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Bij het bouwen van nieuwe machines, maar ook bij het wijzigen van bestaande machines, is de EN ISO 12100:2010 een heel 
belangrijke norm in de machinebouw. De norm beschrijft het proces van risicobeoordeling en risicoreductie. Doel van dit alles 
is om te zorgen voor niet-gevaarlijke of veilige machines. Maar kan dat eigenlijk wel? De ‘gevaarlijke’ zaagfunctie op een zaag-
machine blijft altijd gevaarlijk. Een robot met scherp gereedschap op langzame snelheid kan ook langzaam veel pijn veroorzaken. 
En hoe zit het dan met het Performance Level? Hoe gevaarlijker de machine, hoe hoger het Performance Level?

>> In deze SICKipedia zetten we de  
verschillende begrippen en onderlinge 
relaties nader uiteen. Wat is een risico
beoordeling? Hoe kwantificeer je risico? 
En wat heeft het Performance Level daar-
mee te maken?

EN ISO 12100:2010 IS DE BASIS
Bij het ontwerpen van machines, maar ook 
bij aanpassingen en/of optimalisatie van 
machines moet het risico worden terug-
gebracht tot een niveau dat aanvaardbaar 
is voor de organisatie met het oog op de 

wettelijke verplichtingen vanuit de 
Machine Richtlijn en/of de Arbowetgeving. 
Het maken van een risicobeoordeling is 
hierbij verplicht.
 
Een risicobeoordeling bij machines bestaat, 
zoals beschreven in de EN ISO 12100: 
2010, uit een zogenoemde risicoanalyse 
en een risico-evaluatie. De risicoanalyse 
bepaalt de grenzen van de machine, 
identificeert de gevaren en stelt de risico’s 
vast. De risico-evaluatie bepaalt of al dan 
niet risicoreductie moet plaatsvinden.

RISICOANALYSE
Tijdens de risicoanalyse worden als eerste 
de machinefuncties gedefinieerd. Dit is 
een systematische beschrijving van:
	de gebruiksgrenzen (het gebruik waar-
voor de machine is bedoeld); 

	de ruimtelijke grenzen (uiterste standen 
van de machine, grensvlakken machine 
en operator, en energievoorzieningen);

	en de tijdsgrenzen (uiterste levensduur 
van de machine en/of onderdelen). 
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Let erop dat juist in de praktijk veel 
potentieel gevaar ontstaat door onacht-
zaamheid van de gebruiker en door te 
voorzien misbruik. Beschrijf dus zeker 
ook wat er mis kan gaan en hoe hierop 
kan worden gereageerd. 

GEVAREN IDENTIFICEREN
De tweede stap tijdens de risicoanalyse 
is het identificeren van de gevaren en 
gevaarlijke situaties of gebeurtenissen. 
Leg deze vast voor alle levensfasen en 
voor elke afzonderlijke bedrijfsmodi van de 
machine. Een lijst van mogelijke gevaren 
is in de EN ISO 12100:2010 opgenomen. 

BEPAAL HET RISICO
Voor elk afzonderlijk gevaar en elke 
gevaarlijke situatie of gebeurtenis moet 
een risico worden bepaald. Het risico 
wordt gedefinieerd als de “ernst van het 
letsel” vermenigvuldigd met de kans dat 
letsel ook daadwerkelijk optreedt (zie kader 
“Gevaar, risico en veiligheid verklaard”). 

R
isicobeoordeling

R
isicoanalyse
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START

Risico aanvaardbaar?

Risico aanvaardbaar?

VALIDATIE EN DOCUMENTATIE

COMPLEET

Alleen relevant 
indien het risico 
niet kan worden 
gereduceerd door 
risicoreductie.

Alleen relevant 
indien nieuwe 
gevaren worden 
geïntroduceerd.

SCHEMATISCH OVERZICHT GEBASEERD OP DE EN ISO 12100:2010

RISICOBEPALING

EN ISO 13849-1?

RISICO-EVALUATIE

Risicoreductie: driestapsmethode, iteratief

STAP 1
Inherent veilig 
ontwerpen of 
aanpassen 

Bron
maatregelen

STAP 2
Technische 
beveiligings-

middelen

Collectieve 
maatregelen

STAP 3
Gebruikers 
informeren

Individuele 
maatregelen

GEVAARIDENTIFICATIE

RISICOBEPALING

RISICO-EVALUATIE

Identificeer machinefuncties, gebruiks-, 
ruimtelijke en tijdsgrenzen. Denk aan te 
voorzien misbruik en onachtzaamheid.



Sensor Intelligence.

Hoe & wat:  
Machineveiligheid

3

Vanuit de norm EN ISO 12100:2010 
wordt daarbij de kans dat letsel ook daad-
werkelijk optreedt, gezien als een functie 
van de “frequentie van blootstelling aan 
het gevaar”, de “mogelijkheid het letsel te 
voorkomen” en de “waarschijnlijkheid op 
een gevaarlijke gebeurtenis”. 

RISICO-EVALUATIE
Er zijn dus vier parameters voor het bepa-
len van het risico op de machine:
	ernst van het letsel
	 frequentie van blootstelling aan  
het gevaar

	mogelijkheid om letsel te voorkomen
	waarschijnlijkheid op een gevaarlijke 
gebeurtenis

Deze vier parameters moeten worden 
gekwantificeerd en geëvalueerd. Het mag 
duidelijk zijn dat dit een heel subjectief 
proces is. Wat voor de een acceptabel is, 
kan door iemand anders als te risicovol 
worden ervaren. Vastleggen van beslis-
singscriteria en weegfactoren binnen de 
organisatie en duidelijke documentatie 
van dit proces is onontbeerlijk.

De begrippen gevaar, risico en veiligheid 
worden regelmatig verkeerd gebruikt. Om 
het verschil tussen gevaar en risico goed 
uit te leggen, beginnen we met de defi-
nitie van risico uit de Nederlandse Wiki-
pedia: “Risico is de kans dat een 
potentieel gevaar resulteert in een daad-
werkelijk incident en de ernst van het let-
sel of de schade die dit tot gevolg heeft”.

GEVAAR, RISICO EN VEILIGHEID
Gevaar is dus een bron van mogelijk letsel. 
Een gevaar is bijvoorbeeld de zon, elek-
trische spanning of de elders genoemde 
zaagfunctie. Deze gevaren zijn vaak con-
tinu aanwezig. De gevolgen van het gevaar, 
het letsel – in dit geval zonnebrand, elek-
trocutie of een afgezaagde vinger – treden 
echter relatief zelden op. Het risico is de 
kans dat dit letsel ook daadwerkelijk 

optreedt, vermenigvuldigd met de ernst 
van het letsel. 

Kijken we nu naar de definitie van veilig-
heid uit de Nederlandse Wikipedia, dan 
vinden we: “Veiligheid is de mate van 
afwezigheid van potentiële oorzaken van 
een gevaarlijke situatie of de mate van 
aanwezigheid van beschermende maat-
regelen tegen deze potentiële oorzaken. 
Veiligheid is een relatief begrip, aangezien 
niets onder alle omstandigheden volledig 
zonder gevaar is”. Hieruit kunnen we con-
cluderen dat een niet-gevaarlijke of veilige 
machine niet bestaat. Wel kunnen we de 
veiligheid verhogen. In eerste instantie 
door het gevaar te verminderen of aan 
te passen (bronmaatregelen). Daarna, 
indien de bronmaatregelen niet voldoende 
zijn, door beschermende maatregelen 
(collectieve en individuele) toe te passen. 
Kortom, het draait om het verlagen van 
het risico. Dit komt dan, zeker niet toeval-
lig, weer overeen met zowel de arbeids-
hygiënische strategie (Arbowet) als de 
driestapsmethode (Machinerichtlijn). 
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DE SCALABLE RISK ANALYSE AND  
EVALUATION METHOD (SCRAM)
Er zijn in de praktijk vele methodes om 
het risico te bepalen en te evalueren: 
numeriek, tabellen, risicograven etc. 
Op basis van jarenlange ervaring op het 
gebied van machineveiligheid gebruikt 
SICK de SCalable Risk Analyse and evalu-

ation Method, kortweg SCRAM. Via deze 
methode kan eenvoudig elk geïdentificeerd 
gevaar als risico worden gekwantificeerd. 
De vier parameters voor het bepalen van 
het risico op de machine kunnen afzonder-
lijk zelfs nog dieper worden gespecificeerd. 

In bijgaand kader is een vereenvoudigde 
versie van de SCRAM weergegeven (alleen 
het eerste niveau parameters). 

S = Severity = Ernst van het letsel:
S1 –	Geen verwonding.
S2 –	Lichte (herstelbare) verwonding of schade aan de gezondheid; bv. Schram(men) of blauwe plek(ken).
S3 –	Zware (herstelbare) verwonding of lichte (onherstelbare) verwonding; bv. Botbreuken, verminking.
S4 –	Dood of zware (onherstelbare) verwonding; bv. Invaliditeit.
 
F = Exposure = Frequentie van blootstelling aan het gevaar:
F0 –	Blootstelling en/of toegang tot het gevaar is op een juiste manier beveiligd of afgeschermd. 
F1 –	Zelden tot af en toe; Minder dan twee keer per workshift en minder dan 15 minuten totaal per workshift.
F2 –	Regelmatig tot continu; Meer dan twee keer per workshift of meer dan 15 minuten totaal per workshift.

A = Avoidance = Mogelijkheid het letsel te voorkomen:
A1 –	Mogelijk onder bepaalde voorwaarden; Ervaren gebruikers, langzame, niet abrupte bewegingen, laag complexe processen...
A2 –	Nauwelijks mogelijk; Onervaren werknemers, snelle abrupte bewegingen, hoog complexe processen...
 
O = Occurence = Waarschijnlijkheid op een gevaarlijke gebeurtenis:
O1 –	Laag (komt waarschijnlijk niet voor);
	 Storingen en interventies door gebrekkige besturing, processen, materialen en menselijk gedrag zijn zeldzaam.
O2 –	Gemiddeld (komt af en toe voor);
	 Storingen en interventies door gebrekkige besturing, processen, materialen en menselijk gedrag zijn af en toe te voorzien.
O3 –	Groot (komt vaak voor);
	 Storingen en interventies door gebrekkige besturing, processen, materialen en menselijk gedrag zijn regelmatig te verwachten.

Severity
Ernst

Exposure 
Blootstelling

Avoidance 
Voorkomen

Occurence Waarschijnlijkheid PL 
(EN ISO 13849-1)+ 01 02 03

S1 + + 0 0 0 a

S2

F0 + 0              1
b

F1/F2
A1 0 0 1

A2 0 1 2

c

S3

F0 + 1

F1
A1 1 2 3

A2 2 3 4

d
F2

A1 3 4 5

A2 4 5 6

S4

F0 + 1

F1
A1 5 6 7

A2 6 7 8

e
F2

A1 7 8 9

A2 8 9 10

Risico index

S1 volgens EN ISO 13849-1

S2 volgens EN ISO 13849-1
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RISICOREDUCTIE
Indien uit de risicobeoordeling blijkt dat 
het risico niet aanvaardbaar is, dan volgt 
de Machine Richtlijn voor het verminderen 
van risico’s eigenlijk precies dezelfde 
methode als de arbeidshygiënische stra-
tegie bij de Arbowetgeving. Ook bij de 
Machine Richtlijn geldt een dwingende 
volgorde:
	 inherent veilige ontwerp(aanpassing)
en = bronmaatregelen

	 technische beveiligingsmiddelen = 
collectieve maatregelen

	gebruikers informeren = individuele 
maatregelen

ITERATIEF PROCES
Zolang geen nieuwe gevaren worden geïn-
troduceerd, moet na elke stap in het risico-
reductieproces opnieuw het risico worden 
bepaald en geëvalueerd. De SCRAM wordt 
tijdens de driestapsmethode daarom 
meestal meerdere malen doorlopen, tot-
dat een acceptabel risiconiveau is bereikt. 
In bijgaand schematisch overzicht, geba-
seerd op de EN ISO 12100:2010, is een 
en ander gevisualiseerd.

CORRECT UITGEVOERDE TECHNISCHE 
BEVEILIGINGSMAATREGELEN
Bij het aanpassen en/of optimaliseren 
van machines is het toepassen van bron-
maatregelen vaak niet mogelijk, doordat 
sprake is van een bestaande machine. 
Ook in het ontwerpproces van nieuwe 

machines moet men op een gegeven 
moment overstappen op collectieve 
maatregelen oftewel technische beveili-
gingsmiddelen. Het gevaar op de machine 
en ook het mogelijke letsel zal nu niet 
meer reduceren. De zaagmachine zaagt, 
de robot levert koppel etc. 

Het juist toepassen van technische bevei-
ligingsmiddelen zal het risico echter sig-
nificant reduceren. De keuze “F0” in 
SCRAM (blootstelling en/of toegang tot 
het gevaar op een juiste manier is bevei-
ligd of afgeschermd) geeft dit duidelijk 
weer. De keuze “F0” is echter niet zonder 
gevolgen. Er moet worden vastgesteld 
dat de technische beveiligingsmiddelen 
ook daadwerkelijk correct zijn ingebouwd, 
uitgevoerd en geïntegreerd.

PERFORMANCE LEVEL ALLEEN VOOR 
VEILIGHEIDSFUNCTIES
De norm EN ISO 13849-1:2015, bekend 
van het Performance Level, helpt bij het 
juist uitvoeren, integreren en valideren 
van technische beveiligingsmiddelen in 
de machine. Het Performance Level wordt 
daarbij specifiek afgegeven voor één veilige 
besturingsfunctie die één of meerdere 
risico’s reduceert. Dit kan bijvoorbeeld 
een “veiligheidsstopfunctie door middel 
van een lichtscherm” zijn. Deze veilig-
heidsfunctie zorgt ervoor dat de machine 
stilstaat, voordat personen bij een 
gevaarlijk punt kunnen komen. 

Het Performance Level wordt afgegeven 
voor deze specifieke veiligheidsfunctie 
en niet, zoals vaak gebeurt, voor een 
complete machine. Het kan dus voorkomen 
dat de veiligheidsstopfunctie door middel 
van het lichtscherm aan de voorzijde van 
de machine is gedefinieerd als PLd, en 
de veiligheidsstopfunctie door middel van 
de toegangsdeur aan de achterzijde van 
diezelfde machine als PLc.

BEPALING BENODIGD PERFORMANCE 
LEVEL
Voor het bepalen van het benodigde Per-
formance Level wordt in de EN ISO 13849-
1:2015 een risicograaf weergegeven die 
in grote mate overeenkomt met die van 
de SCRAM. Het gebruik van de risicograaf 
uit de norm is niet verplicht (informatief) 
en biedt daarnaast weinig houvast wat 
de kwantificering van de verschillende 
parameters betreft. Door middel van een 
zogenoemde risico-indexbrug is het heel 
goed mogelijk vanuit de SCRAM een 
benodigd Performance Level te bepalen. 
Voordeel – naast de eenduidigheid van 
het proces – is de duidelijke kwantificatie 
van de beslissingscriteria en weegfactoren.
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