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行业标准

设备必须要有 CE 标识吗？
有一些仍在运行的机器比机械指南的出现还要更早。这些机器真的可以继续运行吗？当这些机器

需要与其他机器协同工作的时候怎么办呢？

文  Torsten Gast 和 Henrik Vandieken

机
械指令已经生效了 25 年了。它要

求对符合要求的机器进行 CE 标

记。如果对已经使用的机器做了改动或

链接到了一系列新的机器上，那么它们

也必须遵守该指令。本文阐述了上述说

法如何实现。

第一个欧共体机械指令于 1995 年 1

月生效。大约 25 年后，仍有一些公司在

使用没有 CE 标识的机器。

目前市场上有很多说法和假设，这

在多大程度上是被允许的？机器操作的

法律要求有哪些？应该考虑哪些潜在的

挑战？

根据指令 2006/42/EG，在设备投放

更多精彩请扫描二维码

图 1 生产过程中的工程学
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市场并投入使用之前，必须开具或粘贴

合格证明和 CE 标志。投放市场既有有

偿的也有免费的，这就意味着这个规则

也适用于机器制造商捐赠的机器或为了

自用而制造机器。每台自 1995 年 1 月在

欧盟市场上投放使用的机器必须带有 CE

标识。这是对设备制造商的要求。雇主，

也就是将机器交给其员工操作的一方，

面临着设备运行安全条例 06/2015 提出

的挑战：他们只能提供同时符合欧共体

机械指令的机器。由于没有欧共合格证

明和 CE 标识，这种机器实际上不符合

本指令。因此，根据《设备运行安全条例》

第 22 节的规定，至少存在一处违反条例。

风险与风险评估的区别
根据《设备运行安全条例》，原则

上还要求操作员需要对机器进行风险评

估。但是，该风险评估的程度并没有明

确定义，因此存在一些解释空间。如何

进行风险评估可在 TRBS 1111 中查阅。

TRBS（操作安全技术规则）具体说明

了设备运行安全条例的要求。这样一来，

设备操作员可以假设他遵守了设备运行

安全条例。这叫做推定效应。

但必须强调的是，机器制造商的风

险评估与机器操作员在实践中进行的风

险评估之间存在显著差异。在进行风险

评估时应首先对风险进行评价，然后通

过一个三段式程序将其降低到可接受的

水平。因此，在风险评估的背景下，我

可以假设，集成到机械中的设计、技术

和其他措施已由制造商有效和正确地设

计和验证。但是，如果确定机器没有 CE

标识，则必须假定：

机器没有经过风险评估过程，因此

不安全。

风险降低分三个阶段进行 
如果公司使用的是无 CE 标识的机

器，应该怎么办？首先，最重要的是，

负责人必须认识到采取行动的必要性。

例如，现有的风险评估现在可以通过其

他方面加以更新和补充。然而从形式上

讲，还不存在这种扩展的风险评估。在

按照技术、组织和人员的优先原则替代

风险后进行风险降低而不是建设性地、

技术性地和指示性地进行三步原则。这

种方法特别要求需对无 CE 标记的机械

进行详细的记录。

在实践中，检查表明，很大一部分

机器在精确检查中显示出缺陷，在检测

之后，这些缺陷实际上可以减少。尤其

是在使用上述机器的情况下，应注意详

细考虑和执行《操作安全条例》规定的

图 2 对设备进行风险评估
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义务。这包括机器的测量，针对这一事

实在工作仪器的检查中做了约束。

实践经验表明，这些措施的实施被

部分忽视，原因有很多。例如，风险评

估并没对这些必要的测试做出定义。电

气安全测量应在试运行前后定期重复进

行。必要的测量还包括非接触式保护装

置（BWS）的延迟时间测定或噪声测量。

延迟时间测定应确定BWS到危险点的距

离是否足以确保危险在到达保护装置之

前不再被视为危险。在这种情况

下，DIN EN ISO 13855:2010 规

范性地假设人员以 1600 mm/s 的

速度移动到危险点。因此，测量

结果可能表明：使用 BWS 是完全

不合适的。

将计算值与所用保护措施
进行比较

为了确定机械上的技术保护

措施的尺寸是否与机器相匹配，

必须在扩展的风险评估中确定要

求达到的性能水平（PLr）。例如，

这可以通过 DIN EN ISO 13849-1

的风险图来实现。然后，应根据

已安装保护措施的性能水平（PL）

对计算出的 PLr 进行测试。确定

之前未考虑的危险，结合操作员 图 4 机器的 CE 标识

带来实质性的变化。从设备操作安全条

例的角度来看，这被定义为所谓的必须

有检验必要的改造。因为这些改造可能

会影响设备的工作安全。因此可以推断，

只对设备进行改造而不用考虑其后续影

响的日子已经成为过去式了。

此外，还应检查整体情况的重大变

化是否会导致制造商新的义务。如果评

估结果导致机器发生重大变化，则该产

品应视为新建产品。这意味着，从风险

评估到验证和记录，必须完成不同的任

务包。在这些情况下，尚未进行 CE 标

记的机械也必须符合机械指令，并相应

地进行标记。

作业安全管理
所有这些任务都是安全管理能够良

好运行的组成部分，既可以在公司内部

执行，也可以由外部服务提供商执行。

总的来说，没有 CE 标识的机械问题并

不唯一，每个案例都必须单独评估。因

此，我们非常开心今后能够得到主管当

局的评论或解释。在此之前，若要要

求机器操作员避免事故发生，不是贴

上 CE 标识，而是通过向工人提供安全

的工作设备，并主动检查是否符合技术 

水平。

机器安全操作检查
为了确保有或无CE标识的机械的安

全运行，建议以机器检查的形式进行适

当的监控。这包括检查设备操作安全条

例在正式的前提条件下对技术水平的要

求，以及除此之外对保护设计和安全功

能的进一步审定。对电气设备以及气动、

液压和其他设备进行评估。

除这些措施之外，在风险评估中

进行测量是对机器进行检查的重要组成

部分。从总体结果可以推断出哪些机器

必须以哪种优先等级处理以及其可能产

生的费用。德国菲尼克斯电气有限公司

的技术服务中心不仅支持公司进行机器

检查而且支持实施已确定的和被定义的 

措施。

对已安装的技术保护措施的评估，能为

操作者提供一个整体情况，去决定是否

值得对机器进行安全升级或是否应购买

新机器。

设备相连和设备改造
有两种情况可能导致老机器或使用

过的机器需要新的 CE 标记。一种情况

是机器间相连，这可能导致生成一组机

器，而另一种情况是机器的改造，这会

图 3 机器电子设备评估
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