kantpresser, til koldbearbejdning af metaller, med manuel ileegning og/eller udtagning
Lgftemateriel for personer eller personer og varer med en lodret styrtrisiko pa mere end 3 meter

Logiske styringsenheder til sikkerhedsfunktioner
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Teknologi for en bedre fremtid

Teknologisk Institut er en selvejende 0g non-profit institution, som er
godkendt som et godkendt teknologisk serviceinstitut (GTS) af den danske
uddannelses- 0g forskningsminister.

Laes mere om Teknologisk Instituts ekspertise inden for CE-meerkning af
maskiner ved at scanne QR-koden til venstre.

Har du brug for kompetent radgivning om CE-maerkning - eller hj=2Ip til selve
CE-maerkningen? Kontakt vores specialister.

Teknologisk Institut Kontaktpersoner:

Gregersensvej 1 Frits Fynbo: 72 20 35 b4 - ffy@teknologisk.dk
2630 Taastrup Maja Rose Wieland: 72 20 21 01 - mrw@teknologisk.dk
72 202000 René R. Marschall: 72 20 34 19 - rrbm@teknologisk.dk

www.teknologisk.dk




