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MOTIVERING

1. BAKGRUND TILL FORSLAGET
1.1. Motiv och syfte med forslaget

Maskindirektivet'  faststaller ett regelverk for utslappande av maskiner p& den inre
marknaden pa grundval av artikel 114 i EUF-fordraget (tillnarmning av lagstiftning). De
allmanna malen med maskindirektivet &r att i) sékerstalla fri rorlighet for maskiner pa den
inre marknaden och ii) sakerstalla en hog skyddsniva for anvandare och andra utsatta
personer. Maskindirektivet foljer EU-lagstiftningens principer om “den nya metoden”. Det &r
avsiktligt skrivet for att vara teknikneutralt, vilket innebér att det faststéller de grundldggande
halso- och sékerhetskrav (sakerhetskrav) som ska uppfyllas, utan att foreskriva nagon sarskild
teknisk 16sning for hur kraven ska uppfyllas. Tillverkarna kan sjélva vélja teknisk 16sning,
vilket lamnar utrymme for innovation och utveckling av nya konstruktioner.

Under Refit-utvarderingen av direktivet bekraftade alla berrda parter att det &r en viktig
rattsakt, aven om det konstaterades att det var nddvandigt att forbéattra, férenkla och anpassa
direktivet till marknadens behov. Néagra ledaméter av Europaparlamentet uttryckte sitt stod
for en dversyn av maskindirektivet. I synnerhet genom att anpassa lagstiftningen till det 21:a
arhundradet och framja innovation for EU:s ekonomi.

Som en del av kommissionens arbetsprogram for 2020 inom prioriteringen ”Ett Europa rustat
for den digitala tidséldern™ bidrar oversynen av produktsikerhetsdirektivet 2006/42/EG om
maskiner till den digitala omstaliningen® och till att starka den inre marknaden. Nar det galler
ny teknik och dess inverkan pa sakerhetslagstiftningen offentliggjorde kommissionen i
februari 2020 en vitbok om artificiell intelligens &tfoljd av “Rapport om konsekvenser for
sdkerhet och ansvar ndr det géller artificiell intelligens, sakernas internet och robotteknik™*. |
rapporten, som innehaller en analys av effekterna av ny teknik och de utmaningar den innebar
for unionens sakerhetslagstiftning, drogs slutsatsen att den nuvarande lagstiftningen om
produktsakerhet innehaller ett antal luckor som maste atgardas, sarskilt i maskindirektivet.
Detta ar sarskilt viktigt for en hallbar aterhamtning fran covid-pandemin, eftersom
maskinsektorn ar en vasentlig del av den tekniska industrin och en av de industriella
hornstenarna i EU:s ekonomi.

| syfte att ta itu med de aspekter som lyfts fram i utvdrderingen och utvecklas i
maskindirektivets konsekvensbedémningsrapport®, och som svar p& kommissionens politiska
mal for digitalisering, behandlar detta forslag foljande problem:

Problem 1: Maskindirektivet omfattar inte i tillracklig utstrackning nya risker som harror fran
ny teknik.

For att oka fortroendet for digital teknik maste maskindirektivet skapa rattslig sakerhet nar det
géller den typen av teknik, och befintliga luckor kan hindra lika villkor for tillverkare, vilket
skulle paverka hur effektivt direktivet ar.

Europaparlamentets och radets direktiv 2006/42/EG av den 17 maj 2006 om maskiner.

SWD (2018) 160 final, Evaluation of the Machinery Directive (inte 6versatt till svenska).
Europaparlamentets och radets direktiv 2006/42/EG av den 17 maj 2006 om maskiner.

Finns pa: https://ec.europa.eu/info/publications/commission-report-safety-and-liability-implications-ai-
internet-things-and-robotics-0_en

SWD (2021) [...] final, Impact assessment of the Machinery Directive (inte dversatt till svenska).
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Det finns flera aspekter som maste behandlas inom ramen for detta problem. Den forsta galler
de potentiella risker som harror fran ett direkt samarbete mellan méanniska och robot, eftersom
antalet samarbetande robotar (cobotar) som dar utformade for att arbeta tillsammans med
manniskor och anstallda Okar exponentiellt. En annan potentiell riskkalla harror fran
uppkopplade maskiner. Ett tredje problemomrade ar hur uppdateringar av programvara
paverkar maskinens “beteende” efter utsldppandet pa marknaden. Ett fjarde problem ror
tillverkarnas férmaga att gora en fullstandig riskbedémning av maskininlarningsapplikationer
innan produkten slapps ut pd marknaden. Slutligen, nar det galler autonoma maskiner och
fjarrovervakningsstationer, foreskrivs i det nuvarande maskindirektivet en forare eller en
operator som ansvarar for en maskins forflyttning. | direktivet sags att foraren kan aka pa
maskinen eller ga till fots i anslutning till den, eller styra maskinen via fjarrkontroll, men
mojligheten att det inte finns nagon forare alls finns inte i direktivet och det innehaller heller
inga krav i fraga om autonoma maskiner.

Problem 2: i) Rattslig osakerhet pd grund av bristande tydlighet i fraga om
tillampningsomrade och definitioner och ii) eventuella sakerhetsbrister hos traditionell teknik.

Den rattsliga sékerheten i fraga om maskindirektivets tillampningsomrade och definitioner
behdver forbattras, eftersom det tidigare varit svart for tillverkarna att veta vilken rattslig ram
som ska tillampas. Vissa dverlappningar av eller inkonsekvenser med annan sarskild EU-
lagstiftning konstaterades. N&r det galler definitionerna i direktivet gav definitionen av
”Delvis fullbordade maskiner” upphov till flera problem, i synnerhet kring grinsdragningen
av definitionen av “maskiner”, och definitionen av “maskiner” har darfor fortydligats.
Dessutom finns det ett behov av att fortydliga undantaget for transportmedel och att starka
enhetligheten nédr det géaller uteslutandet av vissa produkter som omfattas av
l&gspanningsdirektivet 2014/35/EU° nar dessa produkter innehaller en wifi-funktion.

Det &r dessutom vanligt att maskiner som sléapps ut pa marknaden andras for att exempelvis en
funktion ska laggas till eller prestanda ska forbattras. Problemet ar att om maskinen genomgar
en vasentlig forandring utan tillverkarens medgivande, kan det hénda att maskinen inte
langre uppfyller de grundlaggande halso- och sédkerhetskraven. Det nuvarande
maskindirektivet behandlar inte denna situation.

Det finns ett antal krav pa traditionell teknik utan koppling till ny teknik som antingen inte
ar tillrackligt tydliga eller nog sakra, eller som &r alltfor foreskrivande och kan hindra
innovation. Dessa krav galler installation av lyftanordningar, laghastighetslyftar, sittplatser,
skydd mot farliga @mnen, luftledningar och vibrationer fran barbara handhallna och
handstyrda maskiner.

Problem 3: Otillrackliga bestammelser for hogriskmaskiner.

Vissa medlemsstater och berdrda parter anser att tredjepartsbeddmningen av 6verensstammelse ar
béattre avpassad for att hantera de hdga risker som vissa grupper av maskiner medfor.

Ett annat problem &r att den nuvarande forteckningen 6ver hdgriskmaskiner i bilaga I
utarbetades for 15 ar sedan, och marknaden har utvecklats kraftigt sedan dess. Det ar
nddvandigt att avlagsna maskiner som inte langre betraktas som hdgriskmaskiner och/eller
infora nya (t.ex. maskiner som innehaller Al-system som fyller en sakerhetsfunktion).

Europaparlamentets och radets direktiv 2014/35/EU av den 26 februari 2014 om harmonisering av
medlemsstaternas lagstiftning om tillhandahéallande pa marknaden av elektrisk utrustning, finns pa:
http://data.europa.eu/eli/dir/2014/35/0j.
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Problem 4: Hoga kostnader och miljokostnader pa grund av omfattande pappersbaserad
dokumentation.

Enligt maskindirektivet ska tillverkarna tillhandahalla nédvandig maskininformation, t.ex.
bruksanvisningar. For att sakerstalla att varje maskinanvandare har tillgang till
bruksanvisningen ansags tillhandahallande av en tryckt version vara det rimligaste
alternativet. Sedan dess har dock anvandningen av internet och digital teknik 6kat. Kravet att
tillhandahalla tryckta versioner okar kostnaderna och den administrativa bordan for de
ekonomiska aktorerna och paverkar miljon negativt. Det maste dock ocksa beaktas att vissa
anvandare ar mindre digitalt kunniga, att det rader brist pa internettillgang i vissa miljoer och
att den digitala bruksanvisningen kanske inte 6verensstimmer med produktens version.

Problem 5: Bristande 0Overensstimmelse med andra delar av  unionens
produktsakerhetslagstiftning.

Den nya lagstiftningsramen &r ett atgardspaket som syftar till att samla alla de delar som krévs
for att ett omfattande regelverk ska fungera effektivt for industriprodukters sékerhet och
overensstammelse med de krav som antagits for att skydda olika allménna intressen och for
att den inre marknaden ska fungera vél. Ett av kommissionens framsta mal ar att anpassa
lagstiftningen om produktharmonisering till referensbestdmmelserna i beslut 768/2008/EG.
Maskindirektivet &r redan ett direktiv enligt den nya metoden, men det &r &nnu inte anpassat
till den nya lagstiftningsramen.

Bristen pa anpassning av maskindirektivet till den nya lagstiftningsramen skapar bristande
Overensstimmelse med annan EU-produktlagstiftning.

Problem 6: Skillnader i tolkning pa grund av inforlivande.

Det faktum att den nuvarande lagstiftningen om maskiner &r ett direktiv ger medlemsstaterna
mojlighet att valja hur de ska uppfylla lagstiftningsmalen. Detta har lett till olika tolkningar av
bestammelserna i maskindirektivet, vilket skapar rattslig osakerhet och bristande enhetlighet
pa hela den inre marknaden. Dessutom har inférlivandet av direktivet forsenats i vissa
medlemsstater.

1.2. Forenlighet med befintliga bestammelser inom omradet

Initiativet & i linje med inremarknadsakten’, dar det betonas att man méste &terstalla
konsumenternas fortroende for att produkterna pa den inre marknaden haller god kvalitet samt
vikten av att forbattra marknadskontrollen. | detta s%/fte har férordningen om maskinprodukter
anpassats till bestdimmelserna i beslut 768/2008/EG".

Dessutom starker den dverensstammelsen med 14gspanningsdirektivet 2014/35/EU° genom att
beakta att elektriska och elektroniska produkter som inte omfattas av denna forordning ocksa
kommer att undantas fran direktiv 2014/53/EU"® om radioutrustning nar de innehaller wifi.

Meddelande fran kommissionen till Europaparlamentet, radet, Europeiska ekonomiska och sociala
kommittén och Regionkommittén, KOM(2011) 206 slutlig.

Europaparlamentets och radets beslut nr 768/2008/EG av den 9 juli 2008 om en gemensam ram for
saluféring av produkter och upphavande av radets beslut 93/465/EEG (EUT L 218, 13.8.2008, s. 82).
Europaparlamentets och radets direktiv 2014/35/EU av den 26 februari 2014 om harmonisering av
medlemsstaternas lagstiftning om tillhandahallande pa marknaden av elektrisk utrustning (EUT L 96,
29.3.2014, s. 35).
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1.3. Forenlighet med unionens politik inom andra omraden

Detta forslag &r forenligt med unionens politik for artificiell intelligens (Al) och den
kommande forordningen om artificiell intelligens, som kommer att ta itu med de risker som
paverkar sakerheten for Al-system med hog risk som &r inbyggda i en maskin eller som ar
sékerhetskomponenter enligt den framtida forordningen om maskinprodukter.

Dessutom é&r detta forslag forenligt med unionens politik for cybersékerhet och ar kopplat till
de framtida cybersékerhetssystemen i enlighet med forordning (EU) 2019/881 i syfte att visa
overensstammelse med den framtida férordningen om maskinprodukter.

Dessutom bidrar det till att forenkla lagstiftningen.

2. RATTSLIG GRUND, SUBSIDIARITETSPRINCIPEN OCH
PROPORTIONALITETSPRINCIPEN

2.1. Rattslig grund

Forslaget grundar sig pa artikel 114 i fordraget om Europeiska unionens funktionssatt,
eftersom syftet med forordningen ar att harmonisera hélso- och sakerhetskraven for maskiner
i alla medlemsstater och att undanrgja hinder fér handeln med maskiner mellan
medlemsstaterna.

2.2. Subsidiaritetsprincipen (for icke-exklusiv befogenhet)

Subsidiaritetsprincipen uppstar sarskilt nar det galler de nya bestammelser som syftar till att
forbattra efterlevnaden av direktiv 2006/42/EG och samstdmmigheten med unionens Al-
politik. Utan en unionsomfattande reglering skulle medlemsstaterna kunna inféra olika
sékerhetskrav, vilket skulle leda till skillnader i produktsékerhet for anvéndare och for
tillverkarna nar de handlar med maskiner i olika lander. Nagra marknadskontrollmyndigheter
som radfragats ansag till exempel att det var nédvandigt att sakerstélla att uppdateringar av
programvara som inte ingick i tillverkarens ursprungliga riskbedémning, och som paverkar
sakerheten, skulle krava att maskinen genomgar ett forfarande for bedomning av
overensstammelse som leder till en ny CE-mérkning. | den framtida férordningen om
maskinprodukter faststélls dessutom unionstackande krav med stéd av de I6sningar som finns
i europeiska standarder. Med tanke pa unionens breda standardiseringsverksamhet maste alla
andringar av maskindirektivets tillampningsomrade eller krav goras pa unionsniva for att
undvika snedvridning av marknaden, hinder for den fria rorligheten for produkter eller
undergravande av skyddet av manniskors hélsa och vélbefinnande. Dessutom kommer de nya
bestimmelserna att anpassa de ekonomiska aktorernas skyldigheter,
sparbarhetsbestammelserna samt bestammelserna om bedémning och anmalan av organ for
beddmning av 6verensstdmmelse och om marknadskontroll.

Nar det géller mervardet av atgarder pa unionsniva bidrar lagstiftningsatgéarder pa unionsniva
till utvecklingen av den inre marknaden (och den digitala inre marknaden), ger rattslig
sékerhet och lika villkor for industrin och skapar en hég grad av fortroende bland
maskinanvandarna.

10 Europaparlamentets och radets direktiv 2014/53/EU av den 16 april 2014 om harmonisering av

medlemsstaternas lagstiftning om tillhandahallande pd marknaden av radioutrustning och om
upphévande av direktiv 1999/5/EG (EUT L 153, 22.5.2014, s. 62).
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2.3. Proportionalitetsprincipen
Det alternativ som foredras &r alternativ 3 — Minimering av bérdor och 6kad sakerhet.

Detta alternativ tar itu med alla identifierade problem pa det mest effektiva och
andamalsenliga sattet genom att foresla ett reviderat maskindirektiv som inte bara ar
andamalsenligt for dagen utan dven under de kommande aren, och sakerstéller
samstammighet med befintlig produktsakerhetslagstiftning och med den framtida Al-ramen.

Genom alternativ 3 laggs nya krav till och befintliga krav fortydligas pa ett malinriktat och
proportionellt sétt. Detta sker endast nar det ar nddvandigt och ofta tillampligt pa vissa typer
av maskiner. Rattslig klarhet har lagts till i den nuvarande rattsaktens tillampningsomrade,
definitioner och krav, inbegripet de som omfattar risker som harror fran ny teknik och som
driver pa standardiseringsverksamheten pa detta omrade, vilket Okar sakerheten och
sakerstaller en hogre grad av fortroende och industriell konkurrenskraft pa den (digitala)
marknaden. Alternativet anpassar ocksa hogriskmaskiner till den senaste tekniken, avskaffar
mojligheten till intern kontroll foér beddmning av hogriskmaskiners dverensstammelse och
sakerstaller full 6verensstaimmelse med forslaget till Al-forordning. Det innehaller ocksa
forslag pa en atgard for att minska bordorna som starkt efterfragas av branschen och som
mojliggor digital dokumentation, samtidigt som det sékerstélls att slutanvéndare och
konsumenter pad begaran kan fa en tryckt version utan kostnad. Slutligen kommer det
reviderade maskindirektivet att ge 6kad samstammighet och forbattra den rattsliga sdkerheten
genom att anpassa direktivet, som ska bli en foérordning, till den nya lagstiftningsramen. For
att sékerstalla proportionalitet omfattar detta alternativ standardiseringsprocessen med en ny
standardiseringsbegaran fran kommissionen om detaljerade tekniska losningar som ska
utvecklas av standardiseringsorganen, och en maskinhandledning for detaljerade klargranden
och exempel.

Sasom forklaras i konsekvensbedomningen foljer det rekommenderade alternativet
proportionalitetsprincipen. De foreslagna andringarna av sékerhetskraven ar riktade och
begransas till vissa maskintyper: maskiner med ny teknik, sarskilda maskiner och
hégriskmaskiner. Atgarderna for att minska bérdan &r daremot inriktade pé alla maskintyper
(t.ex. fortydligande av vasentliga andringar, digital dokumentation, anpassning till den nya
lagstiftningsramen, omvandling till en forordning). Proportionaliteten sakerstélls ocksa genom
att maskindirektivet ar teknikneutralt. De foreslagna fortydligandena eller tillaggen till
sékerhetskraven begrénsas i forslaget till vad som ar absolut nédvandigt och kompletteras
med en ny begdran om standardisering fran kommissionen for att ge standardiseringsorganen
befogenhet att ta fram frivilliga tekniska I6sningar.

2.4. Val av instrument

Forslaget har formen av en forordning. Den foreslagna forandringen fran ett direktiv till en
forordning tar hansyn till kommissionens allmanna mal att férenkla regelverket och behovet
av att sékerstdlla ett enhetligt genomfoérande av den foreslagna lagstiftningen inom hela
unionen.

Dessutom &r maskindirektivet ett direktiv om fullstandig harmonisering, vilket innebdr att det
faststaller en hog sakerhetsniva och inte ger medlemsstaterna majlighet att infora strangare
skyldigheter. | detta avseende skulle en forordning genom sin réttsliga karaktar béttre
sakerstdlla att medlemsstaterna inte infor nationella tekniska krav som gar utéver
sdkerhetskraven i bilaga | till det nuvarande direktivet och/eller strider mot de
sékerhetskraven.
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Att man gar over fran ett direktiv till en forordning kommer inte att leda till nagra
forandringar i regleringsstrategin. Karaktdren hos den nya metoden kommer att bevaras
fullstandigt, sarskilt genom att flexibilitet ges till tillverkarna i fraga om val av medel for att
uppfylla de grundldggande kraven (harmoniserade standarder eller andra tekniska
specifikationer) och val av vilket forfarande bland de tillgédngliga forfarandena for bedémning
av dverensstammelse de vill anvanda for att visa att de uppfyller kraven pa Gverensstammelse.
De Dbefintliga mekanismerna till st6d for genomférandet av lagstiftningen
(standardiseringsprocessen,  arbetsgrupper, = marknadsdvervakning, = medlemsstaternas
administrativa samarbete och utarbetandet av védgledande dokument osv.) kommer inte att
paverkas av det rattsliga instrumentets karaktar och kommer att fortsatta att fungera pa samma
sétt enligt forordningen som enligt det nuvarande direktivet.

Slutligen innebdr anvandningen av en forordning inom lagstiftningen for den inre marknaden
att risken for 6verreglering (gold plating) undviks, i enlighet med det 6nskemal som uttryckts
av de berorda parterna. Dessutom Kkan tillverkarna arbeta direkt med forordningens text istéllet
for att behova identifiera och undersoka 27 lagar om inforlivande. Mot bakgrund av detta
anses en forordning vara den lampligaste lésningen for alla berérda parter, eftersom det
mojliggodr en snabbare och mer enhetlig tillampning av den foreslagna lagstiftningen och
skapar ett tydligare regelverk for de ekonomiska aktérerna.

3. RESULTAT AV EFTERHANDSUTVARDERINGAR, SAMRAD MED
BERORDA PARTER OCH KONSEKVENSBEDOMNINGAR

3.1. Efterhandsutvéarderingar/kontroller av andamalsenligheten med befintlig
lagstiftning

Vid utvérderingen av direktivet drogs slutsatsen att en 6versyn bor syfta till att i) motverka de
risker som orsakas av nya tekniker samtidigt som tekniska framsteg tillats, ii) forbattra den
rattsliga  klarheten for vissa centrala begrepp och definitioner i det nuvarande
maskindirektivets text, iii) forenkla dokumentationskraven genom att tillata digitala format
och darmed minska den administrativa bordan for ekonomiska aktorer, med en positiv
inverkan pa miljomassiga kostnader, iv) sakerstilla samstammighet med andra direktiv och
forordningar for produkter och forbattra kontrollen av efterlevnaden av lagstiftningen genom
anpassning till den nya lagstiftningsramen, v) minska kostnaderna for inférlivande genom att
omvandla direktivet till en férordning.

Resultaten av utvarderingen har beaktats i forslaget.

3.2. Samrad med berdrda parter

Berdrda parter har radfragats under forberedelserna infor oversynen av direktivet, bland andra
medlemsstaterna, intresseorganisationer for tillverkare, konsument- och
arbetstagarorganisationer, anmalda organ och féretradare for standardiseringsorganisationer.

Samradet omfattade moten for en utvald expertgrupp samt samrad med maskinarbetsgruppen
och maskinadministratorsgruppen med marknadskontrollmyndigheter.

Vissa synpunkter fran berorda parter har utvecklats efter diskussioner i maskinarbetsgruppen
och bilaterala méten, sarskilt nér det géller behovet av att uttryckligen ta itu med de nya risker
som uppstar till f6ljd av ny digital teknik.

e Sarskilt mal 1: Tacka nya risker i samband med ny digital teknik
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De flesta berorda parter anser att maskindirektivet tar tillrdcklig hansyn till innovationer, men
vissa uttryckte oro dver den potentiella inverkan som ny digital teknik kan ha pa sékerheten.

o Sarskilt mal 2: Sakerstélla en konsekvent tolkning av tillampningsomradet
och definitionerna och forbattra sékerheten for traditionell teknik

Nar det galler tillampningsomradet och definitionerna enades de flesta berérda parter om att
anpassa det nuvarande undantaget i artikel 1.2 k i maskindirektivet i fraga om
lagspanningsprodukter som omfattas av lagspanningsdirektivet till produkter med wifi och
klargora definitionen av “delvis fullbordad maskin”. Nar det géller inforandet av
skyldigheter i samband med beddmning av Overensstimmelse kopplade till en vasentlig
andring av en maskin som slapps ut pa marknaden eller tas i bruk, finns det olika asikter fran
bertrda parter. Nar det géller anpassningen av de grundldggande hélso- och sakerhetskraven
for traditionella maskiner ar de flesta berorda parter mer eller mindre Gverens pa det omradet,
utom i vissa sarskilda fall dar de anser att en anpassning inte &r nodvandig eftersom annan
unionslagstiftning redan tacker riskerna.

e Sarskilt mal 3: Gora en ny bedémning av maskiner som anses utgéra en hdg
risk och goéra en ny beddmning av tillhdrande forfaranden for
Overensstammelse

Fragan om huruvida alternativet med tillverkarens interna kontroller i bilaga 1 till
maskindirektivet leder till sakerhetsproblem fick blandade svar under det offentliga samradet.
| intervjusvaren namndes & andra sidan ofta en anpassning och regelbundna uppdateringar av
bilaga | som potentiella fordelar.

e Sarskilt mal 4: Minska pappersbaserade dokumentationskrav

Nar det galler att tillita digitala format for dokumentation angav nastan alla grupper av
berérda parter som foretrader branschen att de ar positiva till detta. De flesta medlemsstater
och konsumentorganisationer ar positiva till att &ven sakerstélla pappersformat.

e Sarskilt mal 5: Sakerstalla Overensstammelse med annan
produktsakerhetslagstiftning

Anpassningen till den nya lagstiftningsramen fick néstan fullstdndigt stod.

e Sarskilt mal 6: Undvika skillnader i tolkningen till foljd av inférlivande

De flesta berérda parter vill minska de eventuella skillnader i tolkningen av maskindirektivet
som harrér fran inforlivandet och namner de potentiella fordelarna med att omvandla
direktivet till en forordning. For tillverkarna skulle en sadan omvandling kunna leda till
minskade extrakostnader till foljd av skillnader i tolkningen mellan medlemsstaterna.

3.3. Extern experthjalp — Konsekvensbedémning

Kommissionen genomférde en konsekvensbeddmning av Oversynen av maskindirektivet.
Namnden for lagstiftningskontroll avgav ett yttrande om utkastet till konsekvensbedémning
den 5 februari 2021. N&mndens yttrande, den slutliga konsekvensbeddmningen och
sammanfattningen av den offentliggors tillsammans med detta forslag.

Pa grundval av insamlad information undersoktes och jamfordes i konsekvensbedémningen
fyra alternativ for att ta itu med problem och fragor som ror maskindirektivet.

Alternativ 0 Nollalternativ — ”inga dndringar”

Detta alternativ skulle innebdra att standardiseringsprocessen utvecklas som vanligt, utan
sarskild inriktning pa risker kopplade till ny teknik, och utan sérskild inriktning pa
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forbattringsomraden med anknytning till traditionell teknik. Den skulle ocksd se Over
”Viégledning for tillimpning av maskindirektivet” enligt den normala processen, med
begransad ambitionsniva och ingen sarskild stravan efter samforstand.

Alternativ 1 — Sjalvreglering fran branschens sida och andringar av vagledningen

Detta alternativ skulle inte innebdra nagra &andringar av den nuvarande réattsakten.
Fortydliganden skulle inféras 1 ”Vigledning for tillimpning av maskindirektivet” med en
stravan efter samforstand for att dar sa ar mojligt klargéra de huvudsakliga problem som
beskrivs i avsnitt 1.1. Nya risker som harrér fran ny teknik (liksom vissa risker fran
traditionell teknik) skulle hanteras genom en ny begdran fran kommissionen om
standardisering for att driva pa den normala standardiseringsprocessen.

Alternativ 2 — Begransning av bordan

Syftet med detta alternativ ar att minska bordan for de ekonomiska aktérerna. For att uppna
detta mal syftar detta alternativ till att 6ka den rattsliga klarheten hos vissa bestammelser och
forenkla vissa administrativa skyldigheter.

For att minimera bordan for de ekonomiska aktorerna skulle det dock inte ske nagra
anpassningar av sakerhetskraven for produkter, vilket innebar att tillverkarnas skyldigheter att
utforma och tillverka maskinerna inte &ndras. De nya risker som harror fran ny teknik (liksom
vissa risker fran traditionell teknik) skulle hanteras genom en sarskild begiran om
standardisering fran kommissionen for att driva pa den normala standardiseringsprocessen sa
mycket som mojligt.

Alternativ 3 — Begransning och 6kad sakerhet

Detta alternativ syftar ocksa till att 6ka den réattsliga klarheten hos vissa bestammelser och
forenkla vissa administrativa skyldigheter. Dessutom syftar det till att 6ka sakerheten genom
att anpassa sakerhetskraven och anpassa bedémningen av dverensstimmelse till de risker som
ar forknippade med maskinprodukten, inbegripet ny teknik.

Alternativ 3 ansags vara det basta alternativet av foljande skal:

Alternativ 0 innebdr inga atgarder och skulle inte ta itu med de problem och svarigheter som
identifierats, med risk for att man inte tar itu med problemen och malen.

Alternativ 1 ger begransade resultat. Det sdkerstéller inte att problemen hanteras pa ett
effektivt satt.

Alternativ 2 6kar konkurrenskraften genom att minimera bordan for tillverkarna, dock utan att
minska antalet osékra produkter pa marknaden.

Alternativ 3 dkar daremot konkurrenskraften genom att minimera bérdan for tillverkarna, och
Okar dessutom sdkerheten genom att fortydliga eller lagga till krav. Detta medfor ytterligare
kostnader for efterlevnad, men ocksa fordelar i samband med mindre farliga produkter pa
marknaden. Detta ar ocksa det mest framtidssakrade alternativet eftersom det tar itu med
riskerna med ny teknik.

3.4. Lagstiftningens andamalsenlighet och forenkling

Anpassningen till den nya lagstiftningsramen innebér att direktivet och dess tillampning
fungerar battre, men ocksa en minskning av bordan for tillverkare som hanterar flera
rattsakter om produktsakerhet som é&r tillampliga pad deras produkter (t.ex. maskiner som
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omfattas av bade maskindirektivet och radioutrustningsdirektivet). Det effektiviserar
forfarandet for skyddsatgarder genom att involvera tillverkare och medlemsstater innan
kommissionen underréttas och utloser ett kommissionsbeslut endast i fall dar det rader
oenighet mellan medlemsstaterna.

En annan forenklingsaspekt ar komplementariteten mellan lagstiftningsforslagen om Al och
maskiner, dar bedémningen av Overensstimmelse delegeras till maskinférordningen genom
Al-forordningen, sa att riskoedémningen for hela maskinen med Al-system endast gors enligt
den framtida férordningen om maskinprodukter.

Slutligen kommer overgangen fran ett direktiv till en forordning att innebara att inget
inforlivande fran medlemsstaternas sida ar nodvandigt och sakerstdlla konsekvens i
tolkningen av rattsakten och dess genomférande.

4. BUDGETKONSEKVENSER
Forslaget paverkar inte unionens budget.

S. OVRIGA INSLAG

5.1. Genomforandeplaner samt atgarder for Overvakning, utvardering och
rapportering

Kommissionen kommer att Overvaka genomfdrandet, tillampningen och efterlevnaden av
dessa nya bestdmmelser i syfte att beddma deras effektivitet. Forordningen kommer att
innehalla krav pa en regelbunden utvérdering och 6versyn fran kommissionen och en offentlig
rapport om detta till Europaparlamentet och radet.

5.2. Ingaende redogorelse for de specifika bestammelserna i forslaget
Tillampningsomrade och definitioner

Tillampningsomradet for den foreslagna férordningen forblir detsamma men klargors genom
att man lagger till innehallet i artikel 1, anpassar ordalydelsen i tillampningsomradet och
lagger till en ny strecksats i definitionen av maskiner som omfattar montering som endast
innehdller uppladdning av programvara avsedd for maskinens specifika tillampning for att
forhindra att tillverkare klassificerar dem som delvis fullbordade maskiner. Dessutom har
definitionen av sédkerhetskomponent fortydligats sa att den &aven omfattar icke-fysiska
komponenter sasom programvara.

Det finns en ny definition av vésentliga andringar for att sékerstélla att maskiner som slapps
ut pa marknaden och/eller tas i bruk och som genomgar vésentliga andringar 6verensstammer
med de grundldggande hélso- och sakerhetskraven i bilaga Ill.

Dessutom har de allminna definitionerna i beslut 768/2008/EG om den nya
lagstiftningsramen inforts.

| forordningen klargors ocksa tillampningen av annan specifik unionslagstiftning om
harmonisering nér riskerna med maskinen inte behandlas i bilaga I11.

Undantag
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Undantaget for transportmedel pa vdg utvidgas utdver unionens lagstiftning om
typgodkannande for att 6ka den rattsliga sdkerheten. Skalet &r att forhindra att fordon som inte
omfattas av denna lagstiftning omfattas av maskinlagstiftningen, eftersom denna lagstiftning
inte ar avsedd att reglera andra risker &n de som harrér fran maskinfunktionen (sagning,
schaktning, osv.) och inte de risker som uteslutande hanfor sig till dess transportfunktion for
personer eller varor. Nér det géller undantaget i forteckningen éver elektriska och elektroniska
produkter som regleras genom lagspanningsdirektivet, eftersom vissa av de produkterna allt
oftare innehaller wifi-funktioner, t.ex. tvattmaskiner, och déarfér som radioutrustning omfattas
av Europaparlamentets och rédets direktiv 2014/53/EU™, bor de produkterna ocks undantas
fran denna forordnings tillampningsomrade.

Maskiner med hog risk

| forslaget faststédlls klassificeringsregler for hdgriskmaskiner som ger kommissionen
befogenhet att anta delegerade akter for att anpassa forteckningen Over hogriskmaskiner i
bilaga I. Denna forteckning ar foraldrad och maste anpassas till den tekniska utvecklingen och
nya typer av hogriskmaskiner, t.ex. maskiner dar Al har sdkerhetsfunktioner.

De ekonomiska akttérernas skyldigheter

Forslaget innebér att tillverkarnas, importoérernas och distributérernas skyldigheter anpassas
till beslut 768/2008/EG om den nya lagstiftningsramen. Detta kommer att klargéra de
respektive skyldigheterna, som star i proportion till de ekonomiska aktérernas ansvar. Nar en
maskin andras vésentligt enligt definitionen, blir den som andrar maskinen tillverkare och
maste uppfylla de relevanta skyldigheterna. Eftersom maskinleveranskedjan blir allt mer
komplex finns det en allman skyldighet att samarbeta med andra tredje parter i
maskinleveranskedjan &n de ekonomiska aktorerna.

Presumtion om dverensstammelse for maskiner

Presumtion om maskiners overensstdimmelse nér tillverkarna tillampar de relevanta
harmoniserade standarder eller delar av dem som offentliggjorts i Europeiska unionens
officiella tidning kvarstar. For att sakerstalla presumtion om 6verensstammelse nar det saknas
harmoniserade standarder kommer kommissionen dock att ges befogenhet att anta tekniska
specifikationer. Detta kommer att vara ett alternativ som endast kan anvdandas om
standardiseringsorganen inte kan tillhandahalla standarder eller tillhandahaller standarder som
inte svarar mot kommissionens begéaran om standardisering och de grundldggande hélso- och
sékerhetskraven i bilaga Il1.

Beddmning av 6verensstammelse

| forslaget behalls tillverkarens mojlighet till intern kontroll for maskiner som inte
klassificeras som hogriskmaskiner. For hogriskmaskiner kommer dock, med tanke pa att
bilaga | kommer att anpassas till den tekniska utvecklingen vid behov och till den nya
lagstiftningsramen, endast tredjepartscertifiering att godtas, &ven nér tillverkarna tillampar de
relevanta harmoniserade standarderna.

Genom forslaget uppdateras motsvarande moduler i linje med beslut 768/2008/EG om den
nya lagstiftningsramen.

1 Europaparlamentets och radets direktiv 2014/53/EU av den 16 april 2014 om harmonisering av

medlemsstaternas lagstiftning om tillhandahallande pd marknaden av radioutrustning och om
upphévande av direktiv 1999/5/EG (EUT L 153, 22.5.2014, s. 62).
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Anmalda organ

For att uppna ett bra hélso- och sakerhetsskydd, och for att alla parter ska fa fortroende for
den nya metoden, &r det mycket viktigt att de anmélda organen fungerar korrekt. 1 enlighet
med beslutet om den nya lagstiftningsramen innehaller forslaget darfor krav for nationella
myndigheter med ansvar for organ for bedémning av Overensstammelse (anmalda organ).
Enligt forslaget ar det i sista hand den enskilda medlemsstaten som har ansvaret for att utse
och 6vervaka de anmélda organen.

Marknadskontroll i unionen, kontroll av maskiner som fors in pa unionsmarknaden och
unionens forfaranden i fraga om skyddsatgarder

Genom forslaget inforlivas bestammelserna i beslut 768/2008/EG om den nya
lagstiftningsramen. Detta kommer att starka marknadskontrollen och klargtra det forfarande
som ligger till grund for skyddsatgéarder. Kommissionsbeslut om medlemsstaternas atgarder i
fraga om produkter som sldpps ut pa EU-marknaden kommer endast att kravas om andra
medlemsstater inte samtycker till en sadan atgard, vilket kommer att forenkla kommissionens
arbete.

Grundlaggande halso- och sédkerhetskrav for traditionella maskiner

Den foreslagna forordningen anpassar eller 1agger till féljande grundldggande hélso- och
sékerhetskrav for att hantera specifika maskinrisker:

1.1.2. Principerna for sakerhetsintegrering har anpassats sa att maskinanvandarna kan testa
maskinens sakerhetsfunktioner.

Punkt 1.6.1 om underhall har anpassats for att underlatta snabba och sékra raddningsinsatser
om operatdrerna fastnar i maskinen.

Digital dokumentation: Enligt de europeiska halso- och sékerhetskraven i punkt 1.7.4
om bruksanvisningar och bilaga V om tillverkarens forsakran om 6verensstammelse far
tillverkarna tillhandahalla instruktioner och férsakran om Gverensstaimmelse i digital form.
Pappersformat &ar dock obligatoriskt pa begaran.

Halso- och sdkerhetskraven i punkt 1.7.4 om bruksanvisningar har anpassats ytterligare
for att begara information om utslapp av farliga amnen fran maskinen och halso- och
sékerhetskraven i punkterna 2.2.1.1 och 3.6.3.1 om vibrationer fran barbara handhallna
och handstyrda maskiner for att anpassa instruktionerna om vibrationer for att minska
exponeringen for arbetsskador.

Halso- och sakerhetskraven i punkt 2.2 om barbara handhallna och/eller handstyrda
maskiner ar anpassade for att fanga upp eller minska utslappen av farliga &mnen.

Avsnitt 3 om motverkande av risker pa grund av maskiners mobilitet har anpassats for att
hantera riskerna med autonoma maskiner och fjarrovervakningsstationer.

Halso- och sdkerhetskraven i punkt 3.2.2 for saten i mobila maskiner har anpassats for att
forbattra sakerheten for forarna.

Halso- och sdkerhetskraven i punkt 3.5.4 om risk for kontakt med stromférande
luftledningar har lagts till for att undvika olyckor nar maskiner kommer i kontakt med
luftledningar.

Halso- och sékerhetskraven i punkt 6.2 om mandéverdon har anpassats for att mojliggora
innovation nar sa ar mojligt pa andra mandveranordningar for laghastighetslyftar an halldon
for korning.
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Installation av lyftanordningar: For att underlatta marknadskontrollen ska tillverkarens
forsakran om overensstammelse innehall den adress dar maskinen ar permanent installerad
endast i fraga om lyftande maskiner som &r installerade i en byggnad eller en konstruktion.

Grundlaggande halso- och sédkerhetskrav for maskiner med ny digital teknik:

Den riskbeddmning som tillverkarna maste gora innan maskinen slapps ut pa marknaden/tas
i bruk maste, pa grund av att marknaden standigt forandras, ocksa omfatta de risker som
uppstar efter det att maskinen har slappts ut pa marknaden.

Cybersakerhet som paverkar sékerheten

For att ta itu med de risker som harror fran avsiktligt skadliga atgarder fran tredje part och
som paverkar maskinsakerheten lagger forslaget till en ny punkt 1.1.9 med hélso- och
sdkerhetskrav och fortydligar halso- och sakerhetskraven i punkt 1.2.1 om
kontrollsystemens sakerhet och tillforlitlighet.

Interaktion mellan manniska och maskin

Maskiner blir allt mer kraftfulla, autonoma och vissa ser nastan ut som manniskor, vilket
kraver anpassning av de grundldggande hélso- och sékerhetskraven vid kontakter mellan
méanniska och maskin, dvs. halso- och sékerhetskraven i punkt 1.1.6 om ergonomi och i
punkt 1.3.7 om risker kopplade till rorliga delar och psykisk stress.

Maskiner med utvecklingskapacitet

Aven om riskerna med Al-system kommer att regleras genom unionslagstiftningen om Al
maste forslaget sakerstalla att hela maskinen &ar saker, med tanke pa interaktionen mellan
maskinens komponenter, inklusive Al-systemen. | detta avseende har foljande grundlaggande
hélso- och sékerhetskrav anpassats: allmanna principer, punkt 1.1.6 om ergonomi, punkt
1.2.1 om kontrollsystemens sékerhet och tillforlitlighet och punkt 1.3.7 om risker i samband
med rorliga delar och psykisk stress.

Maskinséakerhetens sparbarhet

Maskinsakerheten beror i allt hdgre grad pa programvarans beteende nar maskinen val har
slappts ut pa marknaden. For att stodja processen for bedémning av 6verensstammelse och
marknadskontrollen har ndgra nya krav lagts till i halso- och sakerhetskraven i punkt 1.2.1
om kontrollsystemens sdkerhet och tillforlitlighet och i den information som krdvs i den
tekniska tillverkningsdokumentationen i bilaga V.

Genomforandeakter

Forslaget ger kommissionen befogenhet att vid behov anta genomférandeakter for att
sékerstélla en enhetlig tilldmpning av denna forordning. Dessa genomforandeakter ska antas i
enlighet med bestammelserna om genomforandeakter i Europaparlamentets och radets
forordning (EU) nr 182/2011 av den 16 februari 2011 om faststallande av allménna regler och
principer for medlemsstaternas kontroll av kommissionens utdvande av sina
genomforandebefogenheter.

Delegerade akter

Forslaget ger kommissionen befogenhet att anta delegerade akter for att anpassa
forteckningen Over hogriskmaskiner i bilaga | for att ta hansyn till den tekniska utvecklingen
eller nya vetenskapliga rén och den végledande forteckningen Over sakerhetskomponenter i
bilaga Il.

Utvardering och éversyn

12

SV



SV

Kommissionen kommer att 6vervaka genomfdrandet, tillampningen och efterlevnaden av
dessa nya bestammelser i syfte att bedoma deras effektivitet. Férordningen innehaller krav pa
en regelbunden utvardering och 6versyn fran kommissionen och en offentlig rapport om detta
till Europaparlamentet och radet.

Slutbestammelser

Den foreslagna forordningen borjar galla 30 manader efter det att den tratt i kraft, sa att
tillverkarna, de anmélda organen och medlemsstaterna hinner anpassa sig till de nya kraven.
Skyddsklausulforfarandet maste dock tillampas kort efter det att denna forordning har trétt i
kraft for att forenkla mekanismen. Overgangsbestammelser foreskrivs for tillverkade
produkter och intyg som utfardats av anmalda organ enligt direktiv 2006/42/EG for att gora
det mojligt att salja av lager och sakerstalla en smidig 6vergang till de nya kraven. Direktiv
2006/42/EG kommer att upphévas och ersattas av den féreslagna férordningen.
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2021/0105 (COD)
Forslag till
EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING
om maskinprodukter

(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT
DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssatt, sarskilt artikel 114,

med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,

efter 6versdndande av utkastet till lagstiftningsakt till de nationella parlamenten,

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande®,

i enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet, och

av foljande skal:

1)

)

3)

(4)

Europaparlamentets och radets direktiv 2006/42/EG? antogs som ett led i upprattandet
av den inre marknaden i syfte att harmonisera halso- och sékerhetskraven for maskiner
i alla medlemsstater och undanrdja hinder for handeln med maskiner mellan
medlemsstaterna.

Maskinsektorn ar en viktig del av verkstadsindustrin och en av de industriella
hornstenarna i unionens ekonomi. De sociala kostnaderna for det stora antal olyckor
som direkt orsakas vid anvandning av maskiner kan minskas genom att sakerheten
beaktas redan pa konstruktions- och tillverkningsstadiet och genom korrekt installation
och underhall av maskinerna.

Erfarenheterna av tillampningen av direktiv 2006/42/EG har visat pa brister och
inkonsekvenser nar det galler de produkter som omfattas av direktivet och i
forfarandena for beddémning av Overensstdmmelse. Det &r darfoér nddvéndigt att
forbattra, forenkla och anpassa bestammelserna i det direktivet till marknadens behov
och att faststdlla tydliga regler for de ramar inom vilka maskinprodukter far
tillhandahallas pa marknaden.

Eftersom bestdmmelserna om krav for maskinprodukter, sarskilt de grundldggande
hélso- och sdkerhetskraven och forfarandena for bedémning av Overensstimmelse,
maste tillampas enhetligt for alla operatorer i hela unionen och inte ge utrymme for

EUTCI[...], [...).s. [...]-
Europaparlamentets och radets direktiv 2006/42/EG av den 17 maj 2006 om maskiner och om andring
av direktiv 95/16/EG (EUT L 157, 9.6.2006, s. 24).
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()

(6)

(")

(8)

9)

(10)

olika genomfdrande fran medlemsstaternas sida, bor direktiv 2006/42/EG erséttas med
en forordning.

Det aligger medlemsstaterna att inom sina respektive territorier ansvara for
befolkningens, i synnerhet arbetstagarnas och konsumenternas och i forekommande
fall aven husdjurens, halsa och sakerhet samt sakerheten for egendom, med avseende
pa de risker som uppstar i samband med anvéandning av maskiner. For att undvika
tvivel bor husdjur anses omfatta produktionsdjur.

| Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 765/2008° faststalls regler for
ackreditering av organ for beddmning av Overensstimmelse, en ram for
marknadskontroll av produkter och for kontroll av produkter fran tredjelander samt
allméanna principer for CE-markning. Den forordningen bor vara tillamplig pa
maskinprodukter som omfattas av den hér férordningen for att sékerstédlla att de
produkter som omfattas av den fria rorligheten for varor inom unionen uppfyller krav
som ger en hog skyddsniva for allmanna intressen sasom hélsa och sakerhet for
personer och i férekommande fall husdjur och egendom samt i tillampliga fall miljon.

| Europaparlamentets och rédets férordning (EU) 2019/1020* faststalls regler for
marknadskontroll och kontroll av produkter som fors in pa unionsmarknaden. Den
forordningen ar redan tillamplig pa maskiner, eftersom direktiv 2006/42/EG
fortecknas i dess bilaga .

| Europaparlamentets och radets beslut nr 768/2008/EG® faststills gemensamma
principer och referensbestdmmelser som &r tankta att anvandas i sektorsspecifik
lagstiftning. For att sdkerstdlla forenlighet med annan  sektorsspecifik
produktlagstiftning bor vissa bestdmmelser i den har forordningen anpassas till det
beslutet, sdvida inte sarskilda omstandigheter i olika sektorer kraver andra losningar.
Déarfor bor vissa definitioner, de allménna skyldigheterna for ekonomiska aktorer,
reglerna om presumtion om Overensstaimmelse, reglerna om EU-férsakran om
overensstammelse, reglerna om CE-markning, kraven pa organ for bedémning av
overensstammelse, reglerna om anmalningsforfaranden och férfaranden  for
bedémning av Overensstdmmelse samt reglerna om forfaranden for att hantera
maskinprodukter som utgér en risk anpassas till de referensbestimmelser som
faststélls i det beslutet.

Den hér forordningen bor omfatta maskinprodukter som inte redan finns pa unionens
marknad nar de slapps ut pa marknaden, dvs. antingen nya maskinprodukter
tillverkade av en tillverkare som é&r etablerad i unionen eller maskinprodukter
(antingen nya eller begagnade) som importeras fran ett tredjeland.

Om det finns en mojlighet att maskinprodukterna kommer att anvéndas av en
konsument, dvs. en icke-professionell aktor, bor tillverkaren ta hansyn till att

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 765/2008 av den 9 juli 2008 om krav for
ackreditering och marknadskontroll i samband med saluféring av produkter och upphévande av
forordning (EEG) nr 339/93 (EUT L 218, 13.8.2008, s. 30).

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2019/1020 av den 20 juni 2019 om marknadskontroll
och dverensstdammelse for produkter och om &ndring av direktiv 2004/42/EG och forordningarna (EG)
nr 765/2008 och (EU) nr 305/2011 (EUT L 169, 25.6.2019, s. 1).

Europaparlamentets och radets beslut nr 768/2008/EG av den 9 juli 2008 om en gemensam ram for
saluféring av produkter och upphavande av radets beslut 93/465/EEG (EUT L 218, 13.8.2008, s. 82).
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(11)

(12)

(13)

(14)

(15)

konsumenten inte har samma kunskaper om och erfarenhet av hantering av
maskinprodukter vid konstruktion och tillverkning av produkterna. Detsamma géller
om maskinprodukten normalt anvands for att tillhandahalla en tjanst at en konsument.

Pa senare tid har mer avancerade maskiner, som &r mindre beroende av manskliga
operatorer, introducerats pa marknaden. Dessa maskiner, som kallas samarbetande
robotar eller cobotar, arbetar med definierade uppgifter och i strukturerade miljoer,
men de kan ldra sig att utféra nya atgarder i saddana sammanhang och bli mer
autonoma. Ytterligare forbattringar av maskiner, som redan finns eller forvantas,
omfattar realtidsbearbetning av information, problemlésning, rorlighet, sensorsystem,
inlarning, anpassningsformaga och formaga att fungera i ostrukturerade miljéer (t.ex.
byggarbetsplatser). | kommissionens rapport om konsekvenser for sékerhet och ansvar
nar det galler artificiell intelligens, sakernas internet och robotteknik® konstateras att
framvéaxten av ny digital teknik, sasom artificiell intelligens, sakernas internet och
robotteknik, ger upphov till nya utmaningar nar det galler produktsékerhet. I rapporten
dras slutsatsen att den nuvarande lagstiftningen om produktsékerhet, inklusive direktiv
2006/42/EG, innehaller ett antal luckor i detta avseende som maste atgardas. Den har
forordningen bor darfor omfatta de sakerhetsrisker som foljer av ny digital teknik.

For att sékerstélla skyddet av hélsa och sakerhet for personer, husdjur, egendom och i
tillampliga fall miljon, bor den har férordningen tillimpas pa alla former av
tillhandahallande av maskinprodukter, inbegripet distansforséljning enligt artikel 6 i
forordning (EU) 2019/1020.

For att garantera den rattsliga sakerheten for alla anvandare bor den har férordningens
tillampningsomrade anges tydligt och de begrepp som galler tillampningen av
forordningen preciseras sa noggrant som majligt.

For att undvika att lagstifta tvd ganger om samma produkt ar det lampligt att fran
denna forordnings tillampningsomrade undanta vapen, inbegripet skjutvapen, som
omfattas av Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2017/853".

Eftersom syftet med denna forordning ar att hantera de risker som ar kopplade till
maskinfunktionen och inte transport av varor eller personer, bor den inte tillampas pa
fordon som endast syftar till att enbart transportera gods eller personer pa vag, i luften,
pa vattenvagar eller jarnvagsnat, oavsett hastighetsbegransningar. Maskiner som ar
monterade pa sadana fordon eller mobila maskiner som ar avsedda att underlatta
arbete, t.ex. pa byggplatser eller lagerlokaler, t.ex. dumprar och gaffeltruckar, har dock
en maskinfunktion och bor darfor omfattas av denna foérordning. Eftersom jordbruks-
och skogsbruksfordon och tva- och trehjuliga fordon och fyrhjulingar samt system,
komponenter, separata tekniska enheter, delar och utrustning som konstruerats och
tillverkats for sadana fordon omfattas av Europaparlamentets och radets forordning

Rapport fran kommissionen till Europaparlamentet, radet och Europeiska ekonomiska och sociala
kommittén: Konsekvenser for sakerhet och ansvar nér det galler artificiell intelligens, sakernas
internet och robotteknik (COM/2020/64 final).

Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2017/853 av den 17 maj 2017 om andring av radets
direktiv 91/477/EEG om kontroll av forvérv och innehav av vapen (EUT L 137, 24.5.2017, s. 22).
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(EU) nr 167/2013® respektive Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr
168/2013°, bor de undantas fran den har férordningens tillampningsomrade.

Hushallsapparater som ar avsedda for hushallsbruk och som inte ar eldrivna mabler,
ljud- och videoutrustning, it-utrustning, kontorsmaskiner, kopplingsapparater samt
elektroniska motorer omfattas av Europaparlamentets och radets direktiv
2014/35/EU° och bor darfor undantas fran den har férordningens tillampningsomrade.
Vissa av dessa produkter, t.ex. tvattmaskiner, far allt oftare wifi-funktioner och
omfattas darfér av Europaparlamentets och radets direktiv 2014/53/EU™ som
radioutrustning. Dessa produkter bor ocksa undantas fran den har forordningens
tillampningsomrade.

Utvecklingen inom maskinsektorn har lett till en 6kad anvandning av digitala
hjalpmedel, och programvara spelar en allt viktigare roll vid utvecklingen av maskiner.
Definitionen av maskiner bor darfor anpassas. | detta avseende bor maskiner som
saknar endast uppladdning av programvara avsedd for den specifika tillampningen av
maskinen omfattas av definitionen av maskiner och inte av definitionen av delvis
fullbordad maskin. Dessutom bor definitionen av sakerhetskomponenter inte bara
omfatta fysiska apparater utan dven digitala enheter. For att ta hansyn till den d6kande
anvandningen av programvara som en sakerhetskomponent, bdr programvara som
utfor en sakerhetsfunktion och sldpps ut oberoende av andra programvaror pa
marknaden betraktas som en sakerhetskomponent.

Delvis fullbordade maskiner ar maskinprodukter som maste genomga ytterligare
tillverkning for att kunna utféra en specifik funktion, dvs. de valdefinierade
arbetsmoment for vilka maskinprodukten &r konstruerad. Det &r inte nddvéndigt att
alla krav i denna forordning ar tillampliga pa delvis fullbordade maskiner, men for att
sakerstélla att maskinprodukten som helhet ar saker &r det anda viktigt att den fria
rorligheten for sadana delvis fullbordade maskiner garanteras genom ett sarskilt
forfarande.

Om maskinprodukter medfor risker som omfattas av de grundldggande héalso- och
sakerhetskraven i denna forordning, men som ocksa helt eller delvis omfattas av annan
mer specifik unionslagstiftning, bér denna forordning inte tillampas i de fall dessa
risker omfattas av den andra unionslagstiftningen. | andra fall kan maskinprodukter
medfdra risker som inte omfattas av de grundldggande hélso- och sékerhetskrav som
faststalls i denna forordning. Till exempel kan maskinprodukter som innehaller en
wifi-funktion eller ett Al-system innebdra risker som inte omfattas av de
grundldggande halso- och sakerhetskraven i denna férordning, eftersom denna
forordning inte behandlar risker som ar specifika for sadana system. | fraga om Al-
system bor den sérskilda unionslagstiftningen om artificiell intelligens tillampas,

10

11

Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 167/2013 av den 5 februari 2013 om godkénnande
och marknadskontroll av jordbruks- och skogsbruksfordon (EUT L 60, 2.3.2013, s. 1).
Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 168/2013 av den 15 januari 2013 om godkannande
av och marknadskontroll for tva- och trehjuliga fordon och fyrhjulingar (EUT L 60, 2.3.2013, s. 52).
Europaparlamentets och radets direktiv 2014/35/EU av den 26 februari 2014 om harmonisering av
medlemsstaternas lagstiftning om tillhandahéllande pd marknaden av elektrisk utrustning (EUT L 96,
29.3.2014, s. 35).

Europaparlamentets och radets direktiv 2014/53/EU av den 16 april 2014 om harmonisering av
medlemsstaternas lagstiftning om tillhandahallande pd marknaden av radioutrustning och om
upphévande av direktiv 1999/5/EG (EUT L 153, 22.5.2014, s. 62).
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eftersom den innehaller sarskilda sakerhetskrav for hogrisksystem med artificiell
intelligens. For att undvika inkonsekvens i frdga om typen av beddmning av
overensstammelse och for att undvika att det inférs krav pa tva beddémningar av
Overensstammelse, bor dock dessa sérskilda sakerhetskrav kontrolleras som en del av
det forfarande for bedémning av Overensstammelse som faststalls i denna forordning.
De grundldaggande héalso- och sakerhetskrav som faststalls i denna foérordning bor
under alla omsténdigheter tillampas for att, i tillampliga fall, sakerstalla en saker
integrering av systemet for artificiell intelligens i hela maskinen, sa att sakerheten for
maskinprodukten som helhet inte dventyras.

Né&r det géller handelsmaéssor, utstéliningar och liknande evenemang bor det vara
mojligt att stélla ut maskinprodukter som inte uppfyller kraven i denna forordning,
eftersom det inte skulle innebara nagon sékerhetsrisk. For Gppenhetens skull bor dock
berorda parter vederborligen informeras om att maskinprodukterna inte uppfyller
kraven och inte &r till salu.

Utvecklingen av den senaste tekniken inom maskinsektorn paverkar klassificeringen
av hogriskmaskinprodukter. For att korrekt aterspegla alla hogriskmaskinprodukter
bor kriterier faststallas for kommissionens bedémning av vilka maskinprodukter som
bor inga i forteckningen dver hogriskmaskinprodukter.

Andra risker i samband med ny digital teknik ar sddana som orsakas av tredje parter
med ont uppsat som paverkar maskinprodukternas sikerhet. | detta avseende bor
tillverkarna aldaggas att vidta proportionerliga atgarder som ar begransade till skyddet
av maskinproduktens sékerhet. Detta utesluter inte att annan unionslagstiftning som
specifikt behandlar cybersakerhetsaspekter tillampas pa maskinprodukter.

For att sdkerstalla att maskinprodukter, nar de slapps ut pa marknaden eller tas i bruk,
inte medfor hélso- och sékerhetsrisker for ménniskor eller husdjur och inte skadar
egendom och i tillampliga fall miljén, bor de grundlaggande halso- och sakerhetskrav
faststallas som maste vara uppfyllda for att maskinprodukterna ska fa slappas ut pa
marknaden. Maskinprodukter bdr uppfylla de grundldggande halso- och
sakerhetskraven nar de slapps ut pa marknaden eller tas i bruk. Om sadana
maskinprodukter senare, fysiskt eller digitalt, andras vasentligt pd ett satt som
tillverkaren inte forutsett och som kan innebéra att de inte langre uppfyller de
relevanta grundlaggande halso- och sékerhetskraven, bor andringen betraktas som
vasentlig. Anvéndare kan till exempel ladda upp programvara i en maskinprodukt som
tillverkaren inte forutsett och som kan medféra nya risker. For att sakerstalla att en
sadan maskinprodukt uppfyller de relevanta grundldggande hélso- och
sakerhetskraven, bor den person som utfor den vasentliga andringen alaggas att gora
en ny bedémning av dverensstammelse innan den dandrade maskinprodukten slapps ut
pa marknaden eller tas i bruk. Detta krav bor endast gélla den andrade delen av
maskinprodukten, forutsatt att andringen inte paverkar maskinprodukten som helhet.
For att undvika en onddig och oproportionerlig borda bor det inte krévas att den
person som utfor den vésentliga dndringen upprepar provningar och tar fram ny
dokumentation om de aspekter av maskinprodukten som inte paverkas av andringen.
Det bor ankomma pa den person som utfér den vasentliga andringen att visa att
andringen inte paverkar maskinprodukten som helhet.

Inom maskinsektorn d&r omkring 98 % av foretagen sma eller medelstora foretag. For
att minska regelbordan for dessa foretag bor de anmélda organen anpassa avgifterna
for bedomning av Overensstammelse och sanka dem i proportion till de sma och
medelstora foretagens sarskilda intressen och behov.
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De ekonomiska aktorerna bor, i forhallande till den roll de har i leveranskedjan,
ansvara for att maskinprodukter uppfyller kraven i denna forordning, sa att en hog niva
sakerstalls i fraga om skydd av allménna intressen, sasom manniskors hélsa och
sékerhet, i forekommande fall, husdjur och egendom och, i tillampliga fall, miljon, och
sd att rattvisa konkurrensvillkor sakerstalls pa unionsmarknaden.

Alla ekonomiska aktorer i leverans- och distributionskedjan bor vidta lampliga
atgarder for att sakerstdlla att de tillhandahaller endast maskinprodukter som
overensstammer med denna férordning pd marknaden. | denna forordning bor det
faststéllas en tydlig och proportionell fordelning av skyldigheterna som motsvarar
varje ekonomisk aktors roll i leverans- och distributionskedjan.

For att underlatta kommunikationen mellan ekonomiska aktorer,
marknadskontrollmyndigheter och anvéndare boér medlemsstaterna uppmuntra de
ekonomiska aktorerna att utbver postadressen aven ange en webbadress.

Tillverkaren, som besitter  detaljkunskap om konstruktions- och
tillverkningsprocessen, ar den som bést kan genomfora forfarandet for bedéomning av
Overensstammelse. Beddmning av Overensstammelse bor darfor aven i fortsattningen
uteslutande vara tillverkarens skyldighet.

Tillverkaren eller dennes representant bor ocksa sakerstalla att en riskbedomning gors
for den maskinprodukt som han eller hon vill slappa ut pa marknaden. For detta
andamal bor tillverkaren faststélla vilka av de grundlaggande halso- och sékerhetskrav
som ér tillampliga pa maskinprodukten och for vilka atgarder ska vidtas for att hantera
de risker som maskinprodukten kan medféra. Om maskinprodukten innehaller ett Al-
system bor de risker som identifierats under riskbeddmningen omfatta de risker som
kan uppsta under maskinproduktens livscykel pa grund av en planerad utveckling av
dess beteende for att fungera med varierande grad av autonomi. Om maskinprodukten
innehaller ett Al-system bor riskbedomningen for maskinprodukten beakta den
riskbedémning for det systemet med artificiell intelligens som har utforts i enlighet
med Europaparlamentets och radets forordning (EU).../...+.

Sakerheten hos den integrerade maskinprodukten bygger pa beroendeférhallanden och
interaktion mellan dess komponenter och delvis fullbordade maskiner och enskilda
maskiner som ingdr i en samordnad sammansattning av ett maskinsystem. Tillverkarna
bor darfor vara skyldiga att bedoma all interaktion i riskbedémningen.
Riskbedomningen bor ocksa omfatta framtida uppdateringar eller utveckling av
programvara som é&r installerad i maskinprodukten och som é&r planerade nér
maskinprodukten slapps ut pa marknaden.

Det ar viktigt att tillverkaren eller tillverkarens representant med séte i unionen, innan
EU-forsakran ~ om  Overensstdimmelse  uppréttas, utarbetar en  teknisk
tillverkningsdokumentation som de bor vara skyldiga att pa begaran stalla till de
nationella myndigheternas eller de anmélda organens férfogande. Detaljerade planer
Over underenheter som anvénds for tillverkning av maskinprodukten bor endast kravas
som del av den tekniska tillverkningsdokumentationen nar kunskap om sadana planer
ar avgorande for beddmningen av dverensstammelse med de grundldggande halso- och
sékerhetskraven i denna forordning.

EUT: Vinligen for in numret pa den férordning som finns i dokument ...
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Det ar nodvandigt att sakerstalla att maskinprodukter fran tredjelander som fors in pa
unionsmarknaden uppfyller kraven i denna férordning och inte utgor nagon risk for
hélsa och sé&kerhet for personer, i forekommande fall husdjur och egendom och i
tillampliga fall for miljon, och i synnerhet att tillverkarna har genomfort lampliga
forfaranden for bedomning av Overensstimmelse med avseende pa sadana
maskinprodukter. Det bor darfor foreskrivas att importdrerna ska sékerstélla att
maskinprodukter som de slapper ut pa marknaden uppfyller kraven i denna forordning
och inte utgor nagon risk for manniskors halsa och sakerhet, i forekommande fall
husdjur och egendom och i tillampliga fall for miljon. Av samma skal bor det ocksa
foreskrivas att importorerna ska sakerstalla att forfaranden for beddmning av
Overensstammelse har genomfdrts och att den CE-markning och teknisk
dokumentation som har tagits fram av tillverkarna ar tillgangliga for kontroll av
behdriga nationella myndigheter.

Nar en distributor tillhandahaller maskinprodukter pa marknaden, efter det att de har
slappts ut pa marknaden av tillverkaren eller importoren, bor distributoren iaktta
vederborlig omsorg for att sékerstélla att distributérens hantering av maskinprodukten
inte inverkar negativt pa produktens Overensstaimmelse med kraven i denna
forordning.

Varje importér bor pa maskinprodukten ange sitt namn, registrerat firmanamn eller
registrerat varumarke och den postadress pa vilken han eller hon kan kontaktas nar
maskinprodukten slapps ut pa marknaden. Undantag bor goras i de fall da
maskinproduktens storlek eller art inte tillater namn och kontaktadress pa produkten.
Detta galler exempelvis de fall dd importéren skulle behdva 6ppna forpackningen for
att sétta sitt namn och sin adress pa maskinprodukten.

For att sékerstalla hadlsa och sakerhet for maskinproduktens anvandare bor de
ekonomiska aktorerna sakerstdlla att all relevant dokumentation, sasom
bruksanvisningen, som bade ska innehalla exakt och begriplig information och vara
lattbegriplig, tar hansyn till den tekniska utvecklingen och férandringar i
slutanvandarnas beteende och &r sa aktuell som mojligt. Nar maskinprodukter
tillhandahalls pad marknaden i forpackningar som innehaller flera enheter bor
bruksanvisningen och informationen atfélja den minsta kommersiellt tillgéangliga
enheten.

En ekonomisk aktor som slapper ut en maskinprodukt pa marknaden i eget namn eller
under eget varumarke eller andrar en maskinprodukt pa ett sadant satt att det kan
paverka dverensstammelsen med kraven i denna férordning, bor raknas som tillverkare
och bor darfor ta pa sig tillverkarens skyldigheter.

Distributorer och importorer ar néra marknaden och bor darfor vara involverade i de
behoriga nationella myndigheternas marknadskontroll, och de bor vara beredda pa att
delta aktivt genom att forse dessa myndigheter med alla nédvandiga uppgifter om den
berdrda maskinprodukten.

Att sakerstalla sparbarheten for maskinprodukter genom hela leveranskedjan
mOjliggor en enklare och effektivare marknadskontroll. De ekonomiska aktdrerna bor
darfor vara skyldiga att bevara information om sina transaktioner med
maskinprodukter under en viss tidsperiod. Denna skyldighet bor dock sta i proportion
till varje ekonomisk aktors roll i leveranskedjan och de ekonomiska akttrerna bor inte
vara skyldiga att uppdatera information som de inte har tagit fram.
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Denna forordning bor begrénsas till att faststdlla grundldggande hélso- och
sékerhetskrav, kompletterade med ett antal mer specifika krav for vissa kategorier av
maskinprodukter. For att underlatta beddmningen av Overensstammelse med dessa
halso- och sékerhetskrav &r det nodvandigt att foreskriva om presumtion om
Overensstammelse for maskiner som Overensstammer med harmoniserade standarder
som utvecklats och vars hanvisningar har offentliggjorts i Europeiska unionens
officiella tidning i enlighet med Europaparlamentets och radets férordning (EU) nr
1025/2012* som inneh&ller detaljerade tekniska specifikationer av dessa krav.

| avsaknad av relevanta harmoniserade standarder bor kommissionen kunna faststélla
tekniska specifikationer for de grundlaggande hélso- och sakerhetskraven. Anvéndning
av tekniska specifikationer bor anvéndas som en reservigsning for att underlétta
tillverkarens skyldighet att uppfylla hélso- och séakerhetskraven, till exempel nar
standardiseringsprocessen blockeras pa grund av bristande samforstand mellan berérda
parter eller nar faststallandet av en harmoniserad standard forsenas i onddan. Sadana
forseningar kan till exempel uppsta nar den kvalitet som kravs inte uppnas.

Det bor vara frivilligt att uppfylla de harmoniserade standarder och tekniska
specifikationer som faststéllts av kommissionen. Alternativa tekniska ldsningar bor
darfor vara godtagbara i de fall den tekniska tillverkningsdokumentationen visar att
maskinen uppfyller de relevanta grundlaggande halso- och sékerhetskraven.

De grundlaggande hélso- och sakerhetskraven bor vara uppfyllda for att sakerstalla att
maskinprodukten ar saker. Dessa krav bor tillampas med omddme, sa att hansyn tas
till teknikens standpunkt vid tillverkningstillfallet och till tekniska och ekonomiska
krav.

For att hantera de risker som harrér fran avsiktligt skadliga atgarder fran tredje part
som paverkar maskinprodukters sakerhet, bor denna férordning omfatta
grundlaggande halso- och sékerhetskrav for vilka presumtion om 6éverensstammelse i
lamplig omfattning kan ges genom ett certifikat eller en forsakran om
Overensstammelse som utfardats inom ramen for ett relevant cybersékerhetssystem
som antagits enligt och i Overensstammelse med artikel 54.3 i Europaparlamentets och
radets forordning (EU) 2019/881%.

| forordning (EU) nr 1025/2012 faststalls ett forfarande for invandningar mot
harmoniserade standarder som inte uppfyller kraven i den har férordningen, eller bara
uppfyller dem delvis.

Forteckningen 6ver hogriskmaskiner i bilaga |1 till direktiv 2006/42/EG grundar sig
hittills pa den risk som harror fran avsedd anvandning eller rimligen forutsebar
felaktig anvandning av sadana maskiner. Maskinsektorn tar dock till sig nya satt att
konstruera och tillverka maskiner som kan medfdra stora risker, oavsett om det ror sig

12

13

Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 1025/2012 av den 25 oktober 2012 om europeisk
standardisering och om d&ndring av radets direktiv 89/686/EEG och 93/15/EEG samt av
Europaparlamentets och radets direktiv 94/9/EG, 94/25/EG, 95/16/EG, 97/23/EG, 98/34/EG,
2004/22/EG, 2007/23/EG, 2009/23/EG och 2009/105/EG samt om upphavande av radets beslut
87/95/EEG och Europaparlamentets och radets beslut nr 1673/2006/EG (EUT L 316, 14.11.2012, s. 12).
Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2019/881 av den 17 april 2019 om Enisa (Europeiska
unionens  cybersikerhetsbyrd) och om  cybersakerhetscertifiering av  informations-  och
kommunikationsteknik och om upphé&vande av foérordning (EU) nr 526/2013 (cybersdkerhetsakten)
(EUT L 151, 7.6.2019, s. 15).
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om avsedd anvandning eller rimligen forutsebar felaktig anvéndning. Exempelvis bor
programvara som sakerstéller sakerhetsfunktioner for maskiner som bygger pa
artificiell intelligens, oavsett om den &r inbyggd eller inte i maskinprodukten,
klassificeras som hdogriskmaskinprodukt pa grund av karaktaren hos artificiell
intelligens, t.ex. databeroende, opacitet, autonomi och konnektivitet, vilket i hog grad
kan Oka sannolikheten for skada och att den &r allvarlig samt allvarligt paverka
maskinproduktens sdkerhet. Marknaden for programvara som  sékerstéller
sakerhetsfunktioner hos maskiner som bygger pa artificiell intelligens ar dessutom
hittills mycket liten, vilket leder till bristande erfarenhet och brist pa data. Darfor bor
beddmningen av  Overensstimmelse  for  programvara som  sékerstéller
sakerhetsfunktioner baserad pa artificiell intelligens utforas av en tredje part.

Tillverkarna bor uppratta en EU-forsakran om Gverensstammelse som innehaller
information om maskinprodukters oOverensstimmelse med denna forordning.
Tillverkarna kan ocksa alaggas att uppratta en EU-forsakran om Gverensstaimmelse
genom annan unionslagstiftning. For att sékerstalla effektiv tillgang till information
for marknadskontrollandamal bor en enda EU-forsdakran om Gverensstammelse
uppréttas i fraga om alla unionsakter. FOr att minska den administrativa bordan for
ekonomiska aktorer bor denna enda EU-forsdakran om Overensstdmmelse kunna
utgéras av dokumentation bestdende av enskilda relevanta forsakringar om
Overensstammelse.

CE-mérkningen visar att en produkt uppfyller kraven och utgor det synliga resultatet
av en hel process, som omfattar en bedémning av dverensstammelse i vid bemarkelse.
De allmanna principerna for CE-markning faststélls i férordning (EG) nr 765/2008.
Bestammelser for hur CE-markningen ska anbringas pa maskinprodukter bor
faststéllas i den hér forordningen.

CE-markningen bor vara den enda markning som garanterar maskinprodukternas
Overensstdammelse med kraven i denna forordning. Medlemsstaterna bor darfor vidta
lampliga atgarder nar det galler andra markningar som sannolikt kan vilseleda tredje
part i fraga om CE-markningens innebord eller utformning.

For att de ekonomiska aktérerna ska kunna visa och de behdriga myndigheterna kunna
sakerstélla att de maskinprodukter som har tillhandahallits pa marknaden uppfyller de
grundldggande halso- och sakerhetskraven maste det faststallas forfaranden for
bedémning av 6verensstammelse. Beslut nr 768/2008/EG faststéller moduler for mer
eller mindre strikta forfaranden for bedémning av Overensstimmelse, allt efter
risknivan och den erforderliga sékerhetsnivan. For att sakerstélla enhetlighet mellan
sektorer och undvika tillfalliga varianter bor foérfarandena for bedémning av
Overensstdammelse véljas bland dessa moduler.

Tillverkarna bor ansvara for att intyga att deras maskinprodukter 6verensstdammer med
denna foérordning. For vissa typer av maskinprodukter som har en hogre riskfaktor bor
det dock krévas ett striktare certifieringsforfarande som kraver deltagande av ett
anmaélt organ.

Det ar av storsta vikt att alla anmélda organ utfor sina uppgifter pa samma niva och
under réttvisa konkurrensvillkor. Det kréver att man faststéller obligatoriska krav for
de organ for beddmning av Overensstammelse som vill bli anmalda for att kunna
tillhandahalla bedémningar av Gverensstammelse.
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(52)

(53)

(54)

(55)

(56)

(57)

(58)

(59)

(60)

Om ett organ for beddmning av dverensstammelse visar att det uppfyller kriterierna i
de harmoniserade standarderna bor det forutsattas uppfylla motsvarande krav i denna
forordning.

For att sakerstélla en enhetlig kvalitetsniva vid bedémning av 6verensstammelse for
maskinprodukter maste ocksa krav faststéllas for de anméalande myndigheterna och
andra organ som &r involverade i beddmningen, anmalan och &vervakningen av
anmalda organ.

Det system som faststdlls i denna forordning bor kompletteras av
ackrediteringssystemet i forordning (EG) nr 765/2008. Eftersom ackreditering ar ett
oumbarligt verktyg for att kontrollera kompetensen hos organen for bedémning av
overensstammelse bor det ocksa anvandas i samband med anmélan.

De nationella myndigheterna inom unionen bor betrakta éppen ackreditering enligt
forordning (EG) nr 765/2008 som det bésta sattet att styrka den tekniska kompetensen
hos organen for bedémning av 6verensstammelse, for att den niva som kravs nar det
géller fortroendet for intyg om Overensstdmmelse ska sédkerstdllas. Nationella
myndigheter kan emellertid anse att de har tillrackliga mdjligheter att utféra
bedémningen pa egen hand. | sa fall bor de nationella myndigheterna, for att
sakerstalla en rimlig trovardighetsniva pa bedémningar utférda av andra nationella
myndigheter, ta fram den dokumentation som krévs for att visa kommissionen och
ovriga medlemsstater att de utvarderade organen for bedémning av dverensstimmelse
uppfyller de relevanta kraven.

Organ for bedémning av Overensstimmelse lagger ofta ut verksamhet kopplad till
bedémningen av Gverensstammelse pa underentreprenad eller anlitar ett dotterbolag.
For att se till att den erforderliga skyddsnivan uppfylls for maskiner som ska slappas ut
pa marknaden ar det avgdrande att underentreprendrer och dotterbolag uppfyller
samma krav som de anmélda organen i fraga om utférandet av bedomning av
overensstammelse. Darfor ar det viktigt att bedomningen av kompetens och formaga
hos de organ som ska anmaélas, och Gvervakning éver de redan anmélda organen,
ocksa tacker den verksamhet som bedrivs av underentreprendrer och dotterbolag.

Eftersom de anmélda organen far erbjuda sina tjanster i hela unionen bor
medlemsstaterna och kommissionen beredas tillfalle att géra invandningar rérande ett
anmalt organ. Darfor ar det viktigt att en period faststalls under vilken eventuellt tvivel
eller osakerhet om kompetensen hos organen for bedomning av 6verensstimmelse kan
redas ut innan de borjar fungera som anmalda organ.

Av konkurrensskal ar det av avgorande betydelse att de anmalda organen tillampar
forfarandena for beddmning av Gverensstdmmelse utan att belasta de ekonomiska
aktorerna i onddan. Av samma anledning och for att sdkerstélla likabehandling av
ekonomiska aktorer maste en enhetlig teknisk tillampning av forfarandena for
bedémning av 6verensstammelse sakerstallas. Detta kan bast uppnas genom lamplig
samordning och lampligt samarbete mellan de anmélda organen.

Marknadskontroll &r ett viktigt verktyg, eftersom den sakerstaller korrekt och enhetlig
tillampning av unionslagstiftningen. En rattslig ram bor darfér skapas, inom vilken
marknadskontroll kan genomforas pa lampligt satt.

Medlemsstaterna bor vidta alla lampliga atgarder for att sakerstalla att
maskinprodukter som omfattas av denna forordning far slappas ut pa marknaden
endast om de, nar de ar korrekt installerade och anvands for avsett &ndamal eller under
forhallanden som rimligen kan forutses, inte dventyrar manniskors halsa eller sékerhet
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(61)

(62)

(63)

(64)

(65)

(66)

och, i forekommande fall, husdjur och egendom och i tillampliga fall miljon.
Maskinprodukter som omfattas av denna foérordning bor inte anses uppfylla de
grundlaggande hélso- och sakerhetskrav som faststalls i denna forordning bara i fraga
om anvandningsforhallanden som kan vara ett resultat av lagligt och latt forutsebart
manskligt beteende.

Inom ramen for marknadskontroll bor tydlig atskillnad goras mellan en invandning
mot en harmoniserad standard, vilken inneb&r att en maskinprodukt forutsatts
Overensstdamma med kraven, och skyddsklausulen for maskinprodukter.

Direktiv 2006/42/EG innehaller redan foreskrifter om ett forfarande for skyddsatgarder
som ar nodvandigt for att gora det mojligt att ifragasatta en maskinprodukts
Overensstammelse med kraven. FoOr att Oka Oppenheten och minska
handlaggningstiden maste det befintliga forfarandet for skyddsatgarder forbattras sa att
det blir effektivare och sd att man kan dra fordel av den sakkunskap som finns i
medlemsstaterna.

Det befintliga forfarandet for skyddsatgarder bor kompletteras med ett forfarande
genom vilket ber6rda parter underrdttas om planerade atgarder nar det galler
maskinprodukter som utgor en risk fér ménniskors hélsa och, i forekommande fall, for
husdjur och egendom och i tillampliga fall for miljon. Pa sa sétt kan myndigheterna
for marknadskontroll fa mojlighet att, i samarbete med de berérda ekonomiska
aktorerna, agera i ett tidigare skede nar det galler sdidana maskinprodukter.

Om medlemsstaterna och kommissionen ar éverens om att en medlemsstats atgard &r
berattigad, bor kommissionen inte involveras ytterligare, utom i de fall da den
bristande 6verensstammelsen kan anses bero pa brister i en harmoniserad standard.

| syfte att ta hansyn till tekniska framsteg och teknisk kunskap eller nya vetenskapliga
ron, bor befogenheten att anta akter i enlighet med artikel 290 i fordraget om
Europeiska unionens funktionssatt delegeras till kommissionen med avseende pa
andringar av forteckningen over hogriskmaskinprodukter och den preliminéra
forteckningen dver sédkerhetskomponenter. Det ar sarskilt viktigt att kommissionen
genomfor lampliga samrad under sitt forberedande arbete, inklusive pa expertniva. Nar
kommissionen forbereder och utarbetar delegerade akter bor den sékerstélla att
relevanta handlingar 6versands samtidigt till Europaparlamentet och radet och att detta
sker sa snart som majligt och pa lampligt sétt.

For att sékerstélla enhetliga villkor fér genomférandet av denna férordning bor
kommissionen tilldelas genomférandebefogenheter for att faststalla tekniska
specifikationer for de grundldggande hélso- och sdkerhetskraven, begara att den
anmalande medlemsstaten vidtar nodvandiga korrigerande atgarder i fraga om ett
anmalt organ som inte uppfyller kraven for anmélan och faststédlla om en nationell
atgard avseende maskiner som uppfyller kraven och som en medlemsstat anser utgora
en risk for manniskors halsa och sékerhet ar berattigad. Dessa befogenheter bor utdvas
i enlighet med Europaparlamentets och radets férordning (EU) nr 182/2011*.

14

Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 182/2011 av den 16 februari 2011 om faststallande
av allménna regler och principer fér medlemsstaternas kontroll av kommissionens utévande av sina
genomférandebefogenheter (EUT L 55, 28.2.2011, s. 13).
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(67)

(68)

(69)

(70)

(71)

(72)

(73)

(74)

(75)

Kommissionen bor anta omedelbart tillampliga genomfdrandeakter for att faststélla
huruvida en nationell atgard som vidtagits i fraga om en maskinprodukt som
Overensstammer med denna forordning, men som utgor en risk, ar beréttigad eller inte,
om det i vederbdrligen motiverade fall med avseende pa skyddet av manniskors hélsa
ar nodvandigt av tvingande skal till skyndsamhet.

Den kommitté som inrdttas genom denna forordning kan i linje med etablerad praxis
spela en vardefull roll nar det géller behandling av fradgor som ror tillampningen av
denna foérordning och som tas upp antingen av kommitténs ordférande eller en
foretradare for en medlemsstat i enlighet med kommitténs arbetsordning.

Nar andra frdgor som har anknytning till denna forordning &n fragor om
genomforandet eller dvertradelser av forordningen, behandlas av en expertgrupp inom
kommissionen, bor Europaparlamentet i enlighet med géllande praxis fa fullstandig
information och dokumentation och vid behov en inbjudan att ndrvara vid dess méten.

Kommissionen bér genom genomfdérandeakter och, mot bakgrund av deras sarskilda
karaktar, utan att tillampa férordning (EU) nr 182/2011, faststélla huruvida atgérder
som har vidtagits av medlemsstater avseende maskinprodukter som inte uppfyller
kraven &r berattigade eller ej.

Sparbarheten for maskindata som kravs for den tekniska tillverkningsdokumentationen
och for marknadskontrollandamal maste folja sekretessregler for att skydda
tillverkarna.

Medlemsstaterna bor anta bestdammelser om de sanktioner som bor galla vid
Overtradelser av denna forordning och sakerstalla att de verkstalls. Sanktionerna bor
vara effektiva, proportionella och avskréckande.

Eftersom malet for denna forordning, som é&r att sékerstalla att maskinprodukter som
placeras pa marknaden uppfyller krav som foreskriver en hog skyddsniva for
manniskors hélsa eller sakerhet och, i forekommande fall, husdjur och egendom och i
tillampliga fall miljon, samtidigt som den inre marknadens funktion tryggas, inte i
tillracklig utstrackning kan uppnas av medlemsstaterna och det darfor, pa grund av
behovet av harmonisering, battre kan uppnas pa unionsniva, kan unionen vidta
atgarder i enlighet med subsidiaritetsprincipen i artikel 5 i fordraget om Europeiska
unionen. 1 enlighet med proportionalitetsprincipen i samma artikel gar denna
forordning inte utdver vad som ar nddvandigt for att uppna detta mal.

Rédets direktiv 73/361/EEG™ om tillndrmning av medlemsstaternas lagar och andra
forfattningar om certifiering och markning av stallinor, katting och krokar bor
upphavas eftersom direktiv 2006/42/EG Overtog dess tillampningsomrade genom att
inkludera lyftredskap samt kedjor, kéattingar och linor.

Direktiv 2006/42/EG har andrats flera ganger. Eftersom det kravs ytterligare
vasentliga andringar och for att sakerstélla ett enhetligt genomférande av reglerna for
maskinprodukter inom unionen bor direktiv 2006/42/EG upphévas.

15

Radets direktiv 73/361/EEG av den 19 november 1973 om tillndrmning av medlemsstaternas lagar och
andra forfattningar om certifiering och markning av stallinor, katting och krokar (EGT L 335,
5.12.1973, s. 51).

25

SV



SV

(76) Det ar nodvandigt att ge ekonomiska aktorer tillrackligt med tid for att fullgora sina
skyldigheter enligt denna férordning, och medlemsstaterna maste fa tillrackligt med
tid for att uppratta den administrativa infrastruktur som behovs for att tillampa
forordningen. Tillampningen av denna férordning bor darfér senarelédggas.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

KAPITEL |

ALLMANNA BESTAMMELSER

Artikel 1

Innehall

| denna forordning faststélls krav for konstruktion och tillverkning av maskinprodukter for att
mojliggora tillnandahallande pa marknaden eller ibruktagande av dem, och vidare faststélls
regler om fri rorlighet for maskinprodukter i unionen.

Artikel 2

Tillampningsomrade

1) Denna forordning ar tillamplig pa féljande maskinprodukter:

(@ Maskiner.

(b)  Utbytbar utrustning.

(c) Sakerhetskomponenter.

(d) Lyftredskap.

(e) Kedjor, kattingar, linor, sling och vavband.

(f)  Avtagbara mekaniska kraftoverforingsanordningar.

() Delvis fullbordade maskiner.

(2) Denna férordning ska inte tillampas pa féljande:

(@) Séakerhetskomponenter som ar avsedda att anvéndas som reservdelar for att
ersatta identiska komponenter och som tillhandahalls av tillverkaren av den
ursprungliga maskinprodukten.

(b)  Specialutrustning for anvandning pa marknadsplatser eller nojesfalt.

(c) Maskiner som speciellt konstruerats eller tagits i drift for k&rntekniska
tilldmpningar och som vid fel kan ge upphov till radioaktivt utslapp.

(d) Vapen, inklusive skjutvapen.

(e) Fordon som endast syftar till att enbart transportera gods eller personer pa vag,
i luften, pa vattenvagar eller jarnvagsnat, oavsett hastighetsbegransningar, med
undantag for maskiner som ar monterade pa dessa fordon.

(f)  Tva- och trehjuliga fordon och fyrhjulingar samt system, komponenter,

separata tekniska enheter, delar och utrustning som konstruerats och tillverkats
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(9)

(h)
(i)
)

(k)
(M
(m)

(n)

for sadana fordon och som omfattas av tillampningsomradet for férordning
(EV) nr 168/2013.

Jordbruks- och skogsbruksfordon samt system, komponenter, separata tekniska
enheter, delar och utrustning som konstruerats och tillverkats for sadana fordon
och som omfattas av tillampningsomradet for forordning (EU) nr 167/2013.

Havsgaende fartyg och mobila offshore-enheter samt maskiner installerade
ombord pa sadana fartyg eller enheter.

Maskiner som &r sarskilt konstruerade och tillverkade for militdra eller
polisiara andamal.

Maskiner som &r sarskilt konstruerade och tillverkade for forskningsandamal
for tillfalligt bruk i laboratorier.

Gruvhissar med linspel.
Maskiner for forflyttning av aktorer vid artistiska framtradanden.

Foljande elektriska och elektroniska produkter, i den man de omfattas av
tillampningsomradet for direktiv 2014/35/EU eller direktiv 2014/53/EU:

i) Hushallsapparater som &r avsedda for hushallsbruk och som inte ar
eldrivna maébler.

i) Ljud- och bildutrustning.
i) Informationsteknisk utrustning.
iv)  Kontorsmaskiner.
v)  Kopplingsutrustning for lagspanning.
vi)  Elektriska motorer.
Foljande hogspéanningsprodukter:
i) Kopplingsapparater och kopplingsutrustning.
i) Transformatorer.

Artikel 3

Definitioner

| denna forordning galler foljande definitioner:
1) maskin:

(@)

(b)

(©)

en sammansatt enhet som &r utrustad med eller avsedd att utrustas med ett
drivsystem som inte utgors av direkt drivkraft fran manniska eller djur och som
bestar av inbordes forbundna delar eller komponenter, varav minst en rorlig,
som ar sammansatta for ett sarskilt andamal.

en sammansatt enhet enligt led a och som endast saknar komponenter for
anslutning pa anvandningsstéllet eller for anslutning till en energi- eller
rorelsekalla.

en sammansatt enhet enligt led a och b som &r fardig for installation och som
kan fungera endast om den &r monterad pa ett transportmedel eller installerad i
en byggnad eller i en anlaggning.
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)

(3)

(4)

(5)
(6)
(")
(8)
9)

(10)

(11)

(12)

(13)

(d) sammansatta maskiner enligt leden a, b, c eller delvis fullbordade maskiner
enligt led g som for ett gemensamt syfte stalls upp och styrs sa att de fungerar
som en enhet.

(e) en sammansatt enhet av inbdrdes forbundna delar eller komponenter, varav
minst en &r rorlig, som ar férenade i syfte att lyfta laster och dar den enda
energikéllan &r direkt manuellt arbete.

(F)  enenhet som avses i leden a, b, ¢, d och e och som endast saknar uppladdning
av programvara avsedd for dess specifika tillampning.

utbytbar utrustning: anordning som operatdren, sedan en maskinprodukt tagits i drift,
sjalv monterar ihop med den maskinprodukten for att &ndra dess funktion eller for att
ge den en ny funktion, savida denna utrustning inte &r ett verktyg eller redskap.

sakerhetskomponent: en fysisk eller digital komponent, inklusive programvara, till
maskiner som anvands for att fylla en sékerhetsfunktion och som slapps ut pa
marknaden sjélvstandigt och vars bortfall eller funktionsfel utgér en fara for
méanniskors sakerhet men som inte &r nddvandiga for att maskinen ska fungera eller
kan ersattas med normala komponenter for att maskinen ska fungera.

lyftredskap: komponent eller utrustning som inte & monterad pa en lyftande maskin,
och vilken mojliggor hallande av lasten och ar placerad antingen mellan maskinen
och lasten eller pa sjélva lasten eller &r avsedd att utgora en integrerad del av lasten,
och som slapps ut pa marknaden separat, inklusive sling med tillhdrande
komponenter.

kedjor: kedjor konstruerade och tillverkade for lyftindamal som delar av lyftande
maskiner eller lyftredskap.

kattingar och linor: kattingar och linor konstruerade och tillverkade for lyftandamal
som delar av lyftande maskiner eller lyftredskap.

sling: sling konstruerad och tillverkad for lyft som en del av en lyftande maskiner
eller lyftredskap.

vavband: vavband konstruerade och tillverkade for lyftindamal som delar av
lyftande maskiner eller lyftredskap.

avtagbar mekanisk kraftéverféringsanordning: avtagbar komponent som &r avsedd
for kraftoverforing mellan en sjalvgdende maskin eller en traktor och en annan
maskin genom sammanlankning vid den forsta fasta lagringen.

delvis fullbordad maskin: en enhet som skulle ha varit en maskin om det inte hade
varit for det forhallandet att den inte kan fungera for ett séarskilt andamal och som
endast ar avsedd att byggas in i eller sammanfogas med en maskin eller annan delvis
fullbordad maskin eller utrustning och darigenom bilda en maskinprodukt.

tillhandahallande pa marknaden: varje leverans av en maskinprodukt for distribution
eller anvandning pa unionsmarknaden i samband med kommersiell verksamhet,
antingen mot betalning eller kostnadsfritt.

utslappande pa marknaden: tillhandahallande for forsta gangen av en maskinprodukt
pa unionsmarknaden.

ibruktagande: forsta anvandningen av en maskinprodukt, for avsett andamal, inom
unionen.
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(15)

(16)

A7)

(18)

(19)

(20)
(21)
(22)
(23)
(24)

(25)

(26)

(27)

unionens harmoniseringslagstiftning: unionslagstiftning som harmoniserar villkoren
for saluféring av produkter.

Al-system: ett system for artificiell intelligens enligt definitionen i artikel 3.1 i
Europaparlamentets och radets férordning (EU).../ ..."

vasentlig andring: en fysisk eller digital &ndring av maskinprodukten efter det att
maskinprodukten har slappts ut pa marknaden eller tagits i bruk, som tillverkaren inte
forutsett och som kan leda till att maskinproduktens dverensstdmmelse med relevanta
grundlaggande halso- och sékerhetskrav kan paverkas.

tillverkare: varje fysisk eller juridisk person som tillverkar eller som later konstruera
eller tillverka maskinprodukter och salufér dessa produkter i eget namn eller under
eget varumarke eller som utformar och konstruerar maskinprodukter for eget bruk.

bruksanvisning: den information som tillverkaren lamnar ndr maskinprodukten
slapps ut pa marknaden eller tas i bruk for att informera anvandaren av
maskinprodukten om det avsedda dndamalet och den korrekta anvandningen av
maskinprodukten samt information om eventuella forsiktighetsatgarder som ska
vidtas vid anvandning eller installation av maskinprodukten, inbegripet information
om sakerhetsaspekter.

tillverkarens representant: varje fysisk eller juridisk person som é&r etablerad i
unionen och som enligt skriftlig fullmakt fran en tillverkare har ratt att i dennes stalle
utfora sarskilda uppgifter.

importor: varje fysisk eller juridisk person som &r etablerad i unionen och som
slapper ut maskinprodukter fran ett tredjeland pa unionsmarknaden.

distributor: varje fysisk eller juridisk person i leveranskedjan, utéver tillverkaren
eller import6ren, som tillhandahaller maskinprodukter pa marknaden.

ekonomisk aktor: tillverkaren, tillverkarens representant, importéren och
distributoren.

teknisk specifikation: dokument dar det faststalls vilka tekniska krav som
maskinprodukter ska uppfylla.

harmoniserad standard: en harmoniserad standard enligt definitionen i artikel 2.1 c i
forordning (EU) nr 1025/2012.

CE-mérkning: markning genom vilken tillverkaren visar att en maskinprodukt &r
forenlig med tillampliga krav i unionens harmoniseringslagstiftning som foreskriver
att denna markning ska anbringas.

ackreditering: ackreditering enligt definitionen i artikel 2.10 i férordning (EG) nr
765/2008.

nationellt ackrediteringsorgan: nationellt ackrediteringsorgan enligt definitionen i
artikel 2.11 i férordning (EG) nr 765/2008.

+

SV

EUT: Vanligen infor i texten numret pa den férordning som finns i dokumentet och infor nummer,
datum, titel och EUT-hénvisning for den forordningen i fotnoten.”

29

SV



(28)

(29)
(30)
(31)
(32)

(33)

SV

beddmning av Overensstimmelse: den process dé&r det visas huruvida de
grundldggande halso- och sakerhetskraven foér maskinprodukter enligt denna
forordning har uppfyllts.

organ for beddmning av 6verensstammelse: organ som utfér beddémningar av
Overensstiammelse, bland annat kalibrering, provning, certifiering och kontroll.

anmalt organ: organ for bedémning av 6verensstdmmelse som anmalts i enlighet
med artikel 26 i denna férordning.

marknadskontrollmyndighet: marknadskontrollmyndighet enligt definitionen i artikel
3.4 i forordning (EU) 2019/1020.

aterkallelse: varje atgard for att dra tillbaka en maskinprodukt som redan
tillhandahallits slutanvéandaren.

tillbakadragande: varje atgard i syfte att forhindra att en maskinprodukt i
leveranskedjan tillhandahalls pa marknaden.

Artikel 4

Fri rorlighet

Medlemsstaterna far inte, av skdl som ror de aspekter som omfattas av denna
forordning, hindra att maskinprodukter som uppfyller kraven i denna férordning
tillhandahalls pa marknaden eller tas i bruk.

Medlemsstaterna far inte forhindra att maskinprodukter som inte uppfyller kraven i
denna forordning visas vid massor, utstéliningar och demonstrationer eller liknande
evenemang, under foérutsattning att en synlig skylt tydligt anger att de inte uppfyller
kraven i denna forordning och att de inte kommer att tillhandahallas pa marknaden
innan de uppfyller kraven i denna forordning.

Vid demonstrationer ska tillrackliga atgarder vidtas sa att personer skyddas.
Artikel 5

Hdgriskmaskinprodukter

De hogriskmaskinprodukter som fortecknas i bilaga | ska omfattas av ett sarskilt
forfarande for beddmning av 6verensstammelse i enlighet med artikel 21.2.

Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 45
med avseende pa att andra bilaga | mot bakgrund av tekniska framsteg eller nya
vetenskapliga ron genom att i forteckningen 6ver hogriskmaskinprodukter ta med en
ny maskinprodukt eller stryka en befintlig maskinprodukt fran den forteckningen, i
enlighet med kriterierna i punkterna 3 och 4.

Maskinprodukter ska tas med i forteckningen 6ver hogriskmaskinprodukter i bilaga |
om de utgdr en risk for ménniskors hélsa med beaktande av produkternas
konstruktion och avsedda dandamal. Maskinprodukter ska strykas fran forteckningen
over hogriskmaskinprodukter i bilaga | om de inte langre utgor en sadan risk. Den
risk som en viss maskinprodukt utgor ska faststéllas pa grundval av en kombination
av sannolikheten for skada och skadans allvar.

Vid faststéllandet av sannolikheten for skada och skadans allvar ska féljande beaktas:
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(@) 1 vilken utstrackning varje berord person skulle paverkas av skadan.
(b)  Antal personer som kan beroras.

(c) 1 vilken utstrdckning potentiellt berérda parter &ar beroende av
maskinproduktens resultat.

(d) I vilken utstrackning potentiellt berorda parter befinner sig i en utsatt
position gentemot anvéndaren av maskinprodukten.

(e) Graden av reversibilitet for den skada som orsakas av maskinprodukten.
(f)  1vilken utstrackning maskinprodukten har anvants for ett visst andamal.

() Tecken pa skada som tidigare orsakats av maskinprodukter som har
anvants for ett visst andamal.

Kommissionen ska gora en grundlig bedomning av kriterierna i punkt 3 pa grundval
av tillganglig information. Medlemsstaterna ska framférallt lamna féljande
information till kommissionen nar den blir tillgdnglig for dem i samband med
marknadskontroll eller till foljd av de farhagor som avses i femte stycket:

(@ Enbeddmning av de risker som avses i punkt 3.
(b) En kostnadseffektivitetsanalys.
(c) Analys av maskinolyckor.

(d) Statistik 6ver olyckor som orsakats av maskinprodukten under de senaste
fyra  aren,  sarskilt  information  fran  informations-  och
kommunikationssystemet for marknadskontroll (ICSMS),
skyddsklausuler, systemet for snabbt informationsutbyte (Rapex) och
rapporteringen  frdn gruppen for administrativt samarbete pa
maskinomradet (Machinery Administrative Cooperation Group).

En medlemsstat som hyser farhagor om huruvida en maskinprodukt ar fortecknad
eller inte fortecknad i bilaga | ska omedelbart underratta kommissionen om sina
farhagor och ange skalen till detta.

Artikel 6

Sakerhetskomponenter
En vagledande forteckning 6ver sakerhetskomponenter aterfinns i bilaga I1.

Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 45
med avseende pa att dndra bilaga 1l mot bakgrund av tekniska framsteg eller nya
vetenskapliga ron genom att i den prelimindra forteckningen  6ver
sékerhetskomponenter fora in en ny sdkerhetskomponent eller stryka en befintlig
sakerhetskomponent fran forteckningen.

Kommissionen ska gora en grundlig bedémning av de risker som kraver att en ny
sakerhetskomponent fors in i forteckningen 6ver sakerhetskomponenter i bilaga 1l
eller att en sakerhetskomponent stryks fran forteckningen.

En medlemsstat som hyser farhdgor om huruvida en sékerhetskomponent é&r
fortecknad eller inte fortecknad i bilaga 11 ska omedelbart underratta kommissionen
om sina farhagor och ange skalen till detta.
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Artikel 7

Krav for maskinprodukter

Maskinprodukter far endast tillhandahallas pa marknaden eller tas i bruk om, da de &r korrekt
installerade och underhallna och anvénds for avsett &ndamal eller under forhallanden som
rimligen kan forutses, uppfyller de grundldggande halso- och sékerhetskraven i bilaga Il1.

Artikel 8

Specifik unionslagstiftning om harmonisering

Om, for en viss maskinprodukt, de risker som omfattas av de grundldggande hélso- och
sékerhetskraven i bilaga Il helt eller delvis omfattas av annan mer specifik unionslagstiftning
om harmonisering, ska denna forordning inte tillampas pa den maskinprodukten i den man
den specifika unionslagstiftningen omfattar sadana risker.

Artikel 9

Europaparlamentets och radets forordning (EU) .../...+

Om maskinprodukter innehdller ett Al-system, pa vilket de grundldggande hélso- och
sékerhetskraven i forordning (EU).../... &r tillampliga, ska den hér férordningen, med avseende
pa det systemet for artificiell intelligens, endast tillampas med avseende pa dess sékra
integrering i den Gvergripande maskinen, sa att sakerheten for maskinprodukten som helhet
inte dventyras.

KAPITEL Il
DE EKONOMISKA AKTORERNAS SKYLDIGHETER
Artikel 10

Tillverkarnas skyldigheter

1. Tillverkarna ska, nar de slapper ut en maskinprodukt pd marknaden, sékerstalla att
den har konstruerats och tillverkats i enlighet med de grundldggande hélso- och
sdkerhetskraven i bilaga Il1.

2. Innan tillverkarna slapper ut en maskinprodukt pa marknaden ska de utarbeta den
tekniska dokumentation som avses i bilaga IV (teknisk dokumentation) och utfora
eller lata utfora de relevanta forfaranden for bedémning av 6verensstaimmelse som
avses i artikel 21 eller artikel 22.

Néar det forfarandet for beddémning av Overensstdimmelse har visat att
maskinprodukter uppfyller de grundldggande halso- och sékerhetskraven i bilaga I,
ska tillverkarna uppratta en EU-forsdkran om Overensstammelse i enlighet med

+

EUT: Vinligen for in numret pa den forordning som finns i dokument ...
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artikel 18 och anbringa CE-mérkningen i enlighet med artikel 20, med undantag for
delvis fullbordade maskiner.

Tillverkarna ska i forekommande fall kunna uppvisa den tekniska dokumentationen
och EU-forsakran om dverensstammelse for marknadskontrolimyndigheterna i tio ar
efter det att maskinprodukten har slappts ut pa marknaden. 1 tillampliga fall ska
kéllkoden eller den programmerade logiken i den tekniska dokumentationen goras
tillganglig pa motiverad begéran av de behoriga nationella myndigheterna, forutsatt
att det &r nodvandigt for att dessa myndigheter ska kunna kontrollera
overensstammelsen med de grundlédggande halso- och sékerhetskraven i bilaga I11.

Tillverkare ska sakerstélla att det finns forfaranden sa att maskinprodukter som ar en
del av serietillverkning fortsatter att Gverensstimma med kraven i denna forordning.
Vederborlig hénsyn ska tas till forandringar i tillverkningsprocessen eller i
maskinproduktens konstruktion eller egenskaper och &ndringar i de harmoniserade
standarder eller tekniska specifikationer som avses i artikel 17 med hénvisning till
vilka maskinproduktens overensstdammelse forsakras eller genom vars tillampning
dess dverensstdimmelse kontrolleras.

Nar det anses lampligt med tanke pa de risker som maskinprodukter utgor ska
tillverkarna, for att skydda slutanvandarnas halsa och sakerhet, utféra slumpvis
provning av maskinprodukter som tillhandahallits pa marknaden eller tagits i bruk,
granska och vid behov registerfora inkomna klagomal, maskinprodukter som inte
overensstammer med kraven och aterkallelser av maskinprodukter samt informera
distributorerna om all sddan évervakning.

Tillverkarna ska sakerstélla att maskinprodukter som de har slappt ut pa marknaden
ar forsedda med typnummer, partinummer, serienummer eller annan
identifieringsmarkning eller, om detta inte & mojligt pa grund av
maskinprodukternas storlek eller art, att den erforderliga informationen anbringas pa
forpackningen eller [&amnas i ett medf6ljande dokument.

Tillverkarna ska ange namn, registrerat firmanamn eller registrerat varumarke samt
postadress och e-postadress dar de kan kontaktas pa maskinprodukten eller, om detta
inte & mojligt, pa forpackningen eller i ett medféljande dokument. | adressen ska
endast en kontaktpunkt till tillverkaren anges. Kontaktuppgifterna ska vara pa ett
sprak som latt kan forstas av slutanvandarna och marknadskontrollmyndigheterna.

Tillverkarna ska sakerstalla att maskinprodukterna atfoljs av en bruksanvisning och
information enligt avsnitt 1.7 i bilaga Il pd ett sprak som latt kan forstas av
slutanvandare och som bestamts av den berérda medlemsstaten. Sadana
bruksanvisningar och sadan information ska vara tydliga, lattbegripliga och latt
lasbara.

Tillverkare ska antingen ldmna EU-forsékran om overensstammelse tillsammans
med maskinprodukten eller i bruksanvisningen och informationen enligt avsnitt 1.7
i bilaga Il ange den webbadress dar det gar att fa tillgang till EU-forsakran om
Overensstdammelse.

Tillverkare som anser eller har skal att tro att en maskinprodukt som de har slappt ut
pa marknaden eller tagit i bruk inte 6verensstammer med de grundlaggande halso-
och sékerhetskraven i bilaga Il ska omedelbart vidta de korrigerande atgarder som
kravs for att fa maskinprodukten att Gverensstimma med kraven, eller om sa é&r
lampligt, dra tillbaka eller aterkalla maskinprodukten. Om maskinprodukten utgor en
risk ska tillverkarna dessutom omedelbart underratta de behériga myndigheterna i de
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10.

medlemsstater pa vilkas marknad de har tillhandahallit maskinprodukten, och lamna
uppgifter om i synnerhet den bristande 6verensstimmelsen och de korrigerande
atgarder som vidtagits.

Tillverkarna ska pa motiverad begdran av en behorig nationell myndighet i
pappersform eller i elektronisk form ge myndigheten all information och
dokumentation som behovs for att visa att maskinprodukten éverensstammer med de
grundldggande halso- och sakerhetskraven i bilaga Ill, pa ett sprak som latt kan
forstas av myndigheten. De ska pa begaran samarbeta med den behoriga
myndigheten om de atgarder som vidtas for att undanréja riskerna med den
maskinprodukt de slappt ut pa marknaden eller tagit i bruk.

Artikel 11

Tillverkarens representant
En tillverkare far genom skriftlig fullmakt utse en representant.

Skyldigheterna i enlighet med artikel 10.1 och skyldigheten att uppratta teknisk
dokumentation far inte delegeras till tillverkarens representant.

Tillverkarens representant ska utfora de uppgifter som anges i fullmakten fran
tillverkaren. Fullmakten ska ge representanten rétt att minst géra foljande:

(@ Inneha EU-forsédkran om 6éverensstammelse och den tekniska dokumentationen
for att kunna uppvisa dem for de nationella marknadskontrollmyndigheterna i
tio ar efter det att maskinprodukten har slappts ut pa marknaden.

(b) P& motiverad begdran av en behorig nationell myndighet ge den myndigheten
all information och dokumentation som behdvs for att visa att en
maskinprodukt dverensstdammer med kraven.

(c) P& begaran samarbeta med de behoriga nationella myndigheterna om de
atgarder som vidtas for att undanréja riskerna med en maskinprodukt som
omfattas av fullmakten.

Artikel 12

Importdérernas skyldigheter

Importorerna far endast slappa ut sadana maskinprodukter pa marknaden som
uppfyller de grundldggande halso- och sékerhetskraven i bilaga I11.

Innan importorerna slapper ut en maskinprodukt pa marknaden ska de sakerstalla att
tillverkaren har utfort det lampliga forfarandet for beddmning av Overensstdimmelse
som avses i artikel 21 eller artikel 22. De ska sékerstélla att tillverkaren har upprattat
den tekniska dokumentationen, att maskinprodukten &r forsedd med den CE-
markning som avses i artikel 19 och atfoljs av de dokument som krdvs samt att
tillverkaren har uppfyllt kraven i artikel 10.5 och 10.6.

Om en importor anser eller har skél att tro att en maskinprodukt inte Gverensstammer
med de grundlaggande héalso- och sakerhetskraven i bilaga Il far importéren inte
slappa ut maskinprodukten pa marknaden forran den Gverensstammer med kraven.
Om maskinprodukten utgdr en risk for ménniskors hélsa och sékerhet och, i
forekommande fall, for husdjur och egendom och i tillampliga fall for miljon, ska
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importoren dessutom informera tillverkaren och marknadskontrollmyndigheterna om
detta.

Importérerna ska ange namn, registrerat firmanamn eller registrerat varumarke samt
postadress och e-postadress dar de kan kontaktas pa maskinprodukten eller, om detta
inte  ar mojligt, pa forpackningen eller i ett medféljande dokument.
Kontaktuppgifterna ska vara pa ett sprak som latt kan forstas av slutanvandarna och
marknadskontrollmyndigheterna.

Importorerna ska sakerstélla att maskinprodukten atfoljs av en bruksanvisning och
information enligt avsnitt 1.7 i bilaga Il pa ett sprak som latt kan forstas av
slutanvéandare och som bestdmts av den berérda medlemsstaten.

Importérerna ska, sa lange de har ansvar fér maskinprodukten, sakerstalla att
lagrings- eller transportforhallandena inte dventyrar dess Gverensstimmelse med de
grundlaggande halso- och sakerhetskraven i bilaga IlI.

Nar det anses lampligt med tanke pa de risker for hélsa och sakerhet for personer
och, i forekommande fall, for husdjur och egendom och i tillampliga fall for miljon
som en maskinprodukt utgor, ska importérerna utféra slumpvis provning av
maskinprodukter som tillhandahalls pa marknaden, granska och vid behov
registerfora inkomna klagomal, maskinprodukter som inte Gverensstimmer med
kraven och aterkallelser av maskinprodukter samt informera distributérerna om all
sadan dvervakning.

Importérer som anser eller har skl att tro att en maskinprodukt som de har sl&ppt ut
pa marknaden inte Overensstimmer med de grundldggande halso- och
sakerhetskraven i bilaga Il ska omedelbart vidta de korrigerande atgarder som kravs
for att fa maskinprodukten att 6verensstimma med kraven, eller om sa ar lampligt,
dra tillbaka eller aterkalla maskinprodukten. Om maskinprodukten utgor en risk for
maéanniskors hélsa och sékerhet och, i forekommande fall, for husdjur och egendom
och i tillampliga fall for miljon, ska importorerna dessutom underrdtta de behoriga
myndigheterna i de medlemsstater pa vilkas marknad de har tillhandahallit
maskinprodukten och ldmna detaljerade uppgifter om i synnerhet den bristande
overensstammelsen och de korrigerande atgarder som vidtagits.

Under tio ar efter det att maskinprodukten har slappts ut pa marknaden ska
importérerna kunna uppvisa en kopia av EU-forsdkran om Overensstammelse for
marknadskontrolimyndigheterna och se till att dessa myndigheter pa begaran kan fa
tillgang till den tekniska dokumentationen. | tillampliga fall ska kéllkoden eller den
programmerade logiken i den tekniska dokumentationen goras tillganglig pa
motiverad begédran av de behoriga nationella myndigheterna, forutsatt att det &r
nodvandigt for att dessa myndigheter ska kunna kontrollera Gverensstimmelsen med
de grundlédggande hélso- och sékerhetskraven i bilaga I1l.

Importérerna ska pa motiverad begdran av en behorig nationell myndighet i
pappersform eller i elektronisk form ge myndigheten all information och
dokumentation som behovs for att visa att maskinprodukten dverensstammer med de
grundlaggande héalso- och sakerhetskraven i bilaga I, pa ett sprak som latt kan
forstas av myndigheten. De ska pa begaran samarbeta med den behoriga
myndigheten om de atgarder som vidtas for att undanréja de risker som en
maskinprodukt som de har slappt ut pa marknaden utgér for manniskors hélsa och
sdkerhet och, i forekommande fall, for husdjur och egendom och i tillampliga fall for
miljon.
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Artikel 13

Distributtrernas skyldigheter

Nar distributorerna tillhandahaller en maskinprodukt pa marknaden ska de agera med
vederborligt iakttagande av kraven i denna férordning.

Innan de tillhandahaller en maskinprodukt pa marknaden ska distributdrerna
kontrollera att

(@) maskinprodukten ar forsedd med CE-maérkning,

(b) maskinprodukten atféljs av erforderliga dokument och av de bruksanvisningar
och instruktioner som anges i avsnitt 1.7 i bilaga Il pa ett sprak som latt kan
forstas av slutanvandare i den medlemsstat dar maskinprodukten ska
tillhandahallas pa marknaden,

(c) tillverkaren och importoren har uppfyllt de krav som anges i artiklarna 10.5,
10.6 och 12.3,

Om en distributér anser eller har skal att tro att en maskinprodukt inte
overensstammer med de grundlaggande halso- och sékerhetskraven i bilaga 111 far
distributoren inte tillhandahalla produkten pa marknaden forran den Gverensstammer
med de tillampliga kraven. Om maskinprodukten utgor en risk for ménniskors halsa
och sakerhet och, i férekommande fall, for husdjur och egendom och i tillampliga
fall for miljon, ska distributéren dessutom informera tillverkaren och
marknadskontrolimyndigheterna om detta.

Distributérerna ska, sa lange de har ansvar for en maskinprodukt, sakerstalla att
forvarings- eller transportforhallandena for produkten inte aventyrar produktens
overensstammelse med de grundldggande hélso- och sakerhetskraven i bilaga IlI.

Distributérer som anser eller har skél att tro att en maskinprodukt som de har
tillhandahallit pa marknaden inte éverensstimmer med de grundldggande halso- och
sakerhetskraven i bilaga Il ska vidta de korrigerande atgarder som kravs for att fa
maskinprodukten att dverensstamma med kraven, eller om sa ar lampligt, dra tillbaka
eller aterkalla maskinprodukten. Om maskinprodukten utgor en risk for manniskors
halsa och sékerhet och, i férekommande fall, for husdjur och egendom och i
tillampliga fall for miljon, ska distributdrerna dessutom underrdtta de behoriga
myndigheterna i de medlemsstater pa vilkas marknad de har tillhandahallit
maskinprodukten och lamna detaljerade uppgifter om i synnerhet den bristande
overensstammelsen och de korrigerande atgarder som vidtagits.

Distributérerna ska pa motiverad begdran av en behorig nationell myndighet i
pappersform eller i elektronisk form ge myndigheten all information och
dokumentation som behovs for att visa att maskinprodukten éverensstdammer med de
grundlaggande halso- och sakerhetskraven i bilaga Ill, pa ett sprak som latt kan
forstds av myndigheten. De ska pa begaran samarbeta med den behodriga
myndigheten om de atgarder som vidtas for att undanréja de risker som en
maskinprodukt som de tillhandahallit pA marknaden utgor for manniskors hélsa och
sékerhet och, i forekommande fall, for husdjur och egendom och i tillampliga fall for
miljon.
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Artikel 14

Fall nar importorer och distributérer ska ha samma skyldigheter som tillverkaren

En importor eller distributor ska anses vara tillverkare enligt denna forordning och ska ha
samma skyldigheter som tillverkaren enligt artikel 10 om importoren eller distributoren
slapper ut en maskinprodukt pa marknaden i eget namn eller under eget varumarke eller utfor
en vasentlig andring av en maskinprodukt som redan har slappts ut pa marknaden eller tagits i
bruk.

Artikel 15

Andra fall dar tillverkarnas skyldigheter galler

En fysisk eller juridisk person, annan &n tillverkaren, importtren eller distributdren, som utfor
en vasentlig andring av maskinprodukten ska anses vara tillverkare vid tillampningen av
denna forordning och ska omfattas av tillverkarens skyldigheter enligt artikel 10 for den del
av maskinprodukten som paverkas av andringen eller, om den vasentliga andringen paverkar
sékerheten for maskinprodukten som helhet, for hela maskinprodukten.

Artikel 16

Identifiering av ekonomiska aktorer

1. De ekonomiska aktdrerna ska pa begaran lamna uppgifter om foljande aktorer till
marknadskontrolimyndigheterna:

(@ Ekonomiska aktdrer som har levererat en maskinprodukt till dem.
(b) Ekonomiska aktérer som de har levererat en maskinprodukt till.

2. De ekonomiska aktorerna ska kunna ge den information som avses i forsta punkten i
tio ar efter det att de har fatt maskinprodukten levererad och i tio ar efter det att de
har levererat maskinprodukten.

KAPITEL I
MASKINENS OVERENSSTAMMELSE
Artikel 17

Presumtion om dverensstammelse for maskinprodukter

1. En maskinprodukt som 6verensstammer med harmoniserade standarder eller delar av
dem till vilka hanvisningar har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella
tidning ska forutsattas Overensstdmma med de grundldggande hélso- och
sékerhetskrav i bilaga 11 som omfattas av dessa standarder eller delar av dem.

2. Kommissionen ska i enlighet med artikel 10.1 i férordning (EU) nr 1025/2012 begara
att en eller flera europeiska standardiseringsorganisationer utarbetar harmoniserade
standarder for de grundldggande hélso- och sékerhetskraven i bilaga I11.
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Kommissionen ska ges befogenhet att anta genomforandeakter om faststéllande av
tekniska specifikationer for de grundldggande halso- och sékerhetskrav som anges i
bilaga 111 om foljande villkor &r uppfyllda:

(@ Ingen hanvisning till harmoniserade standarder som omfattar de relevanta
grundldggande halso- och sékerhetskraven har offentliggjorts i Europeiska
unionens officiella tidning i enlighet med férordning (EU) nr 1025/2012.

(b) Kommissionen har bett en eller flera europeiska standardiseringsorganisationer
att utarbeta en harmoniserad standard for de grundldggande hélso- och
sékerhetskraven  och  det  forekommer  onddiga  forseningar i
standardiseringsforfarandet eller ingen av de europeiska
standardiseringsorganisationerna har godtagit begaran.

Dessa genomfdrandeakter ska antas i enlighet med det granskningsférfarande som
avses i artikel 46.3.

En maskinprodukt som 6verensstammer med de tekniska specifikationerna eller delar
av dem ska forutsattas Overensstimma med de grundldggande halso- och
sékerhetskrav i bilaga Il som omfattas av dessa tekniska specifikationer eller delar
av dem.

Maskinprodukter som har certifierats eller for vilka en forsakran om
overensstammelse har utfardats enligt ett cybersdkerhetssystem som antagits i
enlighet med férordning (EU) 2019/881 och till vilka hanvisningar har offentliggjorts
I Europeiska unionens officiella tidning ska forutsattas Overensstamma med de
grundldggande hélso- och sakerhetskraven i avsnitten 1.1.9 och 1.2.1 i bilaga I1l vad
géller skydd mot forvanskning och sékerhet och tillforlitlighet i kontrollsystemen i
den man dessa krav omfattas av cybersdkerhetscertifikatet eller forsakran om
Overensstdammelse eller delar av dem.

Artikel 18

EU-forsakran om odverensstammelse

| EU-férsakran om Overensstimmelse ska det anges att de tillampliga grundlaggande
halso- och sékerhetskraven i bilaga Il har visats vara uppfyllda.

EU-forsakran om Overensstimmelse ska utformas i enlighet med mallen i bilaga V,
innehalla de uppgifter som anges i de relevanta modulerna i bilagorna VI, VII, VIII
och IX och regelbundet uppdateras. Den ska Oversittas till det eller de sprak som
kravs av den medlemsstat dar maskinprodukten slapps ut eller tillhandahalls pa
marknaden.

Om en maskinprodukt omfattas av fler &n en unionsakt dar det stalls krav pa EU-
forsakran om Overensstimmelse ska en enda EU-forsdakran om 6verensstimmelse
upprattas med avseende pa alla dessa unionsakter. | denna forsakran ska det anges
vilka unionsakter som ber6rs, och det ska lamnas en publikationshénvisning till dem.

Genom att upprétta EU-forsakran om éverensstdammelse tar tillverkaren ansvar for att
maskinprodukten uppfyller de krav som faststélls i denna férordning.
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Artikel 19

Allménna principer for CE-markning

CE-maérkningen ska omfattas av de allménna principer som faststalls i artikel 30 i férordning
(EG) nr 765/2008.

Artikel 20

Regler fér anbringande av CE-mérkning

1. CE-maérkningen ska anbringas pa maskinprodukten sa att den &r synlig, latt lasbar
och outplanlig. Om detta inte ar mojligt eller inte &ar lampligt pd grund av
maskinproduktens art, ska den anbringas pa forpackningen och pa de dokument som
medfdljer maskinprodukten.

2. CE-markningen ska anbringas innan maskinprodukten slapps ut pa marknaden.

3. | friga om en maskinprodukt dar ett anmalt organ deltar i beddmningen av
overensstammelse i enlighet med bilaga X ska CE-mérkningen f6ljas av det
anmalda organets identifikationsnummer.

Det anmélda organets identifikationsnummer ska anbringas av organet sjélvt eller,
enligt organets anvisningar, av tillverkaren eller tillverkarens representant.

4. CE-markningen och i tillampliga fall det anmalda organets identifikationsnummer far
atfoljas av ett piktogram eller annan markning som anger en sarskild risk eller ett
sarskilt anvandningsomrade.

5. Medlemsstaterna ska utgad fran befintliga mekanismer for att sakerstilla att
bestammelserna om CE-markning tillampas korrekt och vidta lampliga atgarder i
héndelse av otillborlig anvandning av méarkningen.

KAPITEL IV
BEDOMNING AV OVERENSSTAMMELSE
Artikel 21

Forfaranden for beddmning av 6verensstammelse for maskinprodukter férutom delvis
fullbordade maskiner

1. FOr att intyga att en maskinprodukt Gverensstimmer med denna forordning ska
tillverkaren eller dennes representant och den person som har utfort en vésentlig
andring av maskinprodukten tillampa ett av de forfaranden for bedémning av
dverensstammelse som avses i punkterna 2 och 3.

2. Om maskinprodukten &r en hogriskmaskinprodukt som fortecknas i bilaga | ska
tillverkaren eller tillverkarens representant och den person som har utfort en
vasentlig &ndring av maskinprodukten tilldmpa ett av féljande forfaranden:
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(@) EU-typkontroll (modul B) enligt bilaga VII, foljd av forfarandet for
overensstammelse med typ grundat pa intern tillverkningskontroll (modul C)

enligt bilaga VIII.
(b) Overensstammelse som grundar sig pa fullstandig kvalitetssakring (modul H)
enligt bilaga IX.
3. Om maskinprodukten dr en hogriskmaskinprodukt som fortecknas i bilaga | ska

tillverkaren eller tillverkarens representant och den person som har utfort en
vasentlig andring av maskinprodukten tillampa det forfarande for intern
tillverkningskontroll (modul A) som anges i bilaga VI.

4. Anmalda organ ska ta hansyn till sma och medelstora foretags sarskilda intressen och
behov nér de faststaller avgifterna for beddmning av Gverensstammelse och minska
dessa avgifter i proportion till féretagens specifika intressen och behov.

Artikel 22

Férfaranden for beddmning av 6verensstammelse for delvis fullbordade maskiner

1. Tillverkaren av delvis fullbordade maskiner eller tillverkarens representant ska,
innan de slapper ut delvis fullbordade maskiner pa marknaden, sékerstalla att
féljande dokument upprattas:

(@ Relevant teknisk dokumentation som uppfyller kraven i del B i bilaga IV.
(b)  Monteringsanvisningar som uppfyller kraven i bilaga X.
(c) Den EU-férsdkran om inbyggnad som har den struktur som anges i bilaga V.

2. | relevanta fall ska tillverkaren av den delvis fullbordade maskinen, eller
tillverkarens representant, pa den behdriga nationella myndighetens begéran for
myndigheten gora tillganglig kallkoden eller den programmerade logik som ingar i
den tekniska dokumentation som avses i punkt 1 a under forutsattning att den behovs
for att myndigheten ska kunna kontrollera dverensstdammelse med de grundlaggande
hélso- och sakerhetskraven i bilaga I1l. De monteringsanvisningar som avses i punkt
1b och den forsdkran om inbyggnad som avses i punkt 1 c ska atfélja en delvis
fullbordad maskin tills den har byggts ihop till en fullstaindig maskinprodukt och
darefter inga i den tekniska tillverkningsdokumentationen fér maskinprodukten.

Artikel 23

Skydd av personer vid installation och anvéandning av maskinprodukter

Medlemsstaterna far faststdlla krav for att sakerstédlla att personer, inbegripet arbetstagare,
skyddas vid installation och anvandning av maskinprodukter, forutsatt att sadana regler inte
tillater att en maskinprodukt dndras pa ett séatt som inte ar forenligt med denna férordning.
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KAPITEL V
ANMALAN AV ORGAN FOR BEDOMNING AV OVERENSSTAMMELSE
Artikel 24

Anmalan

Medlemsstaterna ska till kommissionen och 6vriga medlemsstater anméla vilka organ for
bedémning av Gverensstammelse som fatt i uppdrag att utfora bed6mningar av
Overensstammelse i enlighet med denna forordning.

Artikel 25

Anmalande myndighet

1. Medlemsstaterna ska utse en anmalande myndighet med ansvar for att faststélla och
genomfora de forfaranden som krdavs for bedémning och anmélan av organ for
beddmning av Overensstimmelse och for dvervakning av anmélda organ, inklusive
Overensstdammelse med artikel 32.

2. Medlemsstaterna far bestamma att den bedémning och Gvervakning som avses i
punkt 1 ska utforas av ett nationellt ackrediteringsorgan i den betydelse som anges i
forordning (EG) nr 765/2008 och i enlighet déarmed.

3. Néar den anmélande myndigheten delegerar eller pa annat satt Gverlater den
beddmning, anmalan eller dvervakning som avses i punkt 1 i den har artikeln till ett
organ som inte ar offentligt, ska det organet vara en juridisk person och ska i
tillampliga delar uppfylla kraven i artikel 26. Dessutom ska det organet ha vidtagit
atgarder for att kunna hantera ansvarsskyldighet som kan uppsta i samband med dess
verksamhet.

4. Den anmélande myndigheten ska ta fullt ansvar for de uppgifter som utfors av det
organ som avses i punkt 3.

Artikel 26

Krav pa anmalande myndigheter

1. En anmalande myndighet ska vara inrattad pa ett sadant satt att det inte uppstar
nagon intressekonflikt med organen for bedémning av 6verensstammelse.

2. En anmalande myndighet ska vara organiserad och fungera pa ett sadant satt att dess
verksamhet &r objektiv och opartisk.

3. En anmalande myndighet ska vara organiserad pa ett sadant satt att alla beslut som
ror anmalan av ett organ for beddémning av Overensstimmelse fattas av annan
behorig personal &n den som har gjort beddmningen av maskinprodukten.

4. En anméalande myndighet far inte erbjuda eller utféra sadan verksamhet som utfors
av organ for bedémning av 6verensstammelse och far inte heller erbjuda eller utféra
konsulttjanster pa kommersiell eller konkurrensmaéssig grund.
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5. En anméalande myndighet ska sorja for att erhallen information behandlas
konfidentiellt.

6. En anmélande myndighet ska forfoga over tillrackligt med personal med Iamplig
kompetens for att kunna utféra sina uppgifter.

Artikel 27

Anmalande myndigheters informationsskyldighet

Medlemsstaterna ska informera kommissionen om sina forfaranden for bedémning och
anmalan av organ for beddmning av 6verensstammelse och for 6vervakning av anmélda organ
samt om eventuella dndringar av forfarandena.

Kommissionen ska offentliggdra denna information.
Artikel 28

Krav avseende anmaélda organ

1. Vad géller anmalan ska organ for bedémning av 6verensstammelse uppfylla kraven i
punkterna 2—-11.

2. Ett organ for beddmning av Overensstammelse ska inrdttas i enlighet med en
medlemsstats nationella rétt och vara en juridisk person.

3. Ett organ for beddmning av Overensstimmelse ska vara ett tredjepartsorgan
oberoende av den organisation eller maskinprodukt som den bedémer.

Ett organ far anses vara ett organ for bedomning av 6verensstammelse om det hor till
en naringslivsorganisation eller branschorganisation som foretrader foretag som é&r
involverade i konstruktion, tillverkning, leverans, montering, anvéndning eller
underhall av den maskinprodukt som det bedomer, forutsatt att det kan styrkas att
organet &r oberoende och att det inte forekommer intressekonflikter.

4. Ett organ for bedomning av dverensstimmelse, dess hdgsta ledning och den personal
som ansvarar for att utféra bedomningen av Gverensstammelse far inte utgoras av
den som konstruerar, tillverkar, levererar, installerar, koper, dger, anvéander eller
underhaller en maskinprodukt eller av féretradare for nagon av dessa parter. Detta
ska inte hindra anvandning av den bedémda maskinprodukten som ar nédvéndig for
verksamheten inom organet for bedémning av dverensstdammelse eller anvandning av
en maskinprodukt for personligt bruk.

Ett organ for beddmning av 6verensstdimmelse, dess hdgsta ledning och den personal
som ansvarar for att utféra bedomningen av 6verensstimmelse far inte vara direkt
inblandade i  konstruktionen, tillverkningen, saluféringen, installationen,
anvandningen eller underhallet av maskinprodukterna, och far inte heller foretrada
parter som bedriver sddan verksamhet. De far inte delta i ndgon verksamhet som kan
paverka deras objektivitet och integritet i samband med den bedémning av
Overensstimmelse for vilken de har anmélts. Detta ska framfor allt gélla
konsulttjanster.

Ett organ for bedomning av Gverensstimmelse ska sdkerstalla att dess dotterbolags
eller underentreprendrers verksamhet inte paverkar konfidentialiteten, objektiviteten
eller opartiskheten i organets bedémningar av 6verensstimmelse.
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Ett organ for beddmning av Overensstdimmelse och dess personal ska utféra
beddmningen av Overensstimmelse med storsta mojliga yrkesintegritet, ha teknisk
kompetens pa det specifika omradet och vara fritt fran alla patryckningar och alla
incitament, i synnerhet av ekonomiskt slag, som kan paverka dess omdome eller
resultaten av dess beddomning av Overensstdimmelse; detta galler sarskilt
patryckningar och incitament fran personer eller grupper av personer som har ett
intresse av resultaten av denna verksamhet.

Ett organ for beddmning av Overensstimmelse ska kunna utfora alla de uppgifter
avseende beddmning av Gverensstdimmelse som anges i bilagorna VII, VIII och IX
for ett sadant organ och for vilka det har anmaélts, oavsett om dessa uppgifter utfors
av organet for bedomning av Gverensstammelse eller for dess rakning och under dess
ansvar.

Vid alla tidpunkter och for varje forfarande for beddmning av 6verensstdmmelse och
for varje typ av maskinprodukt for vilken det har anmalts, ska organet for bedémning
av overensstammelse i nddvandig utstrackning ha foljande till sitt férfogande:

(@) Personal med teknisk kunskap och tillracklig och lamplig erfarenhet for att
kunna utfora de uppgifter som ingar i beddmningen av 6verensstammelse.

(b) Beskrivningar av de forfaranden i enlighet med vilka beddémningarna av
overensstammelse utfors, vilka ska sakerstalla insyn och gdra det mojligt att
reproducera forfarandena.

(c) Lampliga rutiner och forfaranden for att skilja mellan de uppgifter som organet
utfor i sin egenskap av anmalt organ och annan verksamhet.

(d) Forfaranden for utforandet av bedémning av Overensstdmmelse, som tar
vederbdrlig hansyn till ett foretags storlek, bransch och struktur, den bertrda
maskinteknikens ~ komplexitet och  eventuell — massproduktion eller
serietillverkning.

Organet for bedomning av 6verensstammelse ska ha de nddvandiga medlen for att
korrekt kunna utféra de tekniska och administrativa uppgifterna i samband med
bedémningen av Gverensstimmelse och ska ha tillgang till den utrustning och de
hjalpmedel som ar nddvandiga.

Den personal som ansvarar for att utfora bedémning av dverensstammelse ska ha

(@ fullgod teknisk och yrkesinriktad utbildning som tacker all slags beddmning av
Overensstdammelse for vilken organet for bedomning av dverensstdammelse har
anmalts,

(b) tillfredsstallande kunskaper om kraven for de bedémningar som den utfér och
fullgod befogenhet att utféra dessa beddomningar,

(c) tillracklig ka&nnedom och insikt om de grundlaggande hélso- och
sdkerhetskraven i bilaga 11, de tillampliga harmoniserade standarder som avses
i artikel 17 och de relevanta bestdimmelserna i  unionens
harmoniseringslagstiftning och nationell lagstiftning,

(d) formaga att uppratta intyg, protokoll och rapporter som visar att
beddémningarna av dverensstammelse har utforts.

Det ska garanteras att organ for beddémning av 6verensstammelse, deras hogsta
ledning och den personal som ansvarar for att utféra bedémningen av
overensstammelse ar opartiska.
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Ersattningen till den hogsta ledningen och den personal som ansvarar for
bedémningen av Overensstammelse far inte vara beroende av hur manga
beddmningar av 6verensstimmelse som gors eller resultaten av bedémningarna.

9. Organ for bedémning av dverensstimmelse ska vara ansvarsforsakrade, savida inte
ansvaret aligger medlemsstaten enligt nationell ratt eller medlemsstaten sjalv tar
direkt ansvar for beddmningen av dverensstammelse.

10. Personalen vid ett organ for beddmning av dverensstimmelse ska iaktta tystnadsplikt
betraffande all information som den erhaller vid utférandet av sina uppgifter i
enlighet med bilagorna V11, VIII och X, utom gentemot de behériga myndigheterna
i den medlemsstat dar verksamheten bedrivs. Aganderatt, immateriella rattigheter
och foretagshemligheter ska skyddas.

11. Ett organ for beddmning av dverensstammelse ska delta i, eller sakerstalla att dess
personal som ansvarar for att utféra bedomningen av 6verensstimmelse kanner till,
det relevanta standardiseringsarbetet och det arbete som utférs i den
samordningsgrupp for anmalda organ som inréttats i enlighet med artikel 40, och ska
som generella riktlinjer anvanda de administrativa beslut och dokument som é&r
resultatet av den gruppens arbete.

Artikel 29

Presumtion om 6verensstammelse for anmalda organ

For ett organ fér bedémning av dverensstammelse som kan visa att det uppfyller kriterierna i
de relevanta harmoniserade standarderna eller delar av dem till vilka hanvisningar har
offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning ska en presumtion om
overensstammelse med kraven i artikel 28 galla, pa villkor att dessa krav omfattas av de
tillampliga harmoniserade standarderna.

Artikel 30

Dotterbolag och underentreprendrer till anméalda organ

1. Om det anmélda organet ldgger ut specifika uppgifter med anknytning till
bedémningen av Gverensstammelse pa underentreprenad eller anlitar ett dotterbolag
ska det sékerstalla att underentreprentren eller dotterbolaget uppfyller kraven i
artikel 28 och informera den anmélande myndigheten om detta.

2. Ett anmalt organ ska ta det fulla ansvaret for underentreprendrernas eller
dotterbolagens uppgifter, oavsett var dessa &r etablerade.

3. Verksamhet kan laggas ut pa underentreprenad eller utforas av ett dotterbolag endast
om kunden samtycker dartill.

4. Ett anmalt organ ska hdlla de relevanta dokumenten rérande beddmningen av
underentreprendrens eller dotterbolagets kvalifikationer och det arbete som utforts av
dem enligt bilagorna V11, VIII och IX tillgdngliga for den anmalande myndigheten.
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Artikel 31

Anstkan om anmalan

Ett organ for bedomning av dverensstdmmelse ska l[dmna in en ansékan om anmalan
till den anmélande myndigheten i den medlemsstat dar det ar etablerat.

Ansokan om anmadlan ska atfljas av en beskrivning av organets verksamhet vad
géller bedémning av 0&verensstammelse, de férfaranden fér beddémning av
Overensstammelse som anges i bilagorna VII, VIII och IX och den typ av
maskinprodukt som organet anser sig ha kompetens for samt ett ackrediteringsintyg,
om sadant finns, som ska ha utfardats av ett nationellt ackrediteringsorgan och i
vilket det intygas att organet for beddmning av 6verensstammelse uppfyller kraven i
artikel 28.

Om organet for bedomning av Overensstimmelse inte kan uppvisa nagot
ackrediteringsintyg enligt punkt 2 ska det ge den anmélande myndigheten alla
skriftliga underlag som kravs for kontroll, erkdnnande och regelbunden évervakning
av att det uppfyller kraven i artikel 28.

Artikel 32

Anmalningsforfarande

En anmalande myndighet ska endast anmédla de organ for beddmning av
Overensstiammelse som uppfyller kraven i artikel 28.

Den anmalande myndigheten ska sdnda en anmélan till kommissionen och de andra
medlemsstaterna for varje organ for beddmning av 6verensstdmmelse enligt punkt 1
med hjalp av det elektroniska anmalningsverktyg som har utvecklats och forvaltas av
kommissionen.

Den anmélan som avses i punkt 2 ska innehalla foljande:

(@ Fullstdndiga uppgifter om de beddmningar av Overensstimmelse som ska
utforas.

(b) En indikation om vilken eller vilka moduler for beddmning av
dverensstammelse och vilka typer av maskinprodukter som berdors.

() Relevant intyg om kompetens.

Om en anmalan inte grundar sig pa ett sadant ackrediteringsintyg som avses i artikel
31.2 ska den anmélande myndigheten ge kommissionen och de andra
medlemsstaterna styrkande handlingar som visar att organet for bedémning av
overensstammelse har erforderlig kompetens och att de system har inréttats som
behdvs for att sékerstalla att organet 6vervakas regelbundet och fortsatter att uppfylla
kraven i artikel 28.

Det berorda organet for bedémning av Overensstimmelse far endast bedriva
verksamhet som anmalt organ om kommissionen eller de andra medlemsstaterna inte
har gjort invandningar inom tva veckor efter validering av anmalan, i de fall ett
ackrediteringsintyg enligt artikel 31.2 anvénds, eller inom tva manader efter
anmadlan, i de fall da styrkande handlingar i enlighet med artikel 31.3 anvénds.
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Endast ett sadant organ ska anses vara ett anmalt organ vid tillampning av denna
forordning.

Den anmélande myndigheten ska underratta kommissionen och de andra
medlemsstaterna om alla relevanta dndringar av anmalan enligt punkt 2.

Artikel 33

Identifikationsnummer och férteckning éver anmalda organ
Kommissionen ska tilldela varje anmalt organ ett identifikationsnummer.

Organet ska tilldelas ett enda nummer &ven om det anméls i enlighet med flera
unionsakter.

Kommissionen ska offentliggora forteckningen 6ver anmalda organ, inklusive de
identifikationsnummer som organen har tilldelats och den verksamhet avseende
beddmning av 6verensstammelse som de har anmalts for.

Kommissionen ska sékerstalla att forteckningen halls uppdaterad.
Artikel 34

Andringar i anmélan

Om en anmélande myndighet har konstaterat eller har informerats om att ett anmalt
organ inte langre uppfyller de krav som anges i artikel 28, eller att det inte fullgor
sina skyldigheter enligt artikel 35, ska den anmalande myndigheten, beroende pa hur
allvarlig underlatenheten att uppfylla kraven eller fullgéra skyldigheterna ar och
beroende pa vad som &r lampligt, begransa eller aterkalla anmélan tillfalligt eller
slutgiltigt. Den ska omedelbart underratta kommissionen och 6vriga medlemsstater
om detta.

| handelse av begransning, tillfalligt tilloakadragande eller aterkallelse av anmélan,
eller om det anmalda organet har upphdrt med verksamheten, ska den anmalande
myndigheten vidta lampliga atgarder for att sakerstalla att organets dokumentation
antingen behandlas av ett annat anmélt organ eller halls tillganglig for de ansvariga
anmalande myndigheterna och marknadskontrollmyndigheterna pa deras begaran.

Artikel 35

Ifragasattande av de anmélda organens kompetens

Kommissionen ska undersoka alla fall i vilka den ar osaker pa att ett anmélt organ
har erforderlig kompetens eller att ett anmélt organ fortsatt uppfyller de krav och
fullgor de skyldigheter som det omfattas av, och &ven alla fall dar den gjorts
uppmarksam pa att det foreligger sadan osékerhet.

Den anmélande myndigheten ska pa begaran ge kommissionen all information om
grunderna for anmalan eller om hur det berérda anmalda organets kompetens
uppratthalls.

Kommissionen ska sakerstélla att all kanslig information som erhallits i samband
med undersokningar behandlas konfidentiellt.
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4. Om kommissionen konstaterar att ett anmélt organ inte uppfyller eller inte langre
uppfyller kraven for anmélan ska den anta en genomforandeakt for att anmoda den
anmalande myndigheten att vidta erforderliga korrigerande atgarder, inbegripet att
vid behov aterkalla anmélan.

Den genomforandeakten ska antas i enlighet med det radgivande forfarande som
avses i artikel 46.2.

Artikel 36

De anmaélda organens operativa skyldigheter

1. Ett anmalt organ ska utfora beddmningar av Overensstammelse i enlighet med de
forfaranden for bedémning av 6verensstimmelse som anges i bilagorna V11, VIII och
IX.

2. Ett anmalt organ ska utfora sin verksamhet pa ett proportionellt satt, motverka

onddiga administrativa bordor for den ekonomiska aktéren i fraga och ta vederborlig
hénsyn till foretagets storlek, den sektor inom vilken foretaget ar verksamt, dess
struktur, den Dberdrda maskinteknikens relativa komplexitet och huruvida
produktionsprocessen kan karaktériseras som mass- eller serietillverkning.

Samtidigt ska det anmélda organet emellertid respektera den grad av noggrannhet
och den skyddsniva som kravs for att maskinprodukten ska Overensstamma med
kraven i denna forordning.

3. Om ett anmélt organ konstaterar att en tillverkare inte har tillampat de grundlaggande
hélso- och sékerhetskraven i bilaga Il eller de harmoniserade standarder som avses i
artikel 17 eller andra tekniska specifikationer, ska det begara att tillverkaren vidtar
lampliga korrigerande atgarder och ska varken utfirda ndgot intyg om
dverensstammelse eller anta eller beslut om godkannande.

4. Om ett anmalt organ vid 6vervakning av Overensstimmelse, efter det att ett intyg
eller ett beslut om éverensstammelse har utfardats, konstaterar att en maskinprodukt
inte langre uppfyller kraven, ska det begdra att tillverkaren vidtar lampliga
korrigerande atgarder och ska vid behov tillfalligt eller slutgiltigt aterkalla intyget om
Overensstdammelse eller beslutet om godk&nnande.

5. Om inga korrigerande atgarder vidtas eller om de inte far onskat resultat, ska det
anmélda organet beldgga intyget om Overensstimmelse eller beslutet om
godkannande med restriktioner, aterkalla det tillfalligt eller dra tillbaka det, beroende
pa vad som ar lampligt.

Artikel 37

Overklagande av de anmélda organens beslut

Ett anmalt organ ska sakerstélla att det finns ett Oppet och tillgdngligt forfarande for
overklagande av deras beslut.
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Artikel 38

De anmaélda organens informationsskyldighet

1. Ett anmalt organ ska informera den anmélande myndigheten om f6ljande:

(a)

(b)
(©)

(d)

Avslag, restriktioner, tillfallig eller slutgiltig aterkallelse av intyg om
overensstammelse eller beslut om godkannande.

Omstandigheter som inverkar pa omfattningen av eller villkoren fér anmalan.

Varje begédran fran marknadskontrollmyndigheterna om information om det
anmalda organets verksamhet vad géller bedémning av éverensstimmelse.

Pa begaran, information om alla beddmningar av éverensstimmelse som gjorts
inom ramen for anmélan och om all annan verksamhet, inklusive
gransoverskridande verksamhet och underentreprenad.

2. Ett anmalt organ ska ge de andra anmalda organ, som utfér liknande bedémningar av
Overensstammelse avseende samma typ av maskinprodukt, relevant information om
fragor som ror negativa och, pa begaran, positiva resultat av bedomningar av
Overensstammelse.

Artikel 39

Utbyte av erfarenhet

Kommissionen ska se till att det forekommer utbyte av erfarenhet mellan de myndigheter i
medlemsstaterna som ansvarar for riktlinjerna for anmalan.

Artikel 40

Samordning av anmalda organ

Kommissionen ska sakerstalla att lamplig samordning och lampligt samarbete mellan de
anmalda organen infors och att samordningen och samarbetet bedrivs pa ett tillfredsstallande
séatt genom en sektorsspecifik grupp av anmélda organ.

Ett anmalt organ ska delta i arbetet i denna grupp, direkt eller genom utsedda representanter.

KAPITEL VI

MARKNADSKONTROLL I UNIONEN, KONTROLL AV MASKINPRODUKTER
SOM FORS IN PA UNIONSMARKNADEN OCH UNIONENS FORFARANDEN |

FRAGA OM SKYDDSATGARDER

Artikel 41

Forfarande pa nationell niva for att hantera maskinprodukter som utgor en risk

1. Om en medlemsstats marknadskontrollmyndigheter har tillrackliga skél att anta att
en maskinprodukt som omfattas av denna forordning utgor en risk for ménniskors

SV

48

SV



SV

hélsa eller sdkerhet, och, i férekommande fall, fér husdjur och egendom och, i
tillampliga fall for miljon, ska de go6ra en utvardering av den aktuella
maskinprodukten, vilken ska omfatta alla de relevanta krav som faststélls i denna
forordning. De berorda ekonomiska aktorerna ska nar sd kravs samarbeta med
marknadskontrollmyndigheterna i detta syfte.

Om marknadskontrollmyndigheterna vid den utvardering som avses i forsta stycket
konstaterar att en maskinprodukt inte uppfyller kraven i denna forordning ska de utan
dréjsmal alagga den berdrda ekonomiska aktoren att vidta alla lampliga korrigerande
atgarder som kravs for att maskinprodukten ska uppfylla dessa krav, dra tillbaka
maskinprodukten fran marknaden eller aterkalla den inom en rimlig period som ska
faststallas i forhallande till typen av risk enligt forsta stycket.

Marknadskontrolimyndigheterna ska informera det berérda anmélda organet om
detta.

Om marknadskontrollmyndigheterna anser att den bristande dverensstimmelsen inte
bara géller det nationella territoriet, ska de informera kommissionen och de andra
medlemsstaterna om utvarderingsresultaten och om de atgarder som de har alagt den
ekonomiska aktdren att vidta.

Den ekonomiska aktoren ska sakerstilla att alla lampliga korrigerande atgarder
vidtas i fraga om alla de berdrda maskinprodukter som den ekonomiska aktéren har
tillhandahallit pa unionsmarknaden.

Om den berérda ekonomiska aktéren inte vidtar lampliga korrigerande atgéarder inom
den period som avses i punkt 1 andra stycket, ska marknadskontrollmyndigheterna
vidta alla lampliga tillfalliga atgarder for att forbjuda eller begréansa
tillhandahéllandet av maskinprodukten pa sin nationella marknad, dra tillbaka
maskinprodukten fran den marknaden eller aterkalla den.

Marknadskontrolimyndigheterna ska utan dréjsmal informera kommissionen och de
andra medlemsstaterna om dessa atgarder.

| den information som avses i punkt 4 andra stycket ska alla tillgdngliga uppgifter
inga, sarskilt de uppgifter som kravs for att kunna identifiera den maskinprodukt som
inte uppfyller kraven, dess ursprung, vilken typ av krav som inte uppfylls och som
gors gallande, den risk maskinprodukten utgor, vilken typ av nationell atgard som
vidtagits och dess varaktighet samt den berérda ekonomiska aktdrens synpunkter.
Marknadskontrollmyndigheterna  ska  sarskilt ange om den  Dbristande
overensstammelsen beror pa nagon av féljande omstandigheter:

(@)  Att maskinprodukten inte uppfyller kraven i fraga om de grundlaggande halso-
och sékerhetskraven i bilaga I1l.

(b)  Att det finns brister i de harmoniserade standarder som avses i artikel 17.1.
(c) Attdet finns brister i de tekniska specifikationer som avses i artikel 17.4.

Andra medlemsstater an den som inledde forfarandet enligt denna artikel ska utan
drojsmal informera kommissionen och de andra medlemsstaterna om vidtagna
atgarder och om eventuella kompletterande uppgifter som de har tillgang till med
avseende pa den berdrda maskinproduktens bristande dverensstammelse med kraven
samt eventuella invandningar mot den vidtagna nationella atgarden.
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Atgarden ska anses vara beréttigad, om ingen medlemsstat eller kommissionen gor
invandningar inom tre manader efter mottagandet av den information som avses i
punkt 4 andra stycket mot en tillfallig atgard som har vidtagits av en medlemsstat.

Medlemsstaterna ska se till att lampliga begransande atgérder, till exempel
tillbakadragande av maskinprodukten fran marknaden, utan dréjsmal vidtas i fraga
om maskinprodukten.

Artikel 42

Unionens forfaranden i fraga om skyddsatgarder

Om det, efter det att forfarandet i artikel 41.3 och 41.4 har slutforts, gors
invandningar mot en atgard som en medlemsstat vidtagit eller om kommissionen
anser att en nationell atgard strider mot unionslagstiftningen, ska kommissionen utan
dréjsmal inleda samradd med medlemsstaterna och den eller de berérda ekonomiska
aktérerna  och  utvardera den nationella  atgarden. Pa grundval av
utvarderingsresultaten ska kommissionen anta en genomfdrandeakt i form av ett
beslut for att faststalla om den nationella atgarden ar berattigad eller inte.

Kommissionen ska rikta beslutet till alla medlemsstater och omedelbart delge dem
och den eller de berérda ekonomiska aktdrerna beslutet.

Genomférandeakten ska antas i enlighet med det granskningsférfarande som avses i
artikel 46.3.

Om den nationella atgarden anses berattigad, ska alla medlemsstater vidta de
atgarder som kravs for att sakerstalla att den maskinprodukt som brister i
overensstammelse dras tillbaka frn deras marknader samt underratta kommissionen
om detta.

Om den nationella atgarden anses oberattigad ska den berérda medlemsstaten
upphéva atgarden.

Om den nationella atgarden anses vara berattigad och maskinproduktens bristande
Overensstdammelse tillskrivs brister i de harmoniserade standarder eller tekniska
specifikationer som avses i artikel 41.5 b och ¢ i den hér férordningen ska
kommissionen tillampa det forfarande som foreskrivs i artikel 11 i férordning (EU)
nr 1025/2012.

Artikel 43

Maskinprodukter som 6verensstammer med kraven men utgor en risk

Om en medlemsstat, efter att ha utfort en utvardering i enlighet med artikel 41.1,
konstaterar att en maskinprodukt visserligen uppfyller de grundldggande halso- och
skyddskraven i bilaga 11, men utgdr en risk for ménniskors hélsa eller sakerhet och, i
forekommande fall, for husdjur och egendom och, i tillampliga fall fér miljon, ska
den alagga den berdrda ekonomiska aktoren att vidta alla lampliga atgarder for att
sakerstalla att den berdrda maskinprodukten, nar den slapps ut pa marknaden, inte
langre utgor en sadan risk eller att dra tillbaka eller aterkalla maskinprodukten fran
marknaden inom en rimlig period som medlemsstaten faststéaller i forhallande till
typen av risk.
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Den ekonomiska aktoren ska sakerstélla att det vidtas korrigerande atgarder i fraga
om alla de berérda maskinprodukter som den ekonomiska aktoren har tillhandahallit
pa unionsmarknaden.

Medlemsstaten ska omedelbart underrdtta kommissionen och de andra
medlemsstaterna. Informationen ska innehalla alla tillgangliga uppgifter, sarskilt de
uppgifter som kravs for att kunna identifiera den berérda maskinprodukten, dess
ursprung och leveranskedja, den aktuella riskens natur, vilken typ av nationella
atgarder som vidtagits och deras varaktighet.

Kommissionen ska utan dréjsmal inleda samrad med medlemsstaterna och den eller
de berdrda ekonomiska aktorerna och utvérdera de nationella atgarderna. Pa grundval
av utvérderingsresultaten ska kommissionen anta en genomférandeakt i form av ett
beslut for att faststalla om den nationella atgarden ar beréttigad eller inte och, vid
behov, beordra lampliga atgarder.

Genomférandeakten ska antas i enlighet med det granskningsférfarande som avses i
artikel 46.3.

Nér det foreligger vederborligen motiverade och tvingande skal till skyndsamhet
med avseende pa skyddet av manniskors halsa och sékerhet, ska kommissionen anta
omedelbart tillampliga genomférandeakter i enlighet med det forfarande som avses i
artikel 46.4.

Kommissionen ska rikta beslutet till alla medlemsstater och omedelbart delge dem
och den eller de berérda ekonomiska aktdrerna beslutet.

Artikel 44

Formell bristande 6verensstammelse

Utan att det paverkar tillampningen av artikel 41 ska en medlemsstat, om den
konstaterar nagot av féljande pa en maskinprodukt, begara att den berorda
ekonomiska aktoren atgardar den bristande 6verensstammelsen:

(@ CE-markningen har anbringats i strid med artikel 30 i férordning (EG) nr
765/2008 eller artikel 20 i den har férordningen.

(b) CE-markningen har inte anbringats.

(c) Det anmalda organets identifikationsnummer har, i de fall organet medverkar i
produktionskontrollen, anbringats i strid med artikel 20.3 eller har inte
anbringats.

(d) EU-forsakran om overensstammelse har inte upprattats eller har uppréttats pa
ett felaktigt satt.

(e) Den tekniska dokumentationen ar antingen inte tillgénglig eller inte komplett.

()  Den information som avses i artikel 10.6 eller artikel 12.3 saknas, ar felaktig
eller ofullstandig.

(g) Nagot annat av de administrativa krav som faststalls i artikel 10 eller artikel 12
ar inte uppfylit.

Om sadan bristande 6verensstammelse som avses i punkt 1 kvarstar, ska den berorda
medlemsstaten vidta lampliga atgarder for att begransa eller forbjuda
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tillhandahdllandet av maskinprodukten pa marknaden eller sdkerstalla att den
aterkallas eller dras tillbaka fran marknaden.

KAPITEL VII
DELEGERADE BEFOGENHETER OCH KOMMITTEFORFARANDE
Artikel 45

Utbvande av delegeringen

Befogenheten att anta delegerade akter ges till kommissionen med forbehall for de
villkor som anges i denna artikel.

Den befogenhet att anta delegerade akter som avses i artiklarna 5.2 och 6.2 ska ges
till kommissionen for en period pa fem ar fran och med den ... [dagen for denna
forordnings ikrafttradande]. Kommissionen ska utarbeta en rapport om delegeringen
av befogenhet senast nio manader fore utgangen av perioden pé fem ar. Delegeringen
av befogenhet ska genom tyst medgivande forlangas med perioder av samma langd,
sdvida inte Europaparlamentet eller radet motsatter sig en sadan forlangning senast
tre manader fore utgangen av perioden i fraga.

Innan kommissionen antar en delegerad akt, ska den samrada med experter som
utsetts av varje medlemsstat i enlighet med principerna i det interinstitutionella
avtalet av den 13 april 2016 om béttre lagstiftning.

Den delegering av befogenhet som avses i artiklarna 5.2 och 6.2 far nar som helst
aterkallas av Europaparlamentet eller radet. Ett beslut om aterkallelse innebar att
delegeringen av den befogenhet som anges i beslutet upphor att galla. Beslutet far
verkan dagen efter det att det offentliggdrs i Europeiska unionens officiella tidning,
eller vid ett senare i beslutet angivet datum. Det paverkar inte giltigheten av
delegerade akter som redan har trétt i kraft.

Sa snart kommissionen antar en delegerad akt ska den samtidigt delge
Europaparlamentet och radet denna.

En delegerad akt som antas i enlighet med artiklarna 5.2 och 6.2 ska tréda i kraft
endast om varken Europaparlamentet eller radet har gjort invandningar mot den
delegerade akten inom en period pa tva manader fran den dag da akten delgavs
Europaparlamentet och radet, eller om bade Europaparlamentet och radet, fore
utgangen av den perioden, har underrattat kommissionen om att de inte kommer att
invanda. Denna period ska forlangas med tva manader pa Europaparlamentets eller
radets initiativ.

Artikel 46

Kommittéforfarande

Kommissionen ska bitradas av en kommitté. Denna kommitté ska vara en kommitté i
den mening som avses i forordning (EU) nr 182/2011.

Nar det hanvisas till denna punkt ska artikel 4 i1 férordning (EU) nr 182/2011
tillampas.
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Né&r det hanvisas till denna punkt ska artikel 5 i forordning (EU) nr 182/2011
tillampas.

Né&r det hanvisas till denna punkt ska artikel 8 i férordning (EU) nr 182/2011,
jamfoérd med artikel 5 i den forordningen, tillampas.

Kommissionen ska hora kommittén angaende alla fragor for vilka samrad med
sektorsexperter kravs enligt forordning (EU) nr 1025/2012 eller enligt annan
unionslagstiftning.

Kommittén far dessutom i enlighet med sin arbetsordning undersoka alla andra
fragor som avser tillampningen av denna férordning och som tas upp av dess
ordférande eller av en foretradare for en medlemsstat.

KAPITEL VIII
SEKRETESS OCH PAFOLJDER
Artikel 47

Sekretess

Alla parter ska respektera sekretessen for féljande information och uppgifter som de
erhaller nar de utfor sina uppgifter i enlighet med denna férordning:

(@) Personuppgifter.

(b) Fysiska eller juridiska personers affarshemligheter och foretagshemligheter,
inklusive immateriella rattigheter, nar det inte foreligger ett allménintresse av
att uppgifterna utldmnas.

Utan att det paverkar tillampningen av punkt 1 far information som utbyts pa
konfidentiell basis mellan de behériga nationella myndigheterna och mellan behdriga
nationella myndigheter och kommissionen inte lamnas ut utan foregadende samtycke
fran den behoriga nationella myndighet som upprattat informationen.

Punkterna 1 och 2 paverkar inte kommissionens, medlemsstaternas och de anmalda
organens rattigheter och skyldigheter nar det galler att utbyta information och utfarda
varningar och inte heller de berdrda personernas straffrattsliga skyldighet att lamna
information.

Kommissionen och medlemsstaterna far utbyta konfidentiell information med de
tillsynsmyndigheter i tredjelander med vilka de har slutit bilaterala eller multilaterala
avtal om konfidentialitet.

Artikel 48

Sanktioner

Medlemsstaterna ska faststdlla bestimmelser om sanktioner vid Gvertréddelser av
denna forordning av ekonomiska aktorer och vidta alla nodvandiga atgarder for att
sékerstdlla att de tillampas. Sanktionerna ska vara effektiva, proportionella och
avskrackande och far inbegripa straffrattsliga pafoljder for allvarliga 6vertradelser.
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Medlemsstaterna ska anmala dessa bestammelser och atgarder till kommissionen
senast den ... [24 manader efter dagen for denna forordnings ikrafttradande], och
ska utan drojsmal anmala varje senare andring av dem.

KAPITEL IX
OVERGANGS- OCH SLUTBESTAMMELSER
Artikel 49

Upphéavanden
Direktiv 73/361/EEG ska upphora att galla.

Hanvisningar till det upphévda direktivet 73/361/EG ska anses som hanvisningar till
denna forordning.

Direktiv 2006/42/EU ska upphora att géalla med verkan fran och med den ... [30
manader efter dagen for denna férordnings ikrafttradande].

Hénvisningar till det upphavda direktivet 2006/42/EG ska tolkas som hé&nvisningar
till denna forordning och ska lasas enligt jamforelsetabellen i bilaga XI.

Artikel 50

Overgéngsbestammelser

Medlemsstaterna far inte forran den ... [42 manader efter dagen for denna
forordnings ikrafttradande] forhindra att maskiner som sldpptes ut pa marknaden i
overensstammelse med direktiv 2006/42/EG fore den ... [dagen for denna
forordnings ikrafttradande] tillhandahdlls pa marknaden. Kapitel VI i denna
forordning ska dock galla i tillampliga delar for sadana maskiner i stallet for artikel
11 i det direktivet, inbegripet maskiner for vilka ett forfarande redan har inletts i
enlighet med artikel 11 i direktiv 2006/42/EG fran och med den ... [dagen for denna
forordnings ikrafttradande].

EG-typintyg och beslut om godkénnande som utférdats i enlighet med artikel 14 i
direktiv 2006/42/EG ska forbli giltiga till och med den ...[42 manader efter den dag
da denna forordning trader ikraft], savida de inte loper ut fore den dagen.

Artikel 51

Utvardering och 6versyn

Senast den ... [54 manader efter dagen for denna forordnings ikrafttradande] och
darefter vart fjarde ar ska kommissionen 6verlamna en rapport om utvarderingen och
oversynen av denna forordning till Europaparlamentet och radet. Rapporterna ska
offentliggoras.

Med hénsyn tagen till den tekniska utvecklingen och de praktiska erfarenheter som
har gjorts i medlemsstaterna ska kommissionen, sa som anges i artikel 5, i sin rapport
inkludera en utvérdering av foljande aspekter av denna férordning:
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(@) De grundldggande halso- och sékerhetskrav som avses i bilaga I11.

(b) Det forfarande for bedomning av Gverensstimmelse som ar tillampligt pa de
hogriskmaskinprodukter som fortecknas i bilaga I.

Rapporten bor vid behov atféljas av ett lagstiftningsforslag om andring av relevanta
bestammelser i denna férordning.

Artikel 52

Ikrafttradande och tillampning

Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i
Europeiska unionens officiella tidning.

Den ska tillampas frdn och med den ... [30 manader efter dagen for denna forordnings
ikrafttradande].

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillamplig i alla medlemsstater.
Utfardad i Bryssel den

Pa Europaparlamentets vagnar P4 radets vagnar
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