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Udhézime pér produktet e makinerive

1. Shkurtesat

Shkurtesé

ATEX
OVK
CEFTA
CEN
CENELEC

KONj
KON;j/M
EA
EHSR
MSh

BE (KE)
SIP

Shpjegim

Direktiva pér Pajisjet gé do té Pérdoren né Atmosferé Potencialisht Shpérthyese
Organ pér Vlerésim té Konformitetit

Marréveshje e Tregtisé sé Liré e Evropés Qendrore

Comité Européen de Normalization / Komiteti evropian pér standardizim

Comité Européen de Normalization Electrotechnique / Komiteti evropian
pér standardizim elektroteknik

Koordinim i Organeve té Njoftuara

Koordinim i Organeve té Njoftuara pér Makineri
Bashképunimi Evropian pér Akreditim

Kriteret Thelbésore pér Shéndetin dhe Siguriné

Mjedis Shpérthyes

Bashkimi Evropian (Komuniteti Evropian)

Sistemi i Integruar i Prodhimit

Direktiva e Makinerisé 2006/42/EC

Qasje e re e Organizatave té Njoftuara dhe té Pércaktuara
Organi i Njoftuar

Korniza e Re Legjislative

Direktiva pér Emetimin e Zhurmés sé Pajisjeve té Jashtme
Direktiva pér Pajisjet nén Presion

Niveli i Performancés

Pajisje Personale Mbrojtése

Infrastruktura e Cilésisé

Dosja Teknike e Ndértimit

Shénim: Ky udhézues éshté pérgatitur pér njé kuptim mé té miré té zbatimit té Direktivés sé makin-
erisé nga operatorét ekonomiké, por edhe nga palét e tjera té interesit té IC. Kapitujt 1 dhe 2 jané té
destinuar kryesisht pér prodhuesit, ndérsa kapitujt 3 dhe 4 jané té destinuara pér OVK gé operojné né
sektorin e makinerive.




2. Si te dizajtome
péershtatjen e makinerise
(metoda me tre hapa)?

2.1 Pasqyré e pérgjithshme

Né Direktivén e makinerisé parashihet gé
Kriteret Thelbésore té Shéndetit dhe Sig-
urisé (EHSR) né lidhje me makinén né fjalé
té plotésohen sipas njé renditjeje trehapéshe
masash pér reduktimin e rrezikut. Kriteret
jané shkruar né gjuhé té thjeshté dhe ligjore
pa dhéné ndonjé udhézim teknikisht specifik
pér plotésimin e tyre. Kjo ngrité njé pyet-
je legjitime se si t'i gasemi kétyre kritereve
dhe cilat jané marrédhéniet midis EHSR-ve,
rrezigeve dhe masave té standardeve té har-
monizuara.

Trajtimi i sigurt né té gjitha ciklet e jetés sé
makinerive (transporti, montimi, fillimi, pér-
dorimi, mirémbaijtja dhe ¢montimi) mund té
sigurohet kur zbatohen parimet e projektimit
té makinerive té sigurta si¢ pérshkruhet né
standardin EN ISO 12100 - Siguria e makin-

erive - Parime té pérgjithshme pér projektim
— Vlerésimi i rrezikut dhe reduktimi i rrezikut.

Kéto pyetje zakonisht lindin pér
projektuesin:

01. Si mund ti gasem dizajnimit té njé
makinerie né ményré té organizuar
né ményré gé té mos mbetet ndonjé
kriter i EHSR i paplotésuar?

02. si mund té vlerésoj kur rreziget pér
shkak té rrezikut aktual ose situatave
té rrezikshme duhet té zbutet pérmes
masave té sigurisé?

03. si mund té jem i sigurt se masat e
sigurisé té aplikuara né formén e njé
dizajni ose mbrojtjeje né thelb té sigurt
jané té sakta dhe té mjaftueshme?

Udhézime pér produktet e makinerive
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Né thelb ekzistojné dy ményra té ngjashme pér té marré parasysh né ményré gjithépérfshirése
EHSR-té né procesin e projektimit. Njéra éshté ndjekja hap pas hapi e listés sé kritereve nga
Shtojca |, ndérsa tjetra (mé shpesh e pérdorur dhe transparente) éshté njé proces i pércjelljes
sé kritereve népérmijet identifikimit té rrezigeve, vlerésimit té tyre dhe zbatimit t& masave pér
zbutjen e rrezikut pérmes tre hapave. Kur masat pér zbutjen e rrezikut jané né pérputhje me
standardet e harmonizuara, ato automatikisht japin supozimin e konformitetit me Direktivén
e makinerisé.

Por cfaré do té thoté saktésisht njé ményré me tre hapa né projektimin
e njé makine té pérputhshme?

Do té thoté qé dizajni i njé makinerie té sigurt duhet té ndjeké tre hapa
té njépasnjéshém:

1. Hapi masat pér dizajn té sigurt né thelb,

2.Hapi- pérzgjedhja dhe projektimi i pajisjeve té€ pérshtatshme mbrojtése dhe té
sigurisé,

3.Hapi- udhézime pér pérdorim.

VLERESIMI | RREZIKUT

(Duhet té pércaktohet pérdorimi i paraparé
dhe kufizimet)

RREZIKU -

Nuk jané ndérmarré masa mbrojtése

MASAT E SIGURISE

(Té ndérmarra nga dizajnuesi)

Hapi 1: Dizajn né thelb i sigurt

.

.“v;;
g —
S Hapi 2: Pajijset mbrojtése the té sigurisé =
=g o
0= =]
o35 . P . $ v
=% Hapi 3: Informatat pér pérdoruesin -%_g
23 &35
s ]
= s oo
S 2% € RREZIKU =

MASAT E SIGURISE =

) S

Rreziku ekziston (masat e

(Té ndérmarra nga pérdoruesi,
dizajnimit jané shqyrtuar)

duke pérfshiré ato nga informata e dhéné
atij nga dizajnuesi i makinés)

Organizimi i punés
Trajnimi i punonjésve
Pajisjet personale mbrojtése
Kontrollil

« >

Rreziku ekzsiton
(té gjithamasat e
sigurisé jané
ndérmarré)

Parimet e zbutjes sé rrezikut né njé nivel té pranueshém pérmes masave té marra nga projektuesi dhe pérdoruesi (sipas EN ISO 12100).
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Hapi i paré: Dizajn né thelb i sigurt

Né hapin e paré, projektuesi duhet té pérpiget
té eliminojé rreziget sa mé shumé qgé té
jeté e mundur né funksion té pérdorimit té
synuar té makinés me kufizimin e ekspozimit
té personave, pér shembull: pérzgjedhja
dhe vendosja e aktiviteteve té nevojshme té
operatorit dhe stacioneve té punés, pérzgjedhja
e numrit té operatoréve dhe aftésive té tyre,
automatizimi dhe mekanizimi i operacioneve té
caktuara té makinerive, pérdorimi i teknologjisé
sé informacionit pér monitorim, etj. Dizajni né
thelb i sigurt do té pérftohet mé tej nga:

01. Marrja parasysh e faktoréve gjeometriké
dhe aspekteve fizike (sigurimi i
dukshmérisé sé stacioneve té punés
dhe monitorimi i proceseve té& makinés
pa pengesa, gasshméria dhe logjika e
sistemit té kontrollit, kufizimi i masave
dhe shpejtésive té elementeve té
lévizshém, reduktimi i emetimeve té
¢do lloji, shmangia e skajeve té mprehta,
aplikimi i distancave té sigurisé etj.);

02. Marrja parasysh e njohurive té
pérgjithshme teknike né lidhje me
dizajnin e makinés (kodet e projektimit
dhe rregullat e llogaritjes pér elementét
dhe strukturat bazé né lidhje me
ngarkesén e  parashikueshme  té
pérdorimit, mbishfrytézimin dhe
kegpérdorimin e parashikueshém) sé
bashku me informacionin pér materialet
dhe substancat e punés té inkorporuara;

03. Zgjedhja e njé teknologjie té
pérshtatshme duke pérfshiré furnizimin
me energji;

04. Zbatimi i parimit té veprimit mekanik
pozitiv té€ njé komponenti né njé
komponent tjetér;

05.

06.

07.

08.

09.

10.

11

12.

13,

Dispozitat pér géndrueshméri
(gjeometria e bazés, shpérndarja e
peshés, forcat dinamike dhe ékundjet,
ndikimi i forcave té jashtme si presioni i
erés);

Dispozitat pér mirémbajtjen (qasja né
pjesét e makinerisé qé kané nevojé pér
mirémbajtje, lehtésia e trajtimit, masat
paraprake té sigurisé);

Respektimi i parimeve ergonomike
(pérshtatja me té dhénat antropometrike
té njeriut dhe ngarkesa fizike né puné);

Parandalimi i rrezikut elektrik (dispozitat
e pérgjithshme jané paraparé né EN
60204-1);

Parandalimi i rrezigeve nga pajisjet
hidraulike dhe pneumatike (kufizimi i
presioneve, elementet e sigurisé pér
mbipresion, etj.);

Zbatimi i masave né thelb té sigurta
té projektimit né sistemin e kontrollit
(dispozitat e pérgjithshme jané paraparé
né EN ISO 13849-1 si parandalimi i
ndezjes sé papritur, rinisja pas ndérprerjes
sé energjisé, ndryshimi i pakontrolluar i
shpejtésisé, déshtimi né ndalim, aspektet
harduerike dhe softuerike, etj.);

Minimizimi i rrezigeve pér shkak té
déshtimit té funksioneve té sigurisé
(tepricé dhe monitorim i gargeve té
kontrollit;

Minimizimi i probabilitetit té déshtimit té
funksioneve té sigurisé;

Kufizimi i ekspozimit ndaj rrezigeve
népérmjetmekanizimitose automatizimit
té operacioneve té ngarkim-shkarkimit.

Udhézime pér produktet e makinerive
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Hapi i dyté: Mbrojtéset dhe pajisjet e sigurisé

Kur dizajni né thelb i sigurt nuk mund té arrihet pér shkak té kufizimeve té funksionalitetit
ose natyrés sé proceseve té€ punés, projektuesi duhet té kérkojé masat e duhura té sigurisé
brenda hapit té dyté - pajisjet mbrojtése dhe té sigurisé. Pérzgjedhja dhe performanca e
tyre do té kontrollohen sérish nga vlerésimi i rrezikut. Si mé paré, pérséri rekomandohet
pérdorimi i standardeve té harmonizuara. Udhézime mé té detajuara jepen mé tej né kété

dokument.
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2.1.3 Hapi i treté: Informacion pér pérdorim

Kur, pas aplikimit t& masave teknike, rreziget e
mbetura né makiné ekzistojné ende, projektuesi
duhet té pércjellé rreziget e mbetura pérmes
informacionit pér té paralajméruar pérdoruesit pér
rreziget e mbetura. Komunikimet audio-vizuale té
disponueshme jané:

01. Sinjalet dhe pajisjet paralajméruese,

02. Paralajmérimet dhe  piktogramet
(shenjat grafike té standardizuara sipas
ISO 7000),

03. Paralajmérimet e sigurisé né
udhézimet pér pérdorim lidhur me
rreziget e mbetura (manual, doracak).

Prodhuesi duhet té paralajmérojé pérdoruesin
pér rreziget e mbetura, té pércaktojé Pajisjet
Personale Mbrojtése (PPM) pér puné té
sigurt me makinén dhe, sipas rastit, té
trajnojé pérdoruesin pér puné té sigurt.
Pérdoruesi éshté pérgjegjés pér pérdorimin

dhe mirémbajtjen € makinés né pérputhje
me udhézimet e prodhuesit pér pérdorim.
Né asnjé rast udhézimet pér pérdorim nuk
mund té zévendésojné masat e hequra pér
njé dizajn té sigurt né thelb, nése kéto masa
jané teknikisht t& mundshme pér t'u realizuar
mé voné, sepse masat e sigurta té projektimit
japin njé nivel mé té larté sigurie pér shkak té
pavarésisé sé tyre nga aftésité psikofizike té
pérdoruesit, si dhe mundésisé€ mé té vogél
pér té anashkaluar masat e sigurisé.

Pér té kontrolluar nése procesi i vlerésimit
té rrezikut ka marré parasysh té€ gjitha
Géshtjet e lidhura me siguring, njé prodhues
mund té kontrollojé gjithashtu nése EHSR
e zbatueshme nga Shtojca | e Direktivés sé
makinerisé€ éshté pérmbushur. Kjo éshté
veganérisht e dobishme pér makinerité
industriale ose makinat e njghershme ku nuk
ekziston asnjé standard produkti.

A&ABOOEGO®

Piktogramet paralajmérojné pérdoruesin pér rreziget e mbetura, praktikat e sigurta dhe/ose pérdorimin e PPM




2.2 Adresimi i kritereve thelbésore

EHSR-té né MD jané té organizuara ndryshe
dhe jané grupuar né gjashté kapituj sipas
natyrés sé rrezigeve gé ato mbulojné (gasja
taksonomike). Kapitulli i paré do té pérdoret
pér c¢cdo lloj makinerie, ndérsa kapitujt e
tieré mbulojné lloje té veganta makinerish.
Shtaté kriteret kryesore né kapitullin e paré
i referohen:

01. Kritereve té pérgjithshme (klauzola
1.1): pércakton terminologjiné dhe
jep udhézime se si té garantohet
siguria duke pérdorur procedurén
e pajtueshméris€é me tre hapa pér
té arritur géllimin, dmth. nivel té
pranueshém népérmjet pérdorimit
té mbrojties dhe informacionit pér
pérdoruesit;

02. Kritereve pér sistemet e kontrollit
(klauzola 1.2): fillimi, ndalimi, ndalimi
emergjent, zgjedhja e modalitetit,
softueri;

03. Mbrojtjes kundér rrezigeve mekanike
(klauzola 1.3): lojet e mbrojtjes,
karakteristikat e mbrojtésve,
ndérthurja;

04. Pérzgjedhjes sé mbrojtéseve dhe
pajisjeve té sigurisé (klauzola 14):
llojet dhe kushtet pér pérzgjedhje,
karakteristikat e pajisjeve té sigurisé;

05. Kritereve pér llojet e tjera té rrezigeve
(klauzola 1.5): furnizimi me energji
elektrike dhe pajisjet elektrike,
mbrojtja nga zjarri dhe shpérthimi,
zhurma dhe dridhjet, emetimi i
substancave té rrezikshme, etj.;

06. Kritereve pér planifikimin e aktiviteteve
té sigurta té mirémbajtjes né makiné

dhe performancén e saj té sigurt
(klauzola 1.6);

07. Shénjimit (klauzola 1.7): pajisjet e
informacionit, sinjalet, paralajmérimet
pér rreziget e mbetura, pllakat e
shénjimit, informacioni pér pérdorim
(manual).

Né pjesén e méposhtme jepen gasjet
themelore ndaj kétyre grupeve thelbésore té
masave té sigurisé:

Kriteret e métejshme i referohen
llojeve té ndryshme té makinerive
ose rrezigeve specifike:

01. Makineripérprodukteagroushgimore,
makineri portative me doré dhe/ose
té drejtuara me doré, makineri pér
punimin e drurit dhe materialeve
analoge, makineri portative fiksuese
dhe goditjeje, makineri pér aplikimin
e pesticideve;

02. Makineri mobile;
03. Makinerité e funksionimit té ngritjes;
04. Makineri pune nentoke;

05. Makineri pér ngritien ose lévizjen e
personave;

06. Udhézime té pérgjithshme pér pajisjet
mbrojtése dhe té sigurisé.

Udhézime pér produktet e makinerive



Udhézime pér produktet e makinerive

2.3 Mbrojtéset dhe pajisjet e sigurisé

Mbrojtéset duhet té parandalojné pérdoruesit nga rreziget mekanike gé lindin né makiné.
Mbrojtéset duhet té zgjedhen sipas natyrés sé pérdorimit té tyre (EN ISO 14120) dhe té
projektohen pér té ruajtur funksionin e tyre té sigurisé (distancat e sigurisé sipas EN ISO

13854 dhe EN ISO 13857).

Mbrojtéset nuk nevojiten

Mbrojtéset e fiksuara

Mbrojtéset e (vet)pérshtatura

Gjaté ciklit té punés?

| @

< A éshté e nevojshme gasja

|e@

Ndérthurja e mbrojtéses (5.4,9)
Mbrojtésja lévizése me mbyllje
té mbrojtéses

— < A ekzistojné rreziget? >

— < A kérkohet gasja gjaté pérdorimit?

A mund té parandalohet qasja
€ né zonat e rrezikshme?

> ——<

_ Nése mbrojtésja hapet a d.m.th se m
nuk éshté mé funksionale «—

|

|G

|G

A kérkohet qasja vetém >

gjaté mirémbajtjes?

A éshté e nevojshme qasja
njé heré né ndérrim?

- | €3

Mbrojtéset fikse ose
Mbrojtéset |évizése me mbyllje té
mbrojtéses apo mbyllje dhe hapje

Udhézues pér zgjedhjen e mbrojtéses nga pjesét e lévizshme (EN ISO 14120)

2.4 Sistemi | kontrollit

Logjika e sistemit té kontrollit té makinés
dhe aspektit té sigurisé sé saj éshté
gjithashtu e standardizuar. Kriteret kryesore
(si aktivizuesit e nevojshém dhe funksioni
i tyre) pérshkruhen né disa nga EHSR-té.
Megjithaté, rregullat e pérgjithshme pér
projektimin dhe verifikimin e pjeséve té

10

lidhura me siguriné té sistemit té kontrollit
jané (kur nuk pércaktohen né standardin e
tipit C) té pércaktuara né EN ISO 13849-1
dhe EN ISO 13849-2.

Pérkatésisht,  déshtimi i njérit  prej
komponentéve té sistemit té kontrollit
mund té shkaktojé funksionim té parregullt



té makinés duke shkaktuar njé ngjarje
té mundshme té démshme gé mund té
ndodhé. Né kété céshtje, sistemet e kontrollit
duhet té projektohen dhe kontrollohen me
kujdes gé té funksionojné sic duhet. Né
bazé té vlerésimit té rrezikut, ekzistojné pesé
nivele bazé té performancés sé sistemeve
té kontrollit gé kérkojné arkitekturén e
sistemit té kontrollit dhe karakteristikat e
besueshmérisé. Né praktiké, nése vlerésimi
i rrezikut né lidhje me sistemin e kontrollit
tregon rrezik té larté pér pérdoruesin,
projektuesi duhet té zgjedhé njé sistem mé
té sofistikuar, ku funksioni i tij i duhur mund
té jeté nén mbulim diagnostik né intervale
té rregullta ose té keté instalime elektrike té
tepérta.

Pajisjet e sigurisé duhet té pozicionohen né
lidhje me shpejtésiné e afrimit té€ pjeséve
lévizése sipas EN ISO 13855. Distancat e
sigurisé duhet té llogariten dhe pajisjet e
duhura té zgjidhen si mé poshté:

S=(vxt)+C

S...distanca minimale nga trupi né pikén
e aktivizimit té pajisjes sé sigurisé

v...shpejtésia e afrimit (né pjesé té trupit

té njeriut)
t...koha totale e ndalimit

C...distanca shtesé

Pajisjet e sigurisé té njohura
gjerésisht jané (pér té renditur disa
prej tyre):

01. Ndalesa emergjente (g);

02. Pajisje kontrolli me dy duar (f);

03. Mbrojtése e ndérthurur me mbyllje
mbrojtése (b);

04. Vonesa kohore (c);

05. Pajisje té ndjeshme elektrooptike (a);
06. Dysheké presioni (e);

07.  Ndérprerésit e kufizimit (h).

Llojet e pajisjeve té sigurisé (fragment nga standardi i méparshém i lidhur EN 953)

Udhézime pér produktet e makinerive
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Identifkimi i rrezigeve
Vlerésimi i rrezigeve

l

. L . m 3 Pérzgjedhni pajisjen e duhur mbrojtése
< A ekziston tipi C i standardit > ashtu si¢ parashihet né standard
Pérzgjedhni pajisjen e duhur mbrojtése R
duke pérdorur standardet relevante té S A ekzistojné né standarde formula
tipit A dhe B pér distanca minimale

|
Llogaritni distancén minimale —
pérmes formulés né standardin

Pércakto distancén
minimale té bazés

v

ENISO 13855 (—l sé standardit

Pérdorni kété distancé minimale v
m e pérgjithshme té reagimit dhe/ose
: : - zvogeéloni parametrat C(klauzola 5) Pérdorni kété
[< A mund arrihet distanca minimale > T distancé minimale

< A e mundéson distaca minimale
p

raniné né zonén e rrezikut pa u zbulua>
|

Pérdorni kété distancé minimale
sé bashku me Masat shtesé
varésisht prej rrezikut

Pérdorni kété
distancé minimale

Udhézues pér zgjedhjen dhe pozicionimin e pajisjeve té sigurisé (EN ISO 13855)

A mund té zvogélohet koha e
pérgjithshme e reagimit apo
parametri c?

| €3

Pérdorni pajisje shtesé
apo alternative mbrojtése

2.5 Pajisjet elektrike té makinerive

Standardi EN 60204-1 jep udhézime pér elektrike té méposhtme (duke siguruar
projektimin e qgargeve elektrike. Né kété gjurmueshmériné dhe pérséritshmériné e
standard pércakohen kriteret pér sistemet provave) dhe té regjistruara né DTN:

e kontrollit, mbrojtja nga prekja (jo)direkte
e pjeséve té gjalla, mbrojtjia nga mbirryma,
garku i shkurtér, mbinxehja, ndezja e
papritur pas rivendosjes sé furnizimit me 02.
energji dhe déshtimi i lidhjes fazore. Pér
mé tepér, ai jep udhézime pér zgjedhjen e
pajisjeve elektrike dhe rezistencén e tyre 04.
ndaj ndikimeve té jashtme (vecanérisht IP 05.
e mbrojtjes nga depértimi). Pérpara vénies
né puné té makinés duhet té kryhen testet

01.
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Testi i vazhdimésisé sé& qarkut té
sigurisé;

Testi i rezistencés sé izolimit;

Testi i forcés dielektrike;

Rryma e rrjedhur;

Testi i performancés sé sistemit té
kontrollit.



2.6 Kriteret e tjera kryesore té sigurisé

26.1
Zjarri dhe shpérthimi

Makina e destinuar pér t'u pérdorur né
Mjedise Potencialisht Shpérthyese (MPSh)
duhet té jeté né pérputhje me direktivén
ATEX. Ky éshté gjithashtu rasti kur makina nuk
funksionon né mjedis MSh, por pérfshin njé
ose mé shumé komponenté gé pérmbajné

2.6.2
Zhurma dhe dridhja

Pércaktohen projektimi dhe masat pér
emetimin e ulét t& zhurmés né burimet e
zhurmés (pérdorimi i jometaleve, shmangia
e rezonancés, projektimi i silenciatoréve té
zhurmés, projektimi i pérshtatshém i kanaleve
dhe tubave, etj.). Edhe pse MD nuk vendos
asnjé kufizim té zhurmés, éshté e qarté se
makinerité me emetim té ulét té zhurmés jané
té shéndetshme pér t'u pérdorur pér shkak té
stresit mé té ulét mendor. Pérdoruesit duhet
té informohen pér vlerat aktuale t& emetimit

2.6.3
Rrezatimi

Disa makineri pérdorin pér funksionimin e
tyre vetité e fushave elektromagnetike (EM),
rrezet X, rrezet Y, lazer etj. Né Direktivén
pér makinerité parashihet gé emetimet
e kétyre té kufizohen né
masén funksionale vetém pér t& mbrojtur
pérdoruesin nga c¢do efekt i démshém i

rrezatimeve

mjedis shpérthyes (pér shembull: kabina e
ngjyrés). Komponenti(ét) né fjalé do té jené té
vértetuara sipas ATEX.

Sistemet pér mbrojtien nga zjarri duhet té
merren parasysh nése makina pérdoret né
njé mjedis me mundési té pérhapjes sé zjarrit.

té zhurmés (né manual), nése emetimi i
zhurmés tejkalon 70 dB(A). Pérdoruesit duhet
t'i pérshkruhen njé PPM té pérshtatshme pér
mbrojtjen e veshit.

Pércaktohet gjithashtu dizajni me dridhje té
ulét té& makinerive (t¢é mbajtura me doré ose té
drejtuara). Kur niveli i dridhjeve kalon 2,5 m/s 2
, niveli aktual i dridhjeve duhet té tregohet né
manual.

rrezatimit.

Pérvec aspekteve té sigurisé, duhet té
sigurohet pajtueshmeéria me direktivén EMC.
Pajtueshméria me direktivén EMC do té thoté
gé makina né fjalé nuk léshon rrezatime té
démshme EM, si dhe éshté rezistente ndaj
kétyre rrezatimeve EM.
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264
Emetimi i ndotjes

Makinerité duhet té projektohen ashtu gé té krijojné sa mé pak ndotje. Gazrat, pluhuri ose
lagéshtia duhet té nxirren nga makina me ané té sistemeve té nxjerrjes qé kapin substancat

né filtra.

2.6.5
Mirémbajtja e makinerive

Statistikat e ngjarjeve t& démshme tregojné
njé tendencé té rrities sé léndimeve qé
ndodhin gjaté aktiviteteve té mirémbajtjes.
Megenése DM parasheh masa pér té gjitha
ciklet e jetégjatésisé sé makinés, mirémbajtja
e sigurt duhet té jeté gjithmoné né mendje
té cdo projektuesi. Vendosja, servisimi ose
riparimi, pastrimi dhe mirémbajtja duhet té
jeté i mundur vetém né kushtet e ndalimit ose
shpejtésisé sé ulét té kontrolluar dhe jo kur
makina funksionon normalisht.

Kriteret e tjera i referohen llojeve té
ndryshme té makinerive ose rrezigeve
specifike:

01. Makineri pér léndét agroushgimore,
makineri portative me doré dhe/

2.6.6
Makinerité mobile

Makinerité e lévizshme (si makinerité e
ndértimit, makinerité bujgésore, etj.) duhet
té plotésojné kriteret shtesé kundér ngjarjeve
té démshme té shkaktuara nga makinerité
lévizése:

01. Ergonomia né vendin e punés;
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02.
03.
04.
05.

06.

02.
03.
04.
05.
06.

ose té drejtuara me doré, makineri
pér punimin e drurit dhe materialeve
analoge, makineri portative fiksuese
dhe goditjeje, makineri pér aplikimin e
pesticideve;

Makineri mobile;
Makinerité e funksionimit té ngritjes;
Makineri pune pér nentoké;

Makineri pér ngritien ose lévizjen e
personave;

Udhézime té pérgjithshme pérdorimin
e pajisjeve mbrojtése dhe té sigurisé.

Sistemi i kontrollit pér manovrim;
Mbrojtja nga rreziget mekanike;
Mbrojtja kundér rrezigeve té tjera;
Treguesit;

Shénjimi.



2.6.7
Pajisje ngritése

NEé kriteret shtesé parashihen
dispozitat pér:

01. Stabilitet;
02. Manovrim;
03. Forcé mekanike;

04. Litaré, zinxhiré dhe rripa;

2.6.8
Pajisje ngritése pér persona

Makinerité e pérdorura pér ngriten e
mallrave mund té pérdoren edhe pér ngritjen
e personave. Kritere té ngjashme zbatohen
si mé paré me theks té vecanté né rrezikun
e mundshém té rénies nga lartésia. Nése
funksioni i lévizshmérisé sé makinés éshté i
pranishém gjaté punés sé ngritjes, atéheré
kéto dy lévizje duhet té koordinohen né njé

i M

05. Pajisje ndihmése ngritése;
06. Kontrolle;
07. shénjim.

Po ashtu, duhet té kryhen testet e ngarkesés
dinamike dhe statike.

ményré pune té sigurt.

Makinerité e pérdorura nén toké duhet té
projektohen, prodhohen dhe testohen né
kushte té pérdorimit té sigurt né zona té
mundshme zjarri ose shpérthyese.

Udhézime pér produktet e makinerive
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2.7 Vlerésimi i rrezikut

Sic u argumentua mé herét dne pér shkak té
faktit se té njéjtat rrezige mund té shfagen
né pjesé té ndryshme té makinés né fjalé
ose mund té keté njé kombinim rrezigesh né
njé piké, njé qasje e preferuar pér analizén
gjithépérfshirése dhe sistematike té sigurisé
éshté realizimi i procedurés sé vlerésimit té
rrezikut, sic pérshkruhet né EN ISO 12100.

Njé arsye tjetér pér kété qasje éshté se
rreziku sipas definicionit éshté njé kombinim
i probabilitetit dhe ashpérsisé sé& éndimit
ose démtimit té mundshém té shéndetit né
njé situaté té rrezikshme. Megenése rreziget
dhe rreziget e pérgjithshme té lidhura me
makinat renditen né Aneksin | té¢ DM-sé, por
duhet té vlerésohen pér té vlerésuar nevojén
pér masa sigurie, sipas EN ISO 12100 me njé
metodologji bazé pér vlerésimin e rrezikut
krijojet jé bazé mé e miré pér justifikimin e
masave té sigurisé.

Standardi EN ISO 12100 jep parimet bazé dhe
detajetmbiprocedurén e vlerésimit té rrezikut.
Ky éshté njé hap thelbésor i projektuesit pér
té siguruar pérputhjen e makinés me EHSR-té
e DM-sé.

NEé kété Standard pérfshihet si né vijim:

01. Lista e rrezigeve dhe situatave té
rrezikshme gé mund té shfagen (Shtojca
B);

02. Lidhjet ndérmjet EHSR-ve nga Shtojca
| e DM-sé dhe llojet e rrezigeve dhe
situatave té rrezikshme, si dhe lidhjet me
standardin bazé pér dizajn té sigurt EN
ISO 12100;

03. Parimet pér vlerésimin e rrezikut dhe
vlerésimin e masave té ndérmarra;
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04. Parimet pér pérgatitjen e standardeve té
harmonizuara né mbéshtetje t& DM-sé.

Me fjalé té tjera, vlerésimi i rrezikut
éshté njé proceduré pérséritése ku
projektuesi:

01. Pércakton garté fushéveprimin dhe
kufijté e vlerésimit té rrezikut;

02. Identifikon sistematikisht rreziget ose
situatat e rrezikshme dhe rreziget gé
lidhen me to né lidhje me pérdorimin
e synuar té makinés dhe kush mund
té léndohet (pérdoruesi, prona, natyra,
etj.);

03. Vleréson ashpérsiné dhe probabilitetin
e njé ngjarjee té démshme
(metodologjia nuk éshté e specifikuar,
por ISO/TR 14121-2: 2012 Siguria
e makinerive — Vlerésimi i rrezikut
— Pjesa 2: Udhézimet praktike dhe
shembujt e metodave jep njé shembull
té miré té metodologjisé sé detajuar);

04. Vleréson masat ekzistuese té kontrollit
dhe (pa)mjaftueshmériné e tyre pér té
arritur nivelin e pranueshém té rrezikut
(pérputhshmérisé);

05. Zgjedh dhe zbaton masat e sigurisé pér
eliminimin ose zvogélimin e rrezigeve
té papranueshme né njé proces
projektimi me tre hapa (parashikohet
pérdorimi i zgjidhjeve teknike nga
standardet e harmonizuara);

06. Vleréson pérmbushjen e EHSR-ve ose
pajtueshmériné me DM-né.

07. Dokumenton rreziget e identifikuara,
vlerésimet e rrezikut dhe masat e
rekomanduara té kontrollit, si dhe
komunikimin e rrezigeve té mbetura



me pérdoruesit;

08. Rishikon dhe pérditéson
vlerésimin e rrezikut pér té llogaritur
ndryshimet né aktivitet, proces ose

faktoré té jashtém.

dhe gé rreziget té menaxhohen né ményré

té pérshtatshme.

rregullisht

01. Ashpérsisé (S);

Mos harroni se vlerésimi i rrezikut éshté

njé proces pérsérités qé duhet té kryhet né  02. Probabilitetit té ngjarjes sé rrezikshme.

intervale té pérshtatshme ose kur ndodhin

ndryshime t& réndésishme.

Ai

kérkon

monitorim dhe rishikim té vazhdueshém pér  vlerésuar te rrezikut.
té siguruar gé masat e kontrollit jané efektive

Vlerésimi i masave
té sigurisé

Nevojiten masat e
Zvogélimit té rrezikut

[

v

Pércaktimi i pérdorimit té paraparé

Parimi i vlerésimit té rrezikut (EN ISO 12100)

jané té nevojshme

Pércaktimi i kufizimeve té makinés N
Identifikimi i rrezikut
Q
4 4 =
€
Rreziget e Ndodhité e <
vazhdueshme rrezikshme L
N
J J £
()
Identifikimi i shkageve dhe N
analiza e efekteve Tcu
¢ <
Vlerésimi i elementeve té rrezikut
. 4
\ 7 A
5
=
< A éshté rreziku i pranueshém > 0
o
©
0]
o
<
(shtesé) masat e sigurisé nuk L Y

Né pérgjithési, rreziku i lidhur me njé
rrezik specifik éshté njé kombinim i:

Té dy kéta faktoré pércaktojné nivelin e

Udhézime pér produktet e makinerive



Udhézime pér produktet e makinerive

271
Vlerésimi i rrezikut

Vlerésimi i rrezikut éshté procesi i vlerésimit dhe pércaktimit sasior té nivelit té rrezikut té lidhur
me njé rrezik specifik ose grup rrezigesh. Ai pérfshin vlerésimin e mundésisé ose probabilitetit
té ndodhjes sé njé ngjarjeje té rrezikshme dhe pasojave ose ndikimeve té mundshme nése
ngjarja do té ndodhte.

Pércaktimi i probabilitetit - mund té bazohet né té dhénat historike, gjykimin e ekspertéve,
analizat statistikore ose informacione té tjera relevante. Merrni parasysh faktoré té tillé
si shpeshtésia e ekspozimit ndaj rrezikut, mundésia pér té zbuluar dhe shmangur até dhe
besueshméria e masave té kontrollit.

Vlerésimi i pasojave té padéshiruara — vlerésohen pasojat ose ndikimet e mundshme qgé
mund té rezultojné€ nga ngjarja e rrezikshme. Kjo pérfshin marrjen parasysh té ashpérsisé sé
démit ndaj njerézve, pronés ose mjedisit. Pasojat mund té variojné nga léndime té lehta ose
démtimet deri né ngjarje katastrofike me humbje té konsiderueshme té jetés ose déme té
pérhapura mjedisore. Merrni parasysh pasojat e menjéhershme dhe afatgjata.

Vlerésimi cilésor - kryeni njé vlerésim cilésor duke caktuar pérshkrues cilésoré pér probabilitetin
dhe pasojat. Kjio mund té pérfshijé pérdorimin e shkalléve té tilla si té uléta, té mesme ose té
larta pér té pérshkruar gjasat ose ashpérsiné e démit. Kjo siguron njé kuptim cilésor té nivelit té
rrezikut dhe ndihmon né prioritizimin e pérpjekjeve pér zbutjen e rrezikut.

Kombinoni probabilitetin dhe pasojat - kombinoni vlerésimet e probabilitetit dhe pasojave pér
té pércaktuar nivelin e pérgjithshém té rrezikut. Kjo mund té béhet pérmes njé matrice rreziku,
ku vlerésimet e gjasave dhe ashpérsisé vizatohen né njé matricé pér té pércaktuar vlerésimin e
rrezikut. Matrica mund té ndahet né zona rreziku (p.sh. "hartat e nxehtésisé€”) ose nivele, té tilla
si té uléta, té mesme, t€ larta ose duke pérdorur njé shkallé numerike.

Raporti teknik ISO/TR 14121-2, gé pérdoret shpesh né sektorin e makinerive, jep shembuj té
gasjes cilésore dhe sasiore pér vlerésimin e rrezikut dhe pércaktimin e niveleve té rrezikut.

Matrica e vlerésimit té rrezikut (ISO/TR 14121-2:2012, Tabela 1

Mundésia e ndodhjes Shkalla e démit

ie?; f;g?;g&%’?gggs) Katastrofik || réndé Mesatar | vogél

Shumé e madhe E larté E larté E larté Mesatare

E madhe E larté E larté Mesatare E ulét

E vogél Mesatare Mesatare E ulét E papérfillshme
Shumé e vogél E ulét E ulét E papérfillshme | E papérfillshme

Matrica e vlerésimit té rrezikut
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Rishikimi dhe pérditésimi — né pérgjithési,
vlerésimi i rrezikut nuk éshté njé aktivitet
gé béhet vetém njé heré. Duhet té kryhet
té paktén para dhe pasi masat e sigurisé
(kontrollit) té zbatohen pér té zbutur

rrezikun. Rishikimi i rregullt dhe pérditésimi
i vlerésimeve té rrezikut do té béhet kur
informacioni i ri béhet i disponueshém,
kushtet ndryshojné ose identifikohen rrezige
té reja.

SHKALLES
RREZIKU
sé démit té
i lidhur me éshté mundshém qé
rrezikshmériné funksion i mund té vjen nga

rrezikshméria

Rreziku éshté njé funksion i ashpérsisé dhe probabilitetit té€ ndodhjes.

Njé ngjarje e démshme mund té vlerésohet
né kéndvéshtrimin e natyrés sé démit té
mundshém (pérdoruesit, pronén, kafshét,
mjedisin), llojin e [éndimit dhe shtrirjen (njé
ose mé shumé persona).

Ashpérsia (S):
01. SO - pa rrezik;
02. S1- éndim i lehté (i shérueshém/

riparueshém);

03. S2- léndim i réndé (i pashérueshém/
pariparueshém),

04. S3- vdekje (ose lendim shumé i réndé).

Koha ose shpeshtésia, kur pérdoruesi éshté
i ekspozuar ndaj njé rreziku té caktuar ose
situaté té rrezikshme (si mirémbajtje, puné
normale, puné prové) mund té japé njé
vlerésim pér kohézgjatjen e ekspozimit (F):

01. F1-rrallg; dne

02. F2- shpesh ose gjithmoné.

dhe

Probabiliteti mund té pérkufizohet mé
tej si njé kombinim i:
01. Shpeshtésisé dhe kohézgjatjes sé

ekspozimit ndaj njé situate ose rreziku
té rrezikshém (F);

02. Probabilitetit té shfagjes sé njé rreziku
ose njé ngjarjeje té rrezikshme (P); dhe

03. Mundésisés pér té kufizuar ose
shmangur njé ngjarje té démshme (W).

MUNDESISE SE NDODHJES

Shpeshtésia dhe kohézgjatja e ekspozimit
Mundésia e ndodhjes sé rrezikut

Mundésia e shmangies ose kufizimit t& démit

Parametri P (mundésia pér té kufizuar ose
shmangur ngjarjen e démshme) pérfshin
té dhéna pér pérvojat dhe trajnimet e
punés, shpejtésiné e ngjarjes sé rrezikshme,
disponueshmériné e c¢do lloj paralajmérimi,
mundésiné e térhegjes né kohé nga zona e
rrezikshme dhe mund té jeté:

01. P1-emundur;

02. P2- e mundur né kushte té caktuara; dhe
03. P3- e pamundur.

Parametri W (mundésia pér té kufizuar ose
shmangur ngjarje t& démshme) jep njé vleré
qé pérshkruan aksidente té njohura ose ngjarje
té démshme té regjistruara tashmé né té
kaluarén (statistikat e aksidenteve) ose mund
té krahasohet me makineri té ngjashme:

01. WI1-eulét
02. W2 -emesme; dhe
03. W3-ilarté.
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2.7.2
Identifikimi i rrezikut

Pér llojet e makinerive té pérdorura gjerésisht,
standardet e produktit jané zhvilluar, ku njé
listé e rrezigeve gé lidhen me njé lloj specifik
makinerie éshté njé pjesé e detyrueshme e
njé standardi té tillé.

Ndryshe éshté situata me makinerité pér
pérdorim té njéhershém, pasi nuk ekzistojné
standarde produkti pér té. Identifikimi i
rrezigeve éshté njé hap fillestar né vlerésimin
e rrezikut dhe duhet té pérfshijé térésisht té
gjitha ciklet e jetégjatésisé s& makinerisé, si
dhe origjinén dhe natyrén e rrezigeve.

Filimisht duhet té ndodhé né fazén e
hershme té projektimit té makinés dhe
preferohet té rivlerésohet kur makina éshté
ndértuar fizikisht pér shkak té faktit se
ndonjéheré éshté e véshtiré té parashikohen
té gjitha ndérveprimet midis operatoréve/
personelit t& mirémbajtjes dhe makinés.
Kryerja e njé kontrolli fizik té ploté té
makinés dhe mjedisit té saj té punés éshté
gjithashtu njé detyré me rastin e dorézimit té
makinés tek pérdoruesit. Shikoni pér ndonjé
shenjé té dukshme rreziku, si pér shembull
instalime elektrike té ekspozuara, dysheme
té rréshqgitshme, makineri té pambrojtura
ose objekte té mprehta. Kushtojini vémendje
faktoréve mijedisoré, té tillé si ndricimi i
dobét, ajrimi i pamjaftueshém ose zhurma e
tepért, té cilat gjithashtu mund té pérbéjné
rrezige.

Né kété drejtim, standardi EN ISO 12100
mund ta béjé identifikimin shumé mé té
lehté pasi pérmban né Aneksin B njé listé
kontrolli té té gjitha rrezigeve té mundshme
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gé mund té ndodhin me makineri. Njé
praktiké e miré éshté gé identifikimi i rrezikut
duhet té jeté njé detyré ekipore, né ményré
qé té parandalohet anashkalimi i rrezigeve té
caktuara ose té keté mendime té ndryshme
pér trajtimin e tyre. Pérvec projektuesit
té makinés, pala e pérdoruesit duhet té
marré pjesé gjithashtu né detyrén pér té
marré parasysh faktorét njerézoré si lodhja,
ergonomia, stresi, shpérgendrimet dhe
gabimet njerézore qgé mund té kontribuojné
né rrezige.

Né sektorin e makinerive industriale,
jané zhvilluar metoda té avancuara té
standardizuara, té tilla si Studimi i Rrezikut
dhe Funksionalitetit (HAZOP), Analiza
e Ményrave dhe Efekteve té Déshtimit
(FMEA), ose Analiza e Pemés sé Gabimeve
(FTA) pér té adresuar céshtjet e sigurisé/
cilésisé né njé ményré shumé té detajuar
dhe gjithépérfshirése. Vémendje e vecanté
gjithashtu i kushtohet sigurisé funksionale té
makinerive.



2.7.3

Siguria funksionale e makinerisé (projektimi dhe vértetimi)

Siguria funksionale e makinerive i referohet
aftésisé sé njé makine pér té€ operuar né
ményré té sigurt, edhe kur gjérat shkojné
keq, duke zbutur rreziget gé lidhen me
pérdorimin e saj té synuar. Kétu parashihet
zbatimi i masave té sigurisé pérmes pjeséve
té lidhura me siguriné té sistemit té kontrollit
pér té siguruar gé makina té funksionon
si¢ synohet dhe té mos paraget rrezige té
paarsyeshme pér operatorét, personelin e
mirémbajtjes ose individé té tjeré né aférsi té
saj. Hapate méposhtém duhet té ndérmerren
pér té adresuar siguriné funksionale:

Hapi 1 - Identifikoni dhe pércaktoni funksionet
e sigurisé gé makineria duhet té kryejé pér té
zvogéluar ose eliminuar rreziget. Funksionet
e sigurisé jané veprime ose vecori té krijuara
pér té zbuluar, parandaluar ose zbutur situata
té rrezikshme. Ato pérfshijné elementin hyrés
— njésiné logjike — elementin dalés. Shembuijt
pérfshijné:

01. Elementet hyrése: sensoré, butoni
emergjence, kygje, zbulim opto-
elektronik, etj;

02. Nijésité logjike: releté e sigurisé, kontro-
llues logjik té programueshém, etj;

03. Elementet e daljes: ndérprerésit,
valvulat e mbylljes, frenat, et;.

Pércaktoni objektiva specifike sigurie pér
cdo rrezik gé duhet adresuar. Kéto objektiva
duhet té pérshkruajné rezultatin e déshiruar
té sigurisé, si p.sh. “Parandalimi i ndezjes sé
pagéllimshme té makinés” ose “Zbulimi dhe
ndalimi i rritjes sé presionit té tepért”. Cdo
objektiv sigurie duhet té jeté i matshém dhe
i arritshém.

Hapi 2 - Pércaktoni nivelin e nevojshém
té performancés (PL) gé duhet té arrihet né
lidhje me nivelin e vlerésuar té rrezikut. Nivelii
performancés sé pércaktuar do té ndikojé né
arkitekturén e sistemit té kontrollit (njé kanal
ose tepricé) dhe kérkesat e besueshmérisé
pér zgjedhjen e komponentéve té sigurisé.

Nivelet e Performancés (NP) variojné nga NP
a (mé e ulét) deri né NPL e (mé e larta), ku
secili nivel pérfagéson njé nivel té& ndryshém
té reduktimit té rrezikut dhe besueshmérisé
sé funksionit té sigurisé.

Shénim 1: Tepricé - njé sistem kontrolli,
ku njé gark monitorohet nga njé tjetér dhe
anasjelltas. Kur né sistem shfagen vlera té
ndryshme, atéheré duhet té jepet njé sinjal
pér mosfunksionim. Sistemi i kontrollit duhet
té marré masat e nevojshme si déshtimi
i komponentit né sistemin e kontrollit gé
shkakton masat vijuese té sigurisé (pér
shembull: ndalimi - shképutja e furnizimit -
parandalimi i ndezjes sé papritur).

Shénim 2: Mbulimi diagnostikues i sistemit
té kontrollit — gjaté kryerjes ciklike ose té
vazhdueshme té funksioneve té sigurisé, po
monitorohet funksionimi i duhur i pjesés sé
sistemit té kontrollit té lidhur me siguriné.
Nése gjaté monitorimit ndodh njé déshtim,
defekti zbulohet dhe makina duhet té ndalet
né ményré té sigurt automatikisht. Kategoria
mé e larté e sistemit té kontrollit (dmth.
Niveli i Performancés e) mund té merret me
kombinimin e tepricés, komponentéve té
besueshém dhe mbulimit diagnostik. Né kété
rast, njé déshtim né garkun e kontrollit do té
zbulohet gjaté veté monitorimit dhe humbja
e njé kanali kontrolli do té zévendésohet nga
kanali i tepért.
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Hapi 3 - Zgjidhni dhe inkorporoni pjesé dhe
pérbérés té lidhur me siguriné gé plotésojné
Nivelet e kérkuara té Integritetit té Sigurisé
(NIS) ose Nivelet e Performancés (NP). Kéto
pjesé dhe pérbérés duhet té kené besueshmeéri
té mjaftueshme dhe karakteristika funksionale
pér té kryer funksionet e synuara té sigurisé.

Sirregulli pérgjithshém, pérdorni komponenté
té certifikuar - merrni parasysh pérdorimin e
komponentéve gé jané té certifikuar ose té
projektuar posacérisht pér aplikime sigurie.
Kérkoni pér komponenté gé i jané nénshtruar
vlerésimeve té sigurisé, té tilla si ato me
vlerésime NIS ose NP. Kéta komponenté jané
projektuar dhe testuar posacérisht pér té
pérmbushur standardet e kérkuara té sigurisé
dhe pér té ofruar performancé té besueshme.

Kushtojini  vémendje besueshmérisé dhe
aftésive diagnostikuese - sigurohuni gé
komponentét e pérzgjedhur t€ kené
besueshmériné dhe aftésité e nevojshme
diagnostikuese pér té kryer funksionet e
synuara té sigurisé. Komponentét duhet té
jené né gjendje té zbulojné defekte, déshtime
dhe kegfunksionime, dhe té ofrojné reagime
té pérshtatshme diagnostikuese, nése éshté e
nevojshme. Rishikoni dokumentacionin teknik
té ofruar nga prodhuesit e komponentéve.
Sigurohuni gé dokumentacioni té pérfshijé
informacione pérkatése té lidhura me
siguring, té tilla si shkallét e déshtimit, mbulimi
diagnostik dhe c¢do kérkesé specifike pér
instalimin, funksionimin dhe mirémbajtjen.

Hapi 4 - Siguroni pérputhjen me standardet
dhe rregulloret pérkatése té sigurisé té
zbatueshme pér makineriné. Standardet
si ISO 13849 (Siguria e Makinerisé - Pjesét
e sistemeve té kontrollit té lidhura me
siguriné) dhe IEC 61508 (Siguria funksionale
e sistemeve elektrike/elektronike/té
programueshme @gé lidhen me siguring)
ofrojné udhézime pér projektimin
(logaritjen),  zbatimin ~ dhe  verifikimin
(vértetimin) e funksioneve té sigurisé.
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Sigurohuni gé funksionet e sigurisé té jené
té integruara dhe té pajtueshme me modelin
e pérgjithshém té makinés. Merrni parasysh
faktoré tétillé sisistemet kryesore té kontrollit
dhe rrjetet e komunikimit té€ nevojshém pér
té zbatuar funksionet e sigurisé né ményré
efektive.

Eshté e réndésishme té theksohet se
procesi i pércaktimit té nivelit té kérkuar té
performancés mund té jeté kompleks dhe
mund té kérkojé ekspertizé€ né vlerésimin e
rrezikut, standardet e sigurisé dhe siguriné
funksionale. Pérfshirja e profesionistéve
ose konsulentéve me njohuri né Kkété
proces mund té ndihmojé té sigurohet gé
pércaktimi i Nivelit té Performancés éshté
i sakté, i besueshém dhe né pérputhje me
kérkesat e zbatueshme.

Hapi 5 - Kryeni verifikimin dhe vértetimin
e ploté té funksioneve dhe sistemeve té
sigurisé. Kjo pérfshin testime, inspektime
dhe analiza pér té siguruar g€ masat e
sigurisé funksionojné né ményré korrekte
dhe efektive duke reduktuar rreziget
e identifikuara. Kryeni inspektime dhe
mirémbajtje periodike pér té& garantuar
siguriné e vazhdueshme funksionale.

Hapi 6 - Pérgatitia e dokumentacionit té
garte dhe gjithépérfshirés né lidhje me
siguriné funksionale té makinerisé. Kjo
pérfshin manualet e sigurisé, procedurat e
funksionimit, udhézimet e mirémbajtjes dhe
materialet e trajnimit pér operatorét dhe
personelin e mirémbaijtjes. Jepni udhézime
té garta pér funksionimin, mirémbajtjen dhe
zgjidhjen e sigurt t& makinés.



2.74

Dallimi midis rrezikshmeérisé dhe rrezikut

Rrezikshméria dhe rreziku jané dy koncepte
té lidhura, por té dallueshme né kontekstin e
vlerésimit té sigurisé dhe rrezikut. Kétu éshté
ndryshimi midis rrezikshmérisé dhe rrezikut:

Rrezikshméri: Njé rrezikshméri i referohet
njé burimi té mundshém démi, rreziku ose
efekti negativ. Eshté njé gjendje, substancé,
aktivitet ose situaté gé& ka potencialin té
shkaktojé dém pér njerézit, pronén ose
mjedisin. Rrezikshméria mund té jené fizike
(p.sh. pjesét lévizése té makinerive, clirimet
e energjisé, etj.), elektrike, termike, biologjike
(p.sh. agjenté infektivé), kimiké (p.sh.
substanca toksike), té sjelljes (p.sh. praktika
té pasigurta té punés), etj. Rrezikshméria
ekziston pavarésisht nése paraqget rrezik té
menjéhershém apo jo.

Rreziku: Rreziku, nga ana tjetér, paraget
gjasat ose probabilitetin gé njé rrezik té
shkaktojé dém ose pasoja negative. Ai
pérfshinmundésiné pérténdodhurnjéngjarje

-
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e padéshiruar dhe ashpérsiné e ndikimit té
saj. Rreziku éshté njé kombinim i mundésisé
sé ekspozimit ndaj njé rrezikshmérie dhe
pasojave té mundshme nése ai rrezik
realizohet. Vlerésimi i rrezikut pérfshin
vlerésimin e mundésisé dhe ashpérsisé
sé mundshme té démit gé rezulton nga
ekspozimi ndaj njé rrezikshmérie.

Né pérmbledhje, njé rrezikshméri i referohet
potencialit pér dém ose rrezik, ndérsa
rreziku pérfshin gjasat dhe ashpérsiné e
démit gé rezulton nga ekspozimi ndaj njé
rrezikshmérie. Vlerésimi i rrezikshmérisé
identifikon burimet e mundshme té
démtimit, ndérsa vlerésimi i rrezikut vleréson
probabilitetin dhe pasojat e kétij démi.
Vlerésimet e rrezikshmérisé dhe ato té
rrezikut jané thelbé&sore pér menaxhimin
efektiv té sigurisé dhe zbatimin e masave
té pérshtatshme pér zbutien e rrezikut
(kontrollet e rrezikut).

-~
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3. Roli i standardeve ne

dizajnin e makinave

3.1 Pasqyré e pérgjithshme

Standardet e harmonizuara luajné njé rol té
réndésishém né sigurimin e konformitetit
té makinerive. Kur pérdoren dhe zbatohen
térésisht né procesin e projektimit, ndértimit
dhe vlerésimit té konformitetit t& makinés,
ato japin supozimin e konformitetit me
dispozitat e direktivés(ve).

Pérdorimi i standardeve té& harmonizuara
nuk éshté i detyrueshém. Sidoqofté, kjo
rekomandohet pasi éshté ményra mé e lehté
pér té arritur pajtueshmériné me EHSR-té.
Domethéné, EHSR-té e DM-sé (Aneksi )
nuk japin zgjidhje teknike pér pérmbushjen
e tyre. Né mbéshtetje té& mirékuptimit té
tyre té barabarté dhe pér té vendosur njé
nivel minimal té gjendjes sé teknologjisé né
sektorin e makinerive, komisioni i BE-sé ka
urdhéruar zhvillimin e standardeve té shumta
né CEN (Komiteti Evropian i Standardizimit)
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qé do té japin kérkesa minimale teknike pér
té gjitha fazat e ciklit té jetégjatésisé sé:

01.

Montimi dhe ¢cmontimi;

02. Vendosja;

03. Pérdorim normal;
04. Mirémbaijtje;

05. Transport.

Standardet e harmonizuara po zhvillohen
vazhdimisht. Standardet ekzistuese ndry-
shojné, shfagen standarde té reja, disa
nga standardet ekzistuese i nénshtrohen
klauzolave mbrojtése, etj. Késhtu qé
prodhuesit pritet té€ ndjekin ndryshimet né
standardizimin e produkteve té tyre.



3.2 Llojet e standardeve

Pér shkak té shuméllojshmérisé sé madhe
té makinerive (shumé prej tyre jané unike)
nuk éshté e mundur té béhen standarde
(produkti) pér cdo lloj makinerie. Prandaj,
standardet pér siguriné e makinerive béjné
njé sistem unik té pérbéré nga tre lloje té
ndryshme:

01. Lloji A (standardet bazé): jepni vetém
udhézime pér projektuesit se si ti
qasen strategjisé sé sigurisé né fazén
e projektimit t& makinés.

02. Lloji B (standardet e grupit):
Lloji Bl pércakton kérkesat pér
aspekte té ndryshme té sigurisé
(pér shembull: distancat e
sigurisé, temperaturat e lejuara

13849-1

13001-1

Sistemi planetar i standardeve té sigurisé né sektorin e makinerive

03.

té sipérfages, kufijté e zhurmeés,
ergonomia, etj.),

Lloji B2 pércakton kérkesat pér
pajisjet e sigurisé (pér shembull:
njésité e kontrollit me dy duar,
mbrojtéset e ndérlidhura, zbulimi
automatik i pranisé optike té
personave, dyshekét e sigurisé,
etj.),

Lloji C (standardet e produktit): jepni
kérkesa té detajuara pér c¢do loj
makinerie (vegla dore té drejtuara,
pajisje kopshti, disa makineri klasike
industriale si presa, sharra, shkrues,
etj.).

137321

16092-2

60204-1

62841-1

5395-1
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Eshté shumé e zakonshme qé projektuesi i njé makine duhet té pérdoré mé shumé se njé
standard pér té arritur pérputhjen me direktivat. Standardet gjenerike té grupit zakonisht
mbulojné vetém njé ose disa EHSR té DM-sé.

Por si té gjej dhe té zgjedh standardin(et) e duhura pér makinén time? Qasja
e pérgjithshme éshté:

01. Nése dikush planifikon té projektojé njé makiné “standarde”, vecanérisht nése ajo do
té béhet né seri, atéheré ekziston njé probabilitet i larté gé standardi i produktit (lloji
C) tashmé ekziston. Makiné “standarde” nénkupton njé lloj makine gé éshté njohur
gjerésisht né treg pér pérdorim konsumator ose industrial (vegla dore té drejtuara,
vegla kopshti, makineri industriale, makineri ndértimi, makineri formimi, etj.). Pérdorimi
i njé standardi produkti nénkupton gjithashtu se vlerésimi i rrezikut nuk duhet té béhet
pérséri nga prodhuesi (sic éshté béré tashmé nga organi i standardizimit). Megjithaté,
disa nga kéto makina nuk kané standardin e tyre té produktit pér arsye té ndryshme té
mundshme ose standardi i produktit nuk mbulon té gjitha aspektet e sigurisé. Pérpara
aplikimit aktual té standardit, prodhuesi duhet té verifikojé gqé standardi éshté me té
vérteté i zbatueshém pér produktin e tij (pér shembull, pér t& mos u mashtruar nga
titulli).

02. Njé makiné kérkimi né internet pér standardet mund té jeté shumé e dobishme pér té
ndihmuar né pércaktimin e standardeve.
Pér llojet e tjera t& makinerive dhe né ményré té pashmangshme pér makinerité unike,
rruga drejt pajtueshmeérisé béhet duke pérdorur standardet e grupit (llojet A, B1 dhe B2).
Cilat standarde (dhe pjesét e tyre) prodhuesi do té pérdoré pér té eliminuar ose ulur
rrezikun né njé nivel t& pranueshém éshté pjesé e procedurés sé vlerésimit té rrezikut.
Standardet e tipit B1lidhen me grupin specifik té rrezikshmérisé: substanca té rrezikshme,
zjarri dhe shpérthimi, temperaturat ekstreme, rrezatimi, dridhjet, emetimi i zhurmés,
ergonomia, higjiena, distancat e sigurisé, siguria elektrike, integrimi i makinerive, etj.
Standardet e tipit B2 lidhen me kontrolle specifike teknike té sigurisé: mbrojtése, pajisje
sigurie, ndalim emergjence, ndricim, kontrolle makinerish, sistem kontrolli, pajisje
elektrike, pajisje pneumatike/hidraulike etj.

Standardet vendosin praktikat mé té mira profesionale, udhézimet dhe parimet e projektimit gé
ndihmojné né sigurimin e dizajnit té sigurt té& makinés. Ata gjithashtu ofrojné rekomandime pér
faktoré té tillé si pérzgjedhja e materialeve, dimensionet, tolerancat, ergonomia, konsideratat
mjedisore dhe géndrueshméria. Respektimi i standardeve té projektimit ndihmon né
promovimin e sigurisé, efikasitetit, besueshmérisé dhe lehtésisé ndaj pérdorimit né dizajnimin
e makinés.

Standardet nxisin gjithashtu inovacionin dhe avancimin teknologjik né dizajnimin e makinerive.
Ato shérbejné si piké referimi pér teknologjité né zhvillim, metodologjité e reja dhe praktikat
mé té mira. Organet e standardeve pérditésojné dhe rishikojné vazhdimisht standardet pér té
pérfshiré njohuri té reja, pérparime dhe tendenca té industrisé€, duke nxitur inovacionin dhe
duke shtyré kufijté e dizajnit té makinerive.
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3.3 Struktura e standardit

Standardet mund té pérbéhen nga pak se 100
fage apo mund té jené edhe mé voluminoze.
Jo té gjitha pjesét ose kérkesat mund té jené
té zbatueshme pér pérdorim dhe kjo mund té
shihet nga géllimi i standardit dhe Aneksit ZA.

Pér zbvatimin e tyre mé té lehté, njé
strukturé e standardit té harmonizuar
(produkt) pérmblidhet né:

01. Fushéveprimin e zbatimit (dhe

pérjashtimet);

02. Referencat (standardet EN ose I1SO
ose |[EC, udhézimet);

03. Terminologjing;
04. Analizén e rrezikshmérisé;
05. Specifikimet teknike;

06. Vlerésimin e konformitetit (pérshkrimi
i testeve);

07. Shénjimi i produktit dhe pérmbajtja e
udhézimeve pér pérdorim.

Anekset (hormative dhe/ose informative)

Aneksi ZA (lidhja ndérmjet standardit dhe
direktivés(ve) té aplikueshme).

Shtojca ZA nuk duhet neglizhuar pasi
i jep pérdoruesit informacione pér sa
vijon:

01. Cilat EHSR mbulohen nga specifikimi
i kétij standardi,

02. Qé pérdorimi i standardit éshté njé
nga ményrat e mundshme pér té
pérmbushur kérkesat e direktivés(ve),

03. Ai pérdorues duhet té kontrollojé
me kujdes nése ekzistojné rregullore
shtesé pér produktin né kété moment.

Edhe pse standardetjané té natyrésvullnetare
né sektorin e makinerive, kur zbatohet
folla modale “do” do té thoté zbatim i
detyrueshém dhe “duhet” nénkupton zbatim
fakultativ té njé kérkese.

Eshté e réndésishme té& theksohet se
standardet e produktit dhe standardet
gjenerike nuk jané reciproke ekskluzive.
Né shumé raste, standardet e produktit
pérfshijné dhe referojné standardet e
pérgjithshme pérkatése pér té siguruar
pajtueshméri té ploté.

Organi i standardizimit gé éshté anétar i
ploté i CEN/CENELEC éshté i detyruar té
transpozojé pa asnjé modifikim standardet
e harmonizuara né listén e standardeve
vendore.
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3.4 Dokumentacioni teknik

Qéllimi i Dosjes Teknike té Ndértimit (DTN)
éshté té demonstrojé pérputhshmériné e
produktit ose té prototipit t& produktit serik
me kérkesat e direktivés(ve) né fuqi. Ai duhet
té pérmbajé informacionin e nevojshém
pér projektimin, ndértimin dhe vlerésimin e
konformitetit té produktit. Nga kjo piké, éshté
e garté se vetém prodhuesi mund té jeté
pérgjegjés pér pérgatitjen e tij. Kompleksiteti
i DTN dhe pérmbaijtja e tij varen nga natyra
e produktit. Sa mé shumé direktiva té
zbatohen, ag mé e madhe béhet. Sa mé pak
standarde té pérdoren, aqg mé i sakté dhe
mé shterues do té jeté dokumentacioni pér
vlerésimin e rrezikut. Megjithaté, ekzistojné
parime té pérbashkéta pér pérgatitjen e DTN
pér makineri:

01. Njé vizatim i pérgjithshém i makinés
sé bashku me vizatimet e gargeve té
kontrollit (skemat elektrike, hidraulike,
pneumatike) pér té identifikuar dhe
pérshkruar pérdorimin e synuar té
makinés né fazén e projektimit;

02. Vizatime té& plota té detajuara,
té shogéruara me ¢do shénim
llogaritjeje, rezultat testimi, etj. té
atyre pjeséve té makinés gé kérkohet
té kontrollohen pér pérputhje me
ESHR-té;

03. Njé listé me:

EHSR-té e aplikueshme té DM
gé duhet té merren parasysh
ose lista e rrezigeve té zbuluara
(Shtojca B e EN ISO 12100 mund
té pérdoret pér listén e kontrollit);

Standardet dhe direktivat gé jané
pérdorur kur makineria éshté
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projektuar dhe prodhuar;

Njé pérshkrim té metodave
té miratuara pér té eliminuar
rreziget e paragitura nga
makineria (vlerésimi i rrezikut)
dhe njé listé e standardeve té
pérdorura (nése ka);

04. Cdo raport teknik ose certifikaté gé
prodhuesi ka marré nga njé organ i
vlerésimit té konformitetit pér makinén
né fjalg;

05. Kur deklarohet konformiteti i makinés
me njé standard té harmonizuar,
cdo raport teknik gé jep rezultatet e
provave té€ kryera sipas zgjedhjes sé
prodhuesit, qofté né shtépi ose nga
njé organ kompetent i vlerésimit té
konformitetit;

06. Njékopje té udhézimeve pér pérdorim
pér makinén;

07. Masatebrendshme gé do té zbatohen
pér té siguruar gé prodhimi serik
i makinés (nése ka) té mbetet né
pérputhje me dispozitat e DM-sé.

Eshté shumé e réndésishme qé prodhuesi té
dokumentojé té gjitha testet ose verifikimet
e makinés né ményré gé té demonstrojé
pérputhjen e saj me standardet dhe EHSR-
té e DM-sé. Pérputhshméria e dokumentuar
duhet té provojé se makina éshté e sigurt
pér transport, montim, ndezje, pérdorim,
mirémbajtje dhe ¢montim. Kur pérdoren
standarde té& harmonizuara, referimi né
klauzolat e standardeve éshté njé ményré e
thjeshté dhe e shpejté. Kur standardet nuk
pérdoren, atéheré duhet té dokumentohet
njé pérshkrim i detajuar i té gjithé hapave
(vlerésimi i rrezikut) gé e cuan prodhuesin



drejt pajtueshmérisé. Kjo pérfshin verifikimin
e zgjidhjeve té sigurisé né krahasim me
zgjidhjet e standardizuara. Dokumentet né
formén e raporteve té testimit, regjistrimeve
té matjeve, videove ose fotografive do té
pérfshinen né DTN.

Kur zbatohen disa direktiva, dokumentacioni
i pérputhshmérisé me to mund té mbahet
né njé DTN té vetme. Gjithashtu, nuk éshté
e nevojshme gé prodhuesi té keté DTN gati
si njé entitet. Eshté normale qé dokumente
té ndryshme mund té gjenden né vende
té ndryshme apo edhe né ambiente té
ndryshme té kompanisé, pér shembull,
raportet e testimit mund té ruhen né
laborator, ndérsa vizatimet né departamentin
e ndértimit, deklaratat e konformitetit né
departamentin e blerjeve, etj. Megjithaté ,
prodhuesi, nése kérkohet nga autoritetet,
do té jeté né gjendje té pérgatisé DTN né
njé kohé té caktuar, pér shembull disa dité,
késhtu gé né cdo rast, prodhuesi duhet té
jeté i sigurt se pérmbajtja e DTN ekziston
pérpara se té vendosé produktin né treg.

DTN do té mbahet té paktén 10 vjet pas
prodhimit té makinés sé fundit né seri.
Kjo éshté pérgjegjési e prodhuesit ose
pérfagésuesit apo importuesit té tij té
autorizuar. Importuesit duhet té marrin njé
kopje té€ DTN nga prodhuesi pérpara se ta
vendosin produktin né treg ose, akoma mé
mir€, pérpara se té béjné njé marréveshje
me prodhuesin pér importin ose té paktén
té nénshkruajné njé marréveshje me
prodhuesin gé prodhuesi do té marré pjesé
né komunikim me autoritetet e mbikéqyrjes
sé tregut. DTN do té jeté né dispozicion né
njé nga gjuhét zyrtare té BE-sé. Deklarata
e konformitetit si dhe wudhézimet pér
pérdorim do té jené té disponueshme né
gjuhén e treqgut té synuar. Prodhuesi nuk
éshté i detyruar t'ia demonstrojé DTN askujt
tjetér pérvec autoriteteve. Déshtimi pér té
paragitur DTN tek autoritetet do té thoté
se mijafton qé autoritetet té ndérmarrin
veprimet e nevojshme, sic do té€ bénin né
rastin e njé makinerie gé nuk pérputhet.
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3.5 Sistemet e integruara té prodhimit

Theks i vecanté do t'i kushtohet prodhuesve té Sistemeve té Integruara té Prodhimit (SIP).
Integruesi éshté pérgjegjés pér pajtueshmériné e té gjithé linjés sé prodhimit dhe duhet té
mbulojé pajtueshmériné e pérgjithshme. Eshté shumé e gabuar nése integruesi mbledh vetém
dokumentacionin teknik nga furnitorét e néngrupeve. Prodhuesi SIP duhet té kryejé inxhinieri
sigurie té té gjithé linjés duke vepruar si njé makiné e vetme. Duke pérdorur dokumentacionin e
furnitoréve, prodhuesi mund té mbulojé pajtueshmériné vetém pjesérisht. Té paktén, strategjia
e sigurisé me zgjidhje té pérshtatshme dhe sisteme kontrolli integrale, si dhe pérgatitjet e
kujdesshme té€ udhézimeve pér pérdorim me paralajmérimet e rrezikut t& mbetur jané
zakonisht pérgjegjési e prodhuesve té SIP.

Detyrat e lidhura me | Rrjedha e Artikulli Nénartikulli

integrimin e sigurisé | informacionit

Funksionaliteti SIP U>I>S Performanca e SIP Disponueshmeéria
Mirémbaijtja

Kufijté dhe kufizimet | U>I>S Kufizimet SIP Modifikimet e grupit

eSIP Numri i ndérrimit

Karakteristikat e produktit

Njohurité dhe kualifikimet
e personelit

Mjedisi

Sipérfaget dhe zonat e
disponueshme
Organizimi i prodhimit

S>| Té dhénat e Performanca
nénsistemeve Ndérfaget
teknike Niveli/dridhjet e zhurmés
Mbeturinat
Emetimet
Identifikimi i S>| Rreziget e lidhura me | -
rrezikshmérisé [>S konfigurimin SIP
Us>l
Vlerésimi i rrezikut S>1>U Rreziget gé lidhen Rreziget e mbetura
me konfigurimin SIP
Legjenda: U = pérdorues, S = furnizues(ét), | = integrues

Rrjedha e informacionit midis furnitoréve, integruesit dhe pérdoruesve té SIP (fragment nga EN 1SO 11161)

Nuk éshté e nevojshme té merren té gjitha DTN-t€ pér secilén makiné té integruar né njé linjé.
Furnizuesi nuk éshté i detyruar ta béjé kété (pérvec deklaratés dne udhézimeve té konformitetit),
megjithaté furnizuesi duhet t'ia pércjellé integruesit té gjithé informacionin e nevojshém
pérkatés né lidhje me pajtueshmériné. Prandaj, éshté e mengur dhe e rekomandueshme gé ky
informacion té€ merret pérmes marréveshjes ose kontratés. Nése furnizuesi pranon té marré
pjesé né vizitat e mundshme té mbikéqyrjes nga autoritetet, éshté edhe mé miré.
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3.6 Deklarimi i konformitetit

Deklarata e konformitetit pér c¢do loj
makinerie duhet té pérmbajé sa vijon:

01.

02.

03.
04.

05.

Emri dhe adresa e prodhuesit dhe/ose
pérfagésuesit té tij té autorizuar né BE;

Emri i produktit té makinés dhe identi-
fikimi i Uojit (lloji, modeli);

Referenca né direktivat né fuqi;
Referenca ndaj standardeve té harmo-
nizuara té aplikuara ose standardeve té

tiera ndérkombétare ose vendore (nése
ka);

Kur éshté e pérshtatshme, emri dhe
adresa e organit té njoftuar gé ka kryer
vlerésimin e konformitetit t& ¢do loji (e

06.

zbatueshme pér makineriné e Aneksit IV);

Identifikimi i personit t& autorizuar pér
té nénshkruar né emér té prodhuesit
ose pérfagésuesve té autorizuar té
prodhuesit.

Pér mé tepér, pér makinerité e papérfunduara,
njé prodhues do té vendosé gjithashtu
deklaratén né deklaratén e konformitetit gé
makineria nuk duhet té vihet né shérbim derisa
makineria né té cilén do té inkorporohet té
jeté deklaruar né pérputhje me dispozitat e
DM-sé. (Deklarata e themelimit, 11.B).

Udhézime pér produktet e makinerive



Udhézime pér produktet e makinerive

3.7 Udhézime pér pérdorim

GCdo makineri e dorézuar brenda ZEE-sé
duhet té shogérohet me udhézimet pér
pérdorim né gjuhén e pérdorimit lokal dhe
ato origjinale. Udhézimet pér pérdorim
duhet té pérfshijné té gjithé informacionin
e nevojshém pér pérdorimin e sigurt dhe té
shéndetshém té makinés né té gjitha fazat e
ciklit té saj jetésor. Udhézimet pér pérdorim
(né formén e fletushkés ose doracakut)
zakonisht pérbéhen nga:

01. Té dhénat teknike dhe informacionet
pér furnizuesin/prodhuesin;

02. Emértimi i llojit ose modelit;

03. Pérshkrimi i pérdorimit té synuar dhe
kegpérdorimeve té parashikueshme;

04. Pérshkrimi i rrezigeve té mbetura dhe
masave mbrojtése;

05. Lista e pajisjeve mbrojtése personale
gé do té pérdoren (nése ka);

06. Masat paraprake dhe paralajmérimet e
sigurisé, ndalimet;

07. Shpjegimet e piktogrameve né
makineri;

08. Paraqgitja grafike e produktit me pjesé
té réndésishme;

09. Pérshkrimi i transportit;

10. Pérshkrimii montimit dhe ¢montimit;

11.  Pérshkrimi i lidhjes sé& furnizimeve
(energji elektrike, ujé, ajér, nafté, gaz...);

12.  Pérshkrimii cilésimit;
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13.  Pérdorimii produktit;

14. Praktikat mé té mira té punés;

15.  Pérshkrimiiaktiviteteve té mirémbajtjes
(lubrifikimi, pastrimi, zévendésimet);

16. Specifikimet e mjeteve dhe mjeteve
ndihmése (nése ka);

17. Zgjidhja e problemeve;

18. Aspektet mijedisore  (mbeturinat,
shkarkimet, zhurmat);

19. Lista e pjeséve rezervé (dhe
vendndodhjet e autorizuara té
shérbimit);

20. Deklarata e Konformitetit (origjinali

dhe pérkthimi i saj né gjuhén zyrtare
lokale té BE-sé).

Pérdorimi i grafikés éshté i pércaktuar. Njé
fragmentiinformacionit kryesor (sigurisé€) nga
Udhézimet (doracak ose e-libér) pér makinén
duhet té jeté i disponueshém né vendet e
punés (makineri industriale). Normalisht, njé
importues ose furnizues i makinerive éshté
pérgjegjés pér pérkthimin e udhézimeve. Aty
ku ekzistojné standarde té tipit C, informacioni
normativ duhet té pérfshihet né udhézime.



4. VVleresimi | konformitetit
te makinerise

4.1 Pasqyré e pérgjithshme

Procedurat e duhura té vlerésimit té
konformitetit do té kryhen nga prodhuesi
pér té pércaktuar pajtueshmériné me EHSR-
té e Direktivés sé makinerisé. Pér llojet e
makinerive qé jané renditur né ményré
specifike né Aneksin IV dhe ku té gjitha EHSR-
té nuk mbulohen ose nuk jané né pérputhje
me standardet e harmonizuara, prodhuesi
do té pérfshijé né aktivitet njé institucion té
pavarur té quajtur Organi i njoftuar. Kjo vlen
vecanérisht pér vendet anétare té BE-sé dhe

pérmakinerité gé do té eksportohen né BE. Kjo
palé e treté do té vlerésojé pérputhshmériné
e makinerisé népérmjet njé prej dy rrugéve té
mundshme té vlerésimit té& konformitetit:

01. Moduli B+ Moduli C (ekzaminimii tipit
EC nga Organi i njoftuar + kontrollet
e brendshme nga prodhuesi)

02. Moduli H (Sistemi i ploté i sigurimit té
cilésisé nga Organi i njoftuar)
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Makineria:
Produkti i cekur né
nenin 1 (1) — (a) deri (f)

y

Makineria pjesérisht
e pérfunduar
e cekur né nenin1(1) - (g)

. : Dokumentacioni
Kategoria e makinerive Dosja te!(mke : F—— érkatés teknik
4 nuk dshté — Aneksi VIl A Kategoria e makinerive perkates tekni
qenuk s té &~ né Aneksin IV Aneksi VI B
né Aneksin IV Udhézime Udhézimet pér montim
Aneksi VI

)

|

Plotésisht e dizajnuar
sipas standardeve té
harmonizuara
qé mbulojné té gjitha
EHSR-té né fuqi

Jo plotésisht e dizajnuar
sipas standardeve
té harmonizuara
qé mbulojné té gjitha
EHSR-té né fuqi

4 J

I
C

I
|

Modulet e vlerésimit té konformitetit pér sektorin e makinerive
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y

Shénjimi CE Neni
16 Aneksi llI

konformitetit me Sigurimi i ploté Aneksi IX
K h L Kontrollet e
ontrc:llet e br'en.ds me i CIles[se brendshme
t& prodhimit Pz té prodhimit
Aneksi VIl Aneksi VIII3
Deklarata e
konformitetit té EC-sé
Aneksill 1A

Deklarata e inkorporimit
Aneksill1B




4.2 Ekzaminimi i llojit t€ makinerive

me rrezik té larté (moduli B)

Me kété opsion, prodhuesi dorézon njé
mostér té makinés sé bashku me DTN-né e
ploté pér vlerésimin e konformitetit tek njé
palé e treté (Organi i njoftuar).

Pasi prodhuesi té keté zgjedhur njé Organ té
njoftuar pér té kryer ekzaminimin e tipit EC
pér njé lloj té caktuar makinerie, prodhuesi
duhet té deklarojé se nuk éshté béré njé
aplikim né asnjé organ tjetér té notifikuar
pér té njéjtin lloj makinerie, domethéné pér
makineri me té njéjtin dizajn, karakteristika
teknike dhe aplikim.

Organi i njoftuar duhet té pércaktojé
inspektimet, vlerésimet, matjet dhe testet
e duhura pér té verifikuar konformitetin
e makinerive té vlerésuara me EHSR-té e
aplikueshme. Prandaj, Organi i njoftuar duhet:

01. Ekzaminojé DTN-né;

02. Kontrollojé gé lloji éshté prodhuar né
pérputhje me DTN;

03. Té pércaktojé se cilat pjesé ose
aspekte té makinerisé jané projektuar
né pérputhje me dispozitat pérkatése
té standardeve té€ harmonizuara ose
specifikimeve té tjera teknike.

Né punén e tij, Organi i njoftuar do té pérdoré
edhe Rekomandimet pér pérdorim té€ nxjerra
nga Koordinimi i Organeve té Njoftuara pér
Makineri (CNB-M).

Kriteret praktike pér té vendosur pér vendin
e duhur pérfshijné madhésiné e makinerisé
dhe natyrén e inspektimeve, matjeve dhe
provave gé do té kryhen. Né disa raste,
vecanérisht pér makineri t&¢ médha, mund
té jeté e pérshtatshme gé makineria né
térési té ekzaminohet né ambientet e

prodhuesit, ndérkohé gé disa komponenté
ose nénmontim mund té sillen né ambientet
e Organit té Njoftuar pér ekzaminim. Né
rastin e ekzaminimit té tipit EC t& makinerive
té montuara né ambientet e pérdoruesit ose
té makinerive t& ndértuara me géllim, shpesh
éshté e nevojshme té kryhet inspektimi, matja
dhe testimi né vendin e instalimit.

Nése plotésohen kriteret e konformitetit,
Organi i njoftuar l&shon njé Certifikaté
ekzaminimi té tipit EC. Prodhuesi dhe Organi
i njoftuar duhet té mbajné njé kopje té
certifikatés sé ekzaminimit té tipit EC, dosjen
teknike pér makinerité dhe dokumentet
pérkatése pér 15 vjet pas [Eshimit té certifikatés.

Certifikatat e ekzaminimit té tipit EC nuk duhet
té shogérojné makineriné kur ajo vendoset né
treg, por Deklarata KE e Konformitetit duhet
té tregojé té dhénat e Organit té njoftuar gé
ka kryer ekzaminimin e tipit EC dhe numrin e
certifikatés sé provimit té tipit EC.

Nése aplikanti synon té modifikojé llojin e
makines sé& certifikuar, fillimisht duhet té
informojé Organin e njoftuar pér cdo modifikim
gé ai synon té béjé né llojin e miratuar. Organi
i njoftuar mé pas duhet té€ vendosé nése
modifikimi ndikon apo jo né vlefshmériné e
certifikatés EC té ekzaminimit té tipit.

Mbajtési i njé certifikate té ekzaminimit té
tipit EC ka detyrimin té kérkojé njé rishikim
periodik té vlefshmérisé sé certifikatés ¢do
pesé vjet. Rrjedhimisht, nése certifikata
e ekzaminimit té tipit EC nuk rinovohet,
prodhuesi do t& ndérpresé vendosjen né treg
té llojit t& makinerisé né fjalé, pasi nuk mund
té konsiderohet mé se éshté né pérputhje me
kérkesat e Direktivés sé makinerisé.
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4.3 Sistemi i sigurimit té ploté té cilésisé

Objektivi themelor i sistemit té sigurimit té
ploté té cilésisé éshté té sigurojé qé makineria
éshté projektuar dhe ndértuar né pérputhje
me EHSR-té pérkatése té Direktivés sé
makinerisé dhe gé prodhuesi té keté aftésiné
e ploté pér té kontrolluar konformitetin
e makinerive té prodhuara né ményré té
vazhdueshme. Kjo do té thoté gé Organi i
njoftuar duhet té vlerésojé nése prodhuesi ka
té gjitha njohurité, pajisjet dhe procedurat e
nevojshme pér té projektuar, prodhuar dhe
vlerésuar makineriné pérpara se té vendoset
né treg ose té vihet né pérdorim.

Prodhuesi mund té aplikojé pér vlerésimin
e makinerive t& Aneksit IV nga njé Organ i
njoftuar vetém pasi té€ keté dorézuar DTN.
Té gjithé elementét e DTN, kérkesat dhe
dispozitat e miratuara nga prodhuesi duhet
té dokumentohen né ményré sistematike dhe
té rrequllt, né formén e masave, procedurave
dhe udhézimeve me shkrim. Dokumentacioni
pér sistemin e cilésisé duhet té lejojé njé
interpretim uniform té masave procedurale
dhe cilésore, si programet e cilésisé, planet,
manualet dhe té dhénat.

NEé vecanti, ai duhet té pérmbajé njé
pérshkrim adekuat té:

01. Objektivave té cilésisé, strukturés
organizative, si dhe pérgjegjésité dhe
kompetencat e menaxhmentit né
lidhje me projektimin dhe cilésiné e
makinerive;

02. Specifikimit teknik t& projektimit, duke
pérfshiré standardet gqé do té zbatohen
dhe, kur standardet nuk zbatohen
plotésisht, mjetet gé do té pérdoren
pér té siguruar gqé kérkesat thelbésore
té shéndetit dhe sigurisé té Direktivés
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sé makinerisé jané pérmbushur;

03. Teknikave, proceseve dhe veprimeve
sistematike té inspektimit dhe verifikimit
té projektimit gé do té pérdoren gjaté
projektimit t& makinerive té mbuluara
nga Direktiva e makinerisé;

04. Teknikave pérkatése té prodhimit,
kontrollit té cilésisé dhe sigurimit
té cilésisé, proceset dhe veprimet
sistematike gé do té pérdoren;

05. Inspektimeve dhe testeve gé do té
kryhen para, gjaté dhe pas prodhimit,
si dhe shpeshtésiné me té cilén do té
kryhen;

06. Té dhénave té cilésisé, té tilla si raportet
e inspektimit dhe té dhénat e testimit,
té dhénat e kalibrimit dhe raportet mbi
kualifikimet e personelit né fjalé;

07. Mjeteve té€ monitorimit té arritjes sé
projektimit dhe cilésisé sé kérkuar té
makinerive, si dhe funksionimin efektiv

té sistemit té cilésisé.

Projektimi, inspektimi dhe rishikimi do
té kryhen né kushte té kontrolluara me
udhézime té qgarta, lista kontrolli etj. Eshté
praktiké e miré gé inspektimi dhe verifikimi i
projektimit té kryhet nga persona gé nuk jané
té pérfshiré drejtpérdrejt né vet procesin e
projektimit.

Ekipi i Organit té njoftuar do té jeté déshmitar
okular i aplikimit té procedurave né praktiké,
duke pérfshiré ato qé kérkojné njohuri
vlerésimi (té tilla si llogaritjet e projektimit,
dizajni i sistemit té kontrollit, pérzgjedhja e
komponentéve, etj.) dhe aftésité e testimit.
Nése Organi i njoftuar konfirmon aftésiné



e tij pér té béré miratimin e projektimit dhe
vlerésimin e konformitetit, prodhuesit do t'i
léshohet njé certifikaté e Sigurimit té ploté té
Cilésisé.

Sipas Rekomandimit pér pérdorim CNB/M/
13.021- periudha ndérmjet auditimeve nuk
duhet té jeté mé e gjaté se 12 muaj. Organi i
njoftuar do té& marré parasysh edhe pérvojén

nga auditimet e méparshme gjaté pércaktimit
té shpeshtésisé sé auditimeve periodike.

Nése disa auditime periodike kufizohen
né pjesé té sistemit té sigurimit té ploté té
cilésisé, Organi i njoftuar do té sigurojé gé té
gjithé elementét e sistemit té rivlerésohen té
paktén cdo tre vjet.

4.4 Kontrollii brendshém i prodhimit

Pér shumicén e makinerive, veté prodhuesi
mund té kryejé vlerésimin e konformitetit.
Megjithaté, rezultatet e aktiviteteve
té vlerésimit té konformitetit duhet té
jené plotésisht té gjurmueshme dhe té
pérséritshme. Théné késhtu, njé prodhues
duhet té krijojé sistemin e tij té brendshém
té menaxhimit gé do té sigurojé qé rezultatet
e vlerésimit té€ konformitetit mund té
riprodhohen kur béhet fjalé pér kontrollet e
mbikéqyrjes sé tregut.

Njé sistem i tillé i menaxhimit (cilési) nuk ka
nevojé té certifikohet, por késhillohet té ndiget
kérkesat e standardit ISO 9001 pér té siguruar
gé objektivat e mésipérm jané pérmbushur.
Né vecanti, duhet té tregohet kujdes i vecanté
pér té pérmbushur kérkesat pér vlefshmériné
e projektimit (klauzola 8.3.3., ISO 9001) dhe
vlefshmériné e prodhimit (klauzola 8.5.3, ISO
9001). Kjo pérfshin zbatimin e kontrolleve dhe
kontrolleve né faza té ndryshme té prodhimit
pér té verifikuar pérputhjen me standardet
dhe specifikimet e aplikueshme. Té dhénat gé
tregojné pérputhshmériné me EHSR-té duhet
té ruhen pér 10 vjet.

Mundésuesit kryesoré qé prodhuesi
té kryejé vlerésimin e konformitetit né
shtépi jané:

01. Kompetencat e personelit pérgjegjés
(njohurité dhe pérvojat teknike);

02. Pajisiet pér testimin e zérit (mund té
pérfshijé pajisje testimi ose instalime,
pajisje matése);

03. Procedurat ekzistuese (procedurat
duhet té trajtojné aspekte té tilla si
vlerésimii rrezikut, verifikimii projektimit,
pérzgjedhja e komponentéve dhe
verifikimi i konformitetit té produktit
pérfundimtar).

Eshté gjithashtu shumé e réndésishme qé
prodhuesi té pércjellé zhvillimet e fundit né
legjislacion dhe standardizim. Menaxhmenti
duhet té jeté i vetédijshém se pérgjegjésia
pérfundimtare pér siguriné e makinerive u
éshté caktuar atyre dhe do ta marré até me
gjithé seriozitetin.
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4.5 Pajisjet e testimit
pér vlerésimin e
pajtueshmérisé

Kur béhet fjalé pér pajisjet e testimit pér siguriné e
makinerive, nevoja pér pajisje testuese varet nga
natyra e makinerisé dhe vlerésimi i rrezikut té saj.
Megjithaté, disa fusha kryesore konsiderohen
mé shpesh.

Testimi i sigurisé elektrike - vatmetrat,
multimetrat ose matésat e kapéseve, testuesit e
izolimit, testuesit e lidhjeve né toké dhe testuesit
e rrymés sé rriedhjes pérdoren zakonisht pér
kéto teste.

Testimi funksional — mund té nevojitet njé lloj
specifik si njésia matése pér kohén e reagimit
ose kohén e ndalimit, njésité pér té matur
shpejtésiné e lévizjeve, forcat ose ndikimet e
energjisé dhe té ngjashme.

Testimiingarkesésdhestresit - gelizatengarkesés,
matésit e tendosjes dhe dinamometrat pérdoren
zakonisht pér kéto teste.

Testimi i zhurmés dhe dridhjeve - matésit
e nivelit té zérit, analizuesit e dridhjeve dhe
pérshpejtuesit pérdoren zakonisht pér té matur
dhe vlerésuar nivelet e zhurmés dhe dridhjeve.

Testimi mjedisor - testimi i rafteve ose njésive pér
matjen e temperaturés, lagéshtisé, pluhurit dhe
faktoréve té tjeré mjedisoré. Pér kryerjen e kétyre
testeve pérdoren dhoma mjedisore, sensoré té
temperaturés dhe matés té lagéshtisé.

Eshté e réndésishme té theksohet se nevojiten
pajisie specifike testimi pér lloje té vecanta
makinerishé (pér shembull: testi i goditjes
pér makinerité¢ e sharrimit me doré ose té
palévizshme, njésia e frenimit pér veglat elektrike
té dorés, etj.).



5. Udhéezime te tjera mbi proceduréen e
njoftimit té organeve t te pércaktuara
pér makinerité (bazuar né EA

2-17:2020) né BE

Vendimi i BE-sé 768/2008/KE jep udhézime
té pérgjithshme pér organet e njoftuara. Né
funksion té organeve njoftuese pér géllime
té legjislacionit teknik, éshté thelbésore
gé té paktén dispozitat pérkatése né lidhje
me organet e njoftuara (té cilat pérfshijné
vecanérisht kérkesat dhe detyrimet e kétyre
organeve) té transpozohen né legjislacionin
vendor. Pérvec késaj, procedurat e njoftimit
duhett'ikomunikohen Komisionitdhe shteteve

té tjera anétare té BE-sé, dhe shtetet anétare
duhet té caktojné autoritetin njoftues pér até
legjislacion té vecanté té€ harmonizimit té
Bashkimit Evropian (si Direktiva e makinerisé).

Njoftimi éshté né thelb njé akt i autoritetit
njoftues @& informon Komisionin dhe
shtetet e tjera anétare té BE-sé se njé organ i
vlerésimit té konformitetit éshté caktuar pér té
kryer vlerésimin e konformitetit sipas njé akti
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té harmonizimit té Bashkimit Evropian dhe se
ai pérmbush kérkesat né lidhje me organet
e njoftuara té pércaktuara né até Aktin i
harmonizimit t& Bashkimit Evropian.

Shtetet anétare té BE-sé marrin pérgjegjésiné
pérfundimtare pér kompetencén e organeve
té tyre té autorizuara né lidhje me shtetet e
tiera anétare té BE-sé dhe institucionet e
BE-sé. Vlerésimi i njé organi té vlerésimit té
konformitetit gé kérkon njoftim pércakton
nése ai éshté teknikisht kompetent dhe i
afté pér té kryer procedurat e vlerésimit
té konformitetit né fjalé, dhe nése mund
té demonstrojé nivelin e nevojshém té
pavarésisé, paanshmérisé dhe integritetit.
Akreditimi éshté ményra e preferuar pér té
vlerésuar kompetencén teknike té organeve
té njoftuara. Pér qgéllime njoftimi, EA ka
zhvilluar udhézime specifike, EA 2-17 M:2020,
gé lidhin standardet e preferuara té akreditimit
me rrugét e vlerésimit té€ konformitetit né
rregulloret teknike.

Akreditimi  pérkufizohet né Rregulloren
765/2008/EC si "njé vértetim nga njé organ
vendor akreditimi qé njé organ i vlerésimit té
konformitetit plotéson kérkesat e pércaktuara
nga standardet e harmonizuara dhe, kur éshté
e zbatueshme, ¢do kérkesé shtesé, pérfshiré
ato té pércaktuara né skemat pérkatése
sektoriale, pér té kryer njé aktivitet specifik té
vlerésimit té konformitetit”. Prandaj, NAB-té
do té pérdorin Standardet e Harmonizuara
(SH) né vlerésimet pér akreditim. Megjithaté,
aktivitetet e vlerésimit té€ konformitetit té
pérshkruara né modulet e pércaktuara né
Vendimin 768/2008/EC nuk pérshkruhen
né njé ményré gé pérputhet saktésisht me
pérshkrimin né SH (p.sh. testimi, inspektimi
dhe certifikimi), dhe secili modul nuk
identifikon SH té pérdoret pér aktivitetet e tij
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té vlerésimit t& konformitetit. Kjo do té thoté
se, pér cdo modul, SH té ndryshme mund té
merren parasysh pér akreditimin e NB-sé&, por
ato mund té duhet té plotésohen nga “kriteret
shtesé” té lartpérmendura.

EA ka zhvilluar njé qasje té preferuar té
SH né ményré gé té sigurojé njé zbatim
té géndrueshém dhe té krahasueshém té
akreditimit pér qgéllime njoftimi. Tabela né
Shtojcén A identifikon se nga standardet e
harmonizuara i cili éshté standardi i preferuar
pér cdo modul dhe legjislacion, dhe, pérvec
késaj, tabela né Aneksin B pérfshin kérkesat
shtesé té marra nga SH-té e tjera, té cilat
nevojiten pér t& mbéshtetur standardin pér
njé vlerésim té duhur té kompetencave dhe
performancés sipas secilit modul.

Né fushén e Direktivés pér makinerité,
nj€¢ organ i autorizuar kryen vlerésimin e
konformitetit me kérkesé té prodhuesit té
makinerive me rrezik té larté té listuara né
Aneksin IV té Direktivés. Dy rrugé (module) té
vlerésimit té konformitetit jané né dispozicion:

01. AneksiIX — Ekzaminimi i tipit EC

02. Aneksi X — Auditimi i ploté i sistemit té

sigurimit té cilésisé

Standardet e preferuara té
akreditimit pér kéto module jané:

01. ISO 17065 pér CAB-t&¢ gé kryejné
ekzaminimin e tipit EC (p.sh. organizmi
certifikues pér produktet),

02. SO 17021-1 pér OVK-té gé kryejné

auditimin e sistemit té sigurimit té ploté
té cilésisé (dmth. organi certifikues pér
sistemet e menaxhimit).



Tabela 1: Standardet e parapélgyera pér direktivat/rregulloret e pérafruara dhe aktivitetet
pérkatése té vlerésimit té konformitetit: Tabela A nga EA 2-17:2020

Referencat e tjera té

Standardi i

Moduli barasvleréshme me kété Pérjashtimet
preferuar
modul
Al |Kontrollii brendshém i ISO/IEC
prodhimit plus testimi i 17020
mbikéqyrur i produktit
A2 |Kontrolli i brendshém ISO/IEC Direktiva pér instru-
i prodhimit plus kon- 17020 mentet matése nr.
trollet e mbikéqyrura té 2014/32/EU
produktit né intervale té ISO/IEC 17065
rastésishme kohore
B Examiniimi i tipit i BE-sé | Direktiva pér makinerité nr. |ISO/IEC
2006/42 EC -Aneksi IX; 17065
Direktiva pér pajijset diag-
nostike mjekésore pér in
vitro (IVDMD) nr. 90/385/
EEC Aneksi IlI
C | Pérputhshméria me ISO/IEC Moduli C nuk parasheh
tipin BE e bazuar né 17020 (SPV) | NB me pérjashtim té:
kontrollin e brendshém Direktivés nr. 2014/29/
té prodhimit EU (SPV) pér lundrat
me presion té thjeshté
dhe Direktivés nr.
92/42/EEC (HWB)
pér bojlerét e uijit té
ngrohté
H Pérputhshméria e ba- Direktiva pér makinerité nr. |ISO/IEC
zuar né sigurim té ploté |2006/42 EC -Aneksi X 17065 (HWB)
té cilésisé
Direktiva nr. 2000/14 EC
Aneksi VIII pér emetimet
e zhurmés né mjedis nga
pajisjet pér pérdorim té
jashtém
Direktiva nr. 98/79/EC
Aneksi IV pér pajisjet
mjekésore pér diagnostikén
in vitro
Direktiva nr. 90/385/
EEC Aneksi Il pér pajisjet
mjekésore aktive té im-
plantueshme
H1 |Pérputhshméria e ba- ISO/IEC
zuar né sigurim té ploté 17065
té cilésisé plus ekzamin-
imi i dizajnit
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ANEKSI B — ZBATUESHMERIA E STANDARDEVE (HS) (OBLIGATIVE)

Tabela 3: Standardet pér vlerésimin e pérputhshmérisé pér akreditim pér géllime té njoftimit,
duke pérfshiré kriteret shtesé né fuqi

Moduli | Pérshkrimi EN ISO/IEC | EN ISO/IEC | EN ISO/IEC EN ISO/IEC
17065 17020 17021-1 17025
A Kontrolli i brendshém i prodhimit N/A N/A N/A N/A
Al Kontrolli i brendshém i prodhimit plus 1+t *1+t+cd 1+cd
testimi i mbikéqyrur i produktit
A2 Kontrolli i brendshém i prodhimit plus 1+t *1+t+cd 1+cd
kontrollet e mbikéqyrura té produktit né
intervale té rastésishme
B Ekzaminimet e tipit EC *1+t+pk *1+t+cd
Pérputhshméria e tipit né bazé té N/A N/A N/A N/A
kontrollit té brendshém té prodhimit
C1 Pérputhshméria e tipit né bazé té *1+t+pk 1+t+pk 1+cd+pk
kontrollit té& brendshém té prodhimit
plus testimi i mbikéqyryr i produktit
Cc2 Pérputhshmeéria e tipit né bazé té *1+t+pk 1+t+pk 1+cd+pk
kontrollit t& brendshém té prodhimit
plus kontrolli i mbikéqyryr i produktit né
intervale té rastésishme
D Pérputhshméria e tipit né bazé té *1+qa 1+qa 1+pk
sigurimit té cilésisé té procesit té
prodhimit
D1 Sigurimi i cilésisé sé procesit té *1+ga 1+qga 1+pk
prodhimit
E Pérputhshméria me tipin Né bazé té *1+qa *1+qga 1+pk
sigurimit té cilésisé sé produktit
El Sigurimi i cilésisé sé Produktit final *1+ga *1+qga 1+pk
inspektimi dhe testimi
F Pérputhshméria me tipin né bazé té *1+t+pk | 1+t+cd
verifikimit té produktit
F1 Pérputhshméria né bazé té verifikimit t& | *1+t+pk 1+t+cd
produktit
G Pérputhshméria né bazé té verifikimit té |*1+t+pk |1+t+cd
njésisé
H Pérputhshméria né bazé té sigurimitté |1+qga 1+qga *1+pk
ploté té cilésisé
H1 Pérputhshmeéria né bazé té sigurimit 1+qa 1+qa *1+pk
té ploté té cilésisé plus ekzaminimet e
dizajnit
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Shpjegim

* Tregon standardin e preferuar pér modulin pérkatés gé do té pérdoret kurdo gé éshté
e mundshme (referohuni Aneskit A pér hollésité e legjislacionit specifik)

1 Standardet e mundshme té harmonizuara g€ pérdoren pér akreditim

+ Kriteret shtesé té zbatueshme té standardeve té tjera pérkatése té harmonizuara gé
pérdoren pér vlerésimin e NB si relevante pér situatén

t Kriteret shtesé té zbatueshme té EN/ISO/IEC 17025 né rast se kérkohet testimi. Né
kété drejtim, demonstrohet plotésimi i kritereve té zbatueshme té klauzolés 6 dhe 7
(pérvec 7.9) né EN/ISO/IEC 17025/2017.

cd  Aftésia dhe procedurat e gjykimit dhe marrjes sé vendimit né bazé té rezultateve té
testeve dhe té inspektimeve. Nése plotésohen kriteret thelbésore dhe nése standardet
e harmonizuara jané zbatuar sipas nevojés. Né kété drejtim, duhet té demonstrohet
plotésimi i klauzolave 4.1.2, 4.1.3, 7.5 dhe 7.6 té EN ISO/IEC 17065-2012.

Pk Aftésia - né bazé té njohurive rreth produktit - pér t& béré gjykime profesionale
lidhur me kérkesat e produktit sipas nevojés. Né kété drejtim, duhet té€ demonstrohet
plotésimi i klauzolave 6.1.2, 6.1.3, dhe 6.1.6 deri n; 6.1.10 té EN ISO/IEC 17020-2012.

ga  Aftésia pér té vlerésuar dne miratuar sistemet e cilésisé té prodhuesit sipas nevojés.
Né kété drejtim duhet t& demonstrohet plotésimi i klauzolave 7.1.1, 7.1.2, 7.2.4, 7.2.5,
7.2.8,7.2.10 dhe 9.1 deri né dhe 9.6 t& EN ISO/IEC 17021-1-2015.

Pérvec statusit té akreditimit (té fituar sipas Rregullores 765/2008/EC), né
ményré qé njoftimi té ndodh autoriteti caktues/njoftues do té kérkojé detyrime
shtesé, né vecanti:

0L Mbulimi pér sigurimin e pérgjegjésisé civile, pérve¢ rastit kur kjo pérgjegjési mbulohet
nga shteti sipas ligjit vendor;

02. Pjesémarrja né mbledhjet dhe aktivitetet e koordinimit té& Organeve té njoftuara;
03. Pjesémarrja né takime me Autoritetin pércaktues;

04. Raportimin prané Autoritetit pércaktues pér aktivitetet, certifikatat e [&shuara/térhequra,
etj.

Ndérsa caktimi konsiderohet si njé akt i autoritetit caktues, pér t'i deleguar ligjérisht vlerésimin
e detyrueshém té konformitetit njé pale té treté, p.sh. organi i caktuar né njé shtet anétar té
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caktuar — i cili mund té jeté i njéjti organ me autoritetin njoftues — éshté vetém akt i njoftimit
pér Komisionin dhe shtetet e tjera anétare gé lejon njé ‘organ té caktuar’' té béhet njé ‘organ i
njoftuar’. Duke gené se njoftimi bie né diskrecionin e shteteve anétare té BE-sé&, ato nuk jané
té detyruara té njoftojné té gjitha organet qé demonstrojné kompetencé teknike. As shtetet
anétare té BE-sé nuk jané té detyruara té njoftojné organet né lidhje me ¢do proceduré gé do
té zbatohet sipas njé akti té vecanté harmonizimi té Bashkimit Evropian.

Autoritetet njoftuese dhe/ose organet e akreditimit duhet té kryejné monitorim periodik pér
té vlerésuar vazhdimésiné e kompetencés sé organeve té njoftuara pasi ata té jené njoftuar.

Njoftimi pér organin e njoftuar dérgohet nga autoriteti njoftues tek Komisioni dhe shtetet e tjera
anétare té BE-sé népérmjet NANDO - mijeti elektronik i njoftimit, i zhvilluar dhe menaxhuar
nga Komisioni, ku mund té gjendet njé listé e té gjithé organeve té njoftuara.

Shénim: né kohén e shkrimit té kétij udhézuesi, rajoni i CEFTA-s nuk kishte prezantuar njé
mekanizém té organeve té pércaktuara pér rregulloret teknike.
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