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KOMMISSIONENS YTTRANDE
av den 24/X1/2006

med tillampning av artikel 7 i Europaparlamentets och radets direktiv 98/37/EG
angaende de tjeckiska myndigheternas forbud mot en varmesvetsmaskin av market
COLPITT for tillverkning av pasar for lakemedelslosningar

M D-2006-108
(Text av betydelse for EES)

1. DE TJECKISKA MYNDIGHETERNASANMALAN

Enligt artikel 2.1 i direktiv 98/37/EG om tilln&rmning av medlemsstaternas lagstiftning om
maskiner skall medlemsstaterna vidta alla lampliga atgarder for at se till att maskiner som
omfattas av direktivet endast slapps ut pd marknaden eller tasi bruk om detta inte medfér risk
for personers hdlsa och sakerhet, samt, i férekommande fall, husdjur och egendom, under
forutséttning att maskinerna har installerats och underhalls pa riktigt sétt samt anvands for
avsett andamdl.

| artikel 7.1 i direktivet faststélls att ndr en medlemsstat konstaterar att en maskin med CE-
markning som anvands pa avsett sétt kan dventyra manniskors och eventuellt husdjurs och
egendoms sikerhet, skall medlemsstaten vidta alla lampliga atgérder for att avlagsna
maskinen fran marknaden och forbjuda att den sldpps ut pa marknaden och tas i bruk samt
begransa dess fria rorlighet. Medlemsstaten skall omedelbart underrétta kommissionen om
dessa tgarder och om skalen for beslutet.

Den 7 februari 2006 anmalde de tjeckiska myndigheterna till Europeiska kommissionen ett
forbud mot att anvanda en varmesvetsmaskin for tillverkning av pasar for
|akemedelslosningar, av market COLPITT och typen Twin Shuttle, tillverkad av Colpitt B.V.,
Kamerlingh Onnesstraat 40, 2041 CC Zandvoort, Nederl&nderna.

Enligt artikel 7.2 i direktivet skall kommissionen efter samrad med de berdrda parterna ange
om den anser att dgarden var befogad. Om kommissionen konstaterar at atgarden var
befogad skall den underrétta medlemsstaterna om detta, sa att de kan vidta lampliga atgéarder
betréffande den aktuella maskinen i enlighet med skyldigheternai artikel 2.1.

2. DE TJECKISKA MYNDIGHETERNAS SKAL

Atgérden motiverades av att maskinen inte uppfyllde foljande grundldggande hélso- och
sékerhetskrav i bilaga | till direktiv 98/37/EG: 1.1.2 a, 1.2.2,1.24, 1.2.7, 1.4.1, 1.5.1, 1.55
och 1.7.4.

De tjeckiska myndigheterna gjorde en beddmning av om maskinen uppfyllde kraven 1.2.7 och
1.5.1 med utgangspunkt i den harmoniserade standarden EN 60204-1: 1997 — Maskinsaker het
— Maskiners elutrustning — Del 1: Allméanna fordringar, som omnamns i tillverkarens EG-
forsakran om Overensstammelse.
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De tjeckiska myndigheterna ansag att den bristande 6verensstammelsen pa namnda punkter
gav upphov till alvarliga skaderisker for anvandaren, sarskilt en risk for brannskador vid
kontakt med heta ytor, en risk for klamskador vid kontakt med rorliga delar och en risk for
elektrisk st6t vid kontakt med stromférande delar av den elektriska utrustningen.

3. K OMMISSIONENS GRANSKNING

Den 27 februari 2006 vande sig kommissionen i en skrivelse till tillverkaren och bad denne
inkomma med sina kommentarer om den atgard som vidtagits av de tjeckiska myndigheterna.
Tillverkaren svarade i en skrivelse av den 14 mars 2006 och bestred all bristande
Overensstammelse som de tjeckiska myndighetera anfort, och bifogade dokumentation till
stod for sin standpunkt.

Kommissionen uppdrog dérefter & en oberoende teknisk expert att beddma akten och
inspektera maskinen.

4, K OMMISSIONENS KONSTATERANDEN

Betréffande den bristande Overensstammelsen med de grundldggande hélso- och
sakerhetskraven i bilaga | till direktiv 98/37/EG som de tjeckiska myndigheterna har péatalat
samt tillverkarens kommentarer konstaterar kommissionen foljande:

1.1.2 a— Principer fOr integration av sékerheten

De tjeckiska myndigheterna anmérkte att maskinbordets Iasningshandtag snabbt kan bli
utslitet och att metallfragment kan falla ned pa gréanslagesbrytarna och maskinbordets lager
och dérmed forséamra precisionen i maskinens instéliningar och skapa en risk for blockering
av granslagesbrytarna.

Tillverkaren anforde att lasningshandtaget latt kan bytas ut om det blir utditet.
Granslagesbrytaren & dammskyddad och skulle inte paverkas av metallfragment.

Kommissionen konstaterar att sikerheten inte skulle paverkas om maskinbordets
Iasningshandtag inte skulle fungera. Kommissionen anser darfor inte att Tjeckien har pavisat
bristande 6verensstdmmelse med krav 1.1.2 a.

1.2.2 — Man6verdon

De tjeckiska myndigheterna anmérkte att huvudbrytaren & placerad i ett farligt omrade
ovanfor det rorliga maskinbordet, att den inte & markt som huvudbrytare och att l&gena inte
ar markta pa ett lasligt sétt.

Tillverkaren pépekade att anvandaren for att na huvudbrytaren maste passera genom en
ljusgardin som da sténger av maskinen.

Kommissionen konstaterar att syftet med huvudbrytaren & att avbryta elforsorjningen till
maskinen. Brytaren kan enkelt nas fran framsidan av maskinen. Brytarens tva lagen &r tydligt
mérkta med ”1-On” och "0-Off”. Om en anvandare stracker fram handen for att na brytaren
medan maskinen & i gang bryter han eller hon ljusgardinen och maskinen sténgs av.
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Kommissionen anser darfor inte att Tjeckien har pavisat bristande dverensstammelse med
krav 1.2.2.

1.2.4 — Soppanordningar

De tjeckiska myndigheterna anmérkte att maskinen inte &r utrustad med styranordningar for
att mojliggoéra normal avstangning av maskinen fran kontrollstationerna. Den & endast
utrustad med en huvudbrytare som inte kan nas fran kontrollstationerna och med nodstopp.
Dessutom saknar maskinen styranordning for att méjliggéra omstart och fullbordande av
maskincykeln efter att maskinen stangts av med ett nodstopp.

Tillverkaren anforde att maskinen normalt inte bor stangas av under den automatiska delen av
maskincykeln. Maskinen bor inte omstartas nér en cykel har avbrutits eftersom det material
som bearbetas maste avlaggsnas. Om nodvandigt kan maskinen sténgas av under den
automatiska cykeln med hjdlp av ett nddstopp.

Kommissionen konstaterar att innan den automatiska maskincykeln startas fyller en
anvandare pa material pd bada sidorna av maskinen. Né&r pafyllningen av material har
avslutats for han eller hon bort hdnderna genom ljusgardinen for att startknappen skall kunna
anvandas. Maskincykeln startas nar startknappen trycks in. N&r hela cykeln korts igenom
sténger maskinen av sig. Om ljusgardinen bryts under en cykel upphor maskinens rorelse och
maskinen maste stéllas in pa nytt. Det material som & under bearbetning maste avlagsnas och
nytt material maste laggas in innan en ny cykel kan startas. Vid behov kan cykeln ocksa
stoppas med hjélp av ett av nddstoppen.

Kommissionen konstaterar att en extra stoppanordning inte skulle forbattra maskinens
sikerhet. Kommissionen anser darfor inte att Tjeckien har pavisat bristande
Overensstammelse med krav 1.2.4.

1.2.7 —Fel i styrkretsen

De tjeckiska myndigheterna anmérkte att en rorlig tvadelad skyddsanordning hindrar beréring
med det pneumatiska pressverktyget. Lasningsanordningarna, som stannar farliga rorelser i
pressen medan skyddet &r 6ppet och hindrar sadana rorelser fran att garta innan skyddet &r
stangt, kontrolleras med en programmerbar elektronisk styrmekanism utan dvervakning. Om
nagon del i styrsystemet inte skulle fungera kan pressen darfor ga igang med farliga rorelser
innan skyddet stangs, eller ocksa kan det intréffa att sadana rorelser inte kan sténgas av nér
skyddet &r Oppet.

De tjeckiska myndigheterna papekade att denna del av styrsystemet allra hogst motsvarar
klass 1 i standarden EN 954-1: 1996 — Maskinsékerhet - Styrsystem - Sakerhetsrelaterade
delar av styrsystem - Del 1: Allménna konstruktionsprinciper, vilket ar otillrackligt med
hansyn till risken.

Tillverkaren anforde att lasningsanordningarna ”i teorin” borde ha varit sammankopplade
genom ett sékerhetsrela

Kommissionen konstaterar att det sitt pa vilket lasningsanordningarna & inbyggda i
styrsystemet innebér att en farlig situation kan uppstd om styrsystemet sitts ur spel.
Kommissionen anser darfor att den del av styrsystemet som avser lasningsanordningarna inte
Overensstammer med krav 1.2.7.
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De tjeckiska myndigheterna anmérkte dessutom att tilltrade till det farliga omradet ovanfér de
tva rorliga maskinborden hindras av optoelektroniska skyddsanordningar (ljusgardiner).
Anordningarna & av typ 4 enligt standarden EN 61496-1: 2004 — Maskinsaker het — Elektriskt
avkannande skyddsanordningar — Del 1: Allméanna fordringar och provning. Om tillverkarens
installationsanvisningar for skyddsanordningarna foljdes skulle dessa Overensstamma med
kategori 4 enligt standard EN 954-1. Paifragavarande maskin styrs dock dessa anordningar av
en enkel, programmerbar elektronisk styranordning utan dvervakning, sa att berdrda del av
styrsystemet allra hogst dverensstammer med kategori 1, vilket &r otillréckligt med hansyn till
risken.

Kommissionen konstaterar att det sitt pa vilket de optoelektroniska skyddsanordningarna ar
inbyggda i styrsystemet innebér att en farlig situation kan uppsta om styrsystemet sétts ur
spel. Kommissionen anser darfor att den del av styrsystemet som avser de optoelektroniska
skyddsanordningarnainte dverensstammer med krav 1.2.7.

1.4.1 — Skyddsanordningar och 1.5.5 — Extrema temperaturer

De tjeckiska myndigheterna anmérkte att de elektriska och pneumatiska distributionssystemen
ar placerade i ett utrymme under maskinbordet, utan skydd som hindrar att de kommer i
kontakt med anvandaren, som maste ga in i detta utrymme for felsokning och
maskinstallning.

Tillverkaren anforde att de arbetsmoment som de tjeckiska myndigheterna hanvisar till bor
utforas av kvalificerad teknisk personal. Vid behov kan dock skydd installeras.

Kommissionen konstaterar att den avsaknad av skydd som de tjeckiska myndigheterna
anmarker painnebér bristande dverensstammelse med kraven 1.4.1 och 1.5.5.

1.5.1 — Elektrisk matning

De tjeckiska myndigheterna anmérkte att huvudmatarkabeln inte & adekvat skyddad mot
utdragning. De anmérkte att maskinens elektriska utrustning &r placerad i utrymmen for vilka
skyddsnivan inte kan bestammas. De anméarkte ocksa att holjena till de utrymmen som
innehdller elektrisk utrustning inte & markta med nédvandiga varningsskyltar och att de
elektriska komponenterna endast & mérkta med sjdlvhaftande etiketter. Dessutom anmérkte
de att elektrisk utrustning & placerad i samma utrymmen som icke-elektrisk utrustning.

Tillverkaren anforde att kopplingen av maskinen till elférsorjningen & anvandarens ansvar.
Enligt tillverkaren &r elskapen pa maskinen forsedda med dorrar som endast kan dppnas med
verktyg och de stromférande delarna & adekvat markta. Placeringen av elektrisk och icke-
elektrisk utrustning i samma utrymme innebar enligt tillverkaren inte forsdmrad sékerhet.

Kommissionen konstaterar att det i tillverkarens manual anges att endast av tillverkaren
auktoriserad personal far installera maskinen. Kommissionen anser att en kabelsakring bor
monteras pa insidan av matningsskdpet for att forhindra att huvudmatarkabeln dras ut.
Kommissionen konstaterar att metoderna for att innesluta maskinens elektriska utrustning
garanterar ett tillrackligt skydd, med hansyn till att maskinen &r avsedd for installering i torrt
och dammfritt utrymme. Kommissionen konstaterar att maskinen saknar adekvata
varningsskyltar pa inneslutna utrymmen dar det inte & uppenbart at det forekommer farlig
strom. Kommissionen konstaterar att méarkningen av elektriska komponenter med tryckta
galvhaftande etiketter & godtagbar. Kommissionen konstaterar att eftersom huvudbrytaren &r

SV



SV

placerad i samma utrymme som det pneumatiska distributionssystemet riskerar personal att
komma i kontakt med stromforande elektriska delar vid underhdll av det pneumatiska
systemet.

Kommissionen anser darfor att maskinen inte 6verensstammer med krav 1.5.1 i frdga om
huvudmatarkabeln, avsaknaden av varningsmérkning om farlig strom och risken for kontakt
med stromférande elektriska delar vid underhall av det pneumatiska systemet. Daremot anser
kommissionen inte att de tjeckiska myndigheterna har kunnat pavisa att maskinen inte
Overensstammer med krav 1.5.1 nér det gdller inneslutning av den elektriska utrustningen och
méarkningen av elektriska komponenter.

1.7.4 — Anvisningar

De tjeckiska myndigheterna anmérkte ait tillverkarens instruktioner saknar véasentliga
sakerhetsanvisningar for drift och underhdll av maskinen nér det galler de sikerhetsrelaterade
delarna av styrsystemet, farliga rorliga delars roérelsebana och stopptid, minsta
sakerhetsavstand for placering av optoelektroniska skyddsanordningar och instruktioner for
provning.

Tillverkaren anférde att man inte har tagit emot nagra klagomd om manualen och att
tillaggsinformation kan lamnas till anvandaren pa begéran.

Kommissionen konstaterar att tillverkarens manual saknar information om kontroll av
skyddsanordningarnas funktion, t.ex. i fraga om nodstoppsanordningar, optoelektroniska
skyddsanordningar och Iasningsanordningar. Med hénsyn till detta anser kommissionen att
tillverkarens manual inte 6verensstdmmer med krav 1.7.4. Daremot konstaterar kommissionen
att information om de rorliga delarnas stopptid, som behdvs for att faststdlla den rétta
placeringen for de optoelektroniska skyddsanordningarna, inte behdvs for denna maskin
eftersom anordningarna & monterade pa en fast plats pa maskinramen.

5. K OMMISSIONENS STANDPUNKT

Mot bakgrund av tillganglig dokumentation och kommentarerna fran de ber6rda parterna samt
rénen vid en oberoende inspektion av maskinen anser kommissionen ait de tjeckiska
myndigheterna inte har pavisat bristande Overensstammelse hos varmesvetsmaskinen
COLPITT Twin Shuttle med foljande grundldggande hélso- och sakerhetskrav i bilaga | till
direktiv 98/37/EG: 1.1.2 a, 1.2.2, 1.2.4, 1.5.1 (i fraga om inneslutning av den elektriska
utrustningen och méarkningen av elektriska komponenter) och 1.7.4 (i fraga om information
om de rorliga delarnas stopptid).

Kommissionen anser att de tjeckiska myndigheterna har pavisat bristande 6verensstammelse
hos maskinen med fdljande grundldggande hélso- och sakerhetskrav i bilagal: 1.2.7, 1.4.1,
1.5.1 (i fraga om huvudmatarkabeln, avsaknaden av varningsmarkning om farlig strom och
risken for kontakt med stromforande elektriska delar vid underhdll av det pneumatiska
systemet), 1.5.5 och 1.7.4 (i fraga om avsaknaden av information om kontroll av
sékerhetsanordningarnas  funktion). Kommissionen anser ait denna  bristande
overensstammelse medfor allvarliga risker for att anvéandaren skall adra sig brannskador,
klamskador eller elektrisk stét vid kontakt med heta eller rorliga delar eller med stromférande
elektriska delar.
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Efter att ha foljt det forfarande som foreskrivs anser kommissionen darfor att de tjeckiska
myndigheternas atgarder & befogade.

Utfardat i Bryssel den 24/X1/2006.

P& kommissionens vagnar
Gunter Verheugen
Vice ordférande for kommissionen
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