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Sammanfattning
Europeiska kommissionen foreslir en ny forordning om maskiner som ska
ersitta det nu géllande maskindirektivet!'.

Forslaget till forordning dr tdnkt att bidra bade till den digitala
6vergangen och till att stirka den inre marknaden. Malen med det nuvarande
maskindirektivet dr att uppritthalla, dka och utjimna sdkerhetsnivan pa
maskiner mellan medlemsstaterna inom EU.

Direktivet behdver uppdateras for att omfatta nyare teknik och ocksé ta
hojd for nya risker som hérrdr fran ny teknik. Forslaget syftar till att revidera
maskindirektivet sa att det dven i fortsdttningen kan uppfylla sina mal.
Forutom att det foresls att direktivet ska omvandlas till en forordning avser
revideringarna anpassning till den nya lagstiftningsramen, anpassning till
digital teknik, definition av begreppet betydande ombyggnad, krav pé
tredjepartscertifiering av hogriskmaskiner, 6vergang fran papper till digital
dokumentation samt vissa fordndringar for traditionella maskiner. I den nya
forordningen foreslés dven att kommissionen far bemyndigande att utfdrda
tekniska specifikationer och uppdatera annex IV (maskinkategorier).
Kommissionen presenterade sitt forslag till forordning om maskiner den 21
april 2021.

Regeringen védlkomnar i stort de aktuella atgdrderna for att modernisera
maskindirektivet.

! Europaparlamentets och radets direktiv 2006/42/EG av den 17 maj 2006 om
maskiner och om &ndring av direktiv 95/16/EG (omarbetning).
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1 Forslaget

1.1  Arendets bakgrund

Maskindirektivet tridde i kraft 29 december 2009 och ersatte da det tidigare
direktivet fran 19982 Maskindirektivet anger vilka grundldggande hilso- och
sdkerhetskrav som giller for maskiner som sldpps ut pd marknaden inom EU.
Maskindirektivets krav har implementerats i svensk lagstiftning genom
Arbetsmiljoverkets foreskrifter om maskiner’. Brister i uppfyllande av
kraven kan medfora sanktionsavgifter, foreligganden eller forbud fran
Arbetsmiljoverket.

Maskindirektivet syftar dels till att sdkerstélla fri rorlighet for maskiner
inom den inre marknaden, dels till att sdkerstdlla en hog skyddsnivd for
maskinanvindare och andra utsatta personer.

Malen med maskindirektivet dr att uppritthalla, 6ka och utjimna
sdkerhetsnivdn pa maskiner mellan medlemsstaterna inom EU. Dérigenom
underldttas den fria rorligheten for maskiner inom EU. De maskiner som
omfattas maste uppfylla kraven om de ska fa sldppas ut pa marknaden.

Maskindirektivet riktar sig till tillverkare, importérer och distributérer

och giller for produkter som anvinds savil yrkesmissigt som privat. Det
géller for maskiner, utbytbar utrustning, sdkerhetskomponenter, lyftredskap,
kedjor, kittingar, linor, vivband med mera.
Maskindirektivet bestar i huvudsak av tva delar. En del behandlar hur man
ska certifiera en maskin for att fa sdlja den pa EU-marknaden. Direktivet
stiller ett antal krav pd hur certifieringen ska ga till och vilken
dokumentation dver maskinen som behdver tas fram. Den andra delen bestéar
av de grundldggande sdkerhetskrav som maste vara uppfyllda for att fa sélja
en maskin. Det handlar exempelvis om att tillverkaren méste utféra en
riskbedémning 6ver maskinen och se till att undanrdja de risker som finns
vid transport, montering, drift och underhall av maskinen. Dessutom stélls
krav pa exempelvis buller, vibrationer, ergonomi, nddstopp, styrsystem,
rorliga delar och hur maskinen ska bete sig vid start och stopp.

Revideringen av maskindirektivet dr en del av kommissionens
arbetsprogram 2020 under prioriteringen “Ett Europa som passar den digitala
tidsaldern”. Revideringen dr tinkt att bidra bade till den digitala Gvergéngen
och till att stirka den inre marknaden.

I februari 2020 publicerade kommissionen en vitbok om artificiell
intelligens* atfoljd av en rapport om artificiell intelligens® dér slutsatsen var

2 Europaparlamentets och rédets direktiv 98/37/EG av den 22 juni 1998 om
tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning om maskiner.

3 Arbetsmiljoverkets foreskrifter (AFS 2008:3) om maskiner.

4 Vitbok. Om artificiell intelligens — en EU-strategi for spetskompetens och
fortroende. COM(2020) 65 final.

5 Report on the safety and liability implications of Artificial Intelligence, the Internet
of Things and robotics. COM(2020) 64 final.

2020/21:FPM106



att EU:s nuvarande produktsikerhetslagstiftning — sérskilt maskindirektivet —
innehaller ett antal luckor som maste atgdrdas. I REFIT-utvdrderingen av
maskindirektivet® drogs slutsatsen att direktivet i allménhet dr relevant,
effektivt och sammanhdngande. Utvirderingen visade ocksa att direktivet har
ett mervirde inom EU, men att det finns specifika forbéttringar och
forenklingar som bor goras.

Framst anges foljande argument for att revidera direktivet: i) direktivet
ticker inte in nya risker som hérrér fran ny teknik; (ii) réttslig osdkerhet pa
grund av bristande klarhet vad géller omfattning och definitioner, och
mojliga sékerhetsgap i traditionell teknik; (iii) otillrdckliga avséttningar for
maskinprodukter med hog risk (hdgriskmaskiner); (iv) monetdra och
miljoméssiga kostnader pa grund av omfattande pappersbaserad
dokumentation; (v) inkonsekvens med annan produktlagstiftning inom EU;
och (vi) skillnader mellan hur medlemsldnderna har implementerat
direktivet.

Kommissionen presenterade sitt forslag till forordning om maskiner den
21 april 2021.

1.2 Forslagets innehall

Malen med maskindirektivet ar att uppritthalla, 6ka och utjaimna
sakerhetsnivdn pa maskiner mellan medlemsstaterna samt underlétta den fria
rorligheten for maskiner inom EU. Forslaget syftar till att revidera
maskindirektivet sd att dessa mal kan uppfyllas dven i fortsédttningen. Sex
storre fordndringar foreslds och ett antal mindre fordndringar avseende
traditionella maskiner.

Forordning istdillet for direktiv, samt anpassning till den nya
lagstifiningsramen

Direktivet foresldas bli en forordning for att minska problemen vid
implementeringen samt att skapa béttre réttslig klarhet i alla medlemslénder.
Andringar som foreslds for att anpassa bestimmelserna till den nya
lagstiftningsramen (NLF’, the new legislative framework), om hur réttsakter
som reglerar produkters egenskaper ska utformas och revideras, é&r
forordningens definitioner, de ekonomiska aktdrernas skyldigheter,
beddmning av dverensstimmelse och marknadskontrollbestimmelserna.

Digital teknik

6 Commission staff working document, Evaluation of the Machinery Directive,
SWD(2018) 160 final.

7 The new legislative framework, den nya lagstiftningsramen, bestar av forordning
(EG) nr 765/2008 och beslut nr 768/2008/EG och innehéller regler om ackreditering,
marknadskontroll och CE-mérkning. Beslutet innehéller referensbestimmelser och
fungerar som en mall for hur direktiv som reglerar produkters egenskaper ska
utformas och revideras.
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Anpassning  till  digitala teknologier sasom artificiell intelligens
(maskininldrning, Internet of Things) och cybersdkerhet i bilaga 1
(hogriskmaskiner), bilaga II (sékerhetskomponenter) och bilaga III
(grundlaggande hidlso- och sidkerhetskrav) i det nya forslaget.
Riskbedomningar ska dven beakta risker som kan uppsté framéver pa grund
av artificiell intelligens och inte enbart avse maskinen som den dr nir den
slipps ut pad EU-marknaden. Utdver detta uppdateras hélso- och
sikerhetskraven for att beakta interaktionen mellan ménniska och
maskin/robot. Generella regler for artificiell intelligens kommer att slés fast
genom det forslag till horisontell lagstiftning om artificiell intelligens som
presenterades samtidigt som detta forslag. Specifika regler for artificiell
intelligens i maskiner foreslds omfattas av den nya forordningen om
maskiner.

Definition av begreppet betydande ombyggnad

Forslaget infor en definition av begreppet betydande ombyggnad (substantial
modification), det vill sdga nér en maskin byggts om sé pass mycket att det
behover goras en ny bedomning av dverrensstimmelse for maskinen.
Kommissionen motiverar fordndringen med att det finns ett behov av rattslig
klarhet dven om forslaget &r i linje med principer som redan finns inlagda i
Bldboken® om genomforandet av EU:s produktbestimmelser och darfor
géller dven for maskiner. Att det ar viktigt med en balans dir sékerheten
uppratthdlls samtidigt som kraven inte blir s& omfattande att aktorer — i strid
med EU:s malsittning for den cirkuldra ekonomin — véljer att kdpa nytt
istdllet for att anpassa befintliga maskiner. Kommissionen betonar att
beddmning av Overenstimmelse enbart avser de funktioner som fordndrats
och inte hela maskinen under forutséttning att inte hela maskinen paverkas
av fordndringen.

Kommissionens bemyndigande att utfdrda tekniska specifikationer-

Forslaget inkluderar ett bemyndigande fér kommissionen att ta fram tekniska
specifikationer som skulle ge presumtion om Overensstimmelse. Detta &r
tankt att anvdndas nir det saknas harmoniserande standarder, och
kommissionen podngterar vikten av detta sdrskilt for sma och medelstora
foretag.

Maskinprodukter med hog risk, hégriskmaskiner

En stor {fordndring &r att beddmning av Overensstimmelse av
hogriskmaskiner alltid ska goras av tredjepartsorgan. Kommissionen
motiverar fordndringen med att vissa tillverkare inte alltid bedomt sina
produkter mot samtliga relevanta standarder, ndgot som i enstaka fall lett till
olyckor. Kommissionen gor ocksd en jamforelse med hur den nya

8 Meddelande fran Europeiska unionens institutioner, byréer och organ, 2016 ars
Bléabok om genomf6randet av EU:s produktbestimmelser (2016/C 272/01).
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lagstiftningsramen i stort delar upp produkter i lagriskprodukter som kan
sjélvcertifieras och hogriskprodukter som behdver tredjepartscertifiering, och
att det inte finns skél for undantag fran detta for maskiner. Utover detta har
strukturen omarbetats och maskinprodukter med hog risk foreslas nu regleras
iannex L.

Listan i annex I (maskinprodukter med hog risk) har utdkats med tvé nya
kategorier som ror sdkerhet i samband med artificiell intelligens. Listan
foreslas dven kunna éndras genom delegerade akter.

Overgdng frdn papper till digital dokumentation

Det tidigare kravet pd pappersbaserade instruktioner tas bort, det ska ga
att enbart tillhandahélla dessa digitalt. Eftersom det finns situationer dér
slutanvéndare kan behdva pappersexemplar av instruktioner eller annan
dokumentation sa foreslas en skrivning om att kdpare alltid har mdjlighet att
erhélla pappersversioner.

Ovriga foréndringar for traditionella maskiner

En fordndring som fOreslds dr skérpta vibrationsvdrden for handhéllna
maskiner ddr kommissionens forslag ér i linje med vad Sverige tidigare
foreslagit, med stdod av andra medlemsladnder, i kommissionens permanenta
arbetsgrupp under maskindirektivet. Syftet med forslaget dr att minska
arbetssjukdomar orsakade av arbete med vibrerande maskiner.

Andra fordndringar &r &ndringar f6r mobila maskiner (sétessikerhet,
maskiner som arbetar under el-ledningar) samt lagfartshissar.

Maskiner for transport av personer och gods pa vig foreslas undantas
fran forordningens tillimpningsomrade (till exempel elsparkcyklar och
elcyklar).

1.3 Gillande svenska regler och forslagets effekt pa dessa
Maskindirektivet, direktiv = 2006/42/EG, har  genomfOrts genom
arbetsmiljolagen (1977:1160), lagen (2011:791) om ackreditering och
teknisk  kontroll, forvaltningslagen (2017:900), offentlighets- och
sekretesslagen (2009:400), lagen (2018:558) om fOretagshemligheter,
forordning (1994:2035) om vissa skyldigheter for myndigheter vid ett
medlemskap i Europeiska unionen, forordning (2014:1039) om
marknadskontroll av varor och annan nirliggande tillsyn, forordning
(2011:811) om ackreditering och teknisk kontroll, foérordning (2007:913)
med instruktion for Arbetsmiljoverket, Arbetsmiljoverkets foreskrifter om
maskiner (AFS 2008:3), Styrelsens for ackreditering och teknisk kontroll
(SWEDAC) foreskrifter (STAFS 2011:5) foreskrifter och allmidnna rad om
anmilda organ och Boverkets foreskrifter (BFS 2011:12) och allménna rad
om hissar och vissa andra motordrivna anordningar.

Ett av forslagen i revideringen &r att direktivet ska bli forordning.
Kommissionen har tidigare gjort om produktdirektiv till forordningar,
exempelvis EU-forordningen om personlig skyddsutrustning, 2016/425 som

2020/21:FPM106



ersatte det tidigare direktivet (89/686/EEG). Forordning istéllet for direktiv
forhindrar olikheter i tolkning och tillimpning av regelverket mellan
medlemsldnderna.

Om direktivet gors om till forordning kommer Arbetsmiljoverkets
foreskrifter om maskiner (AFS 2008:3) att upphédvas. Det kan eventuellt
behovas kompletterande nationell lagstiftning till forordningen som reglerar
sanktionsavgifter och eventuella sprakkrav pa dokumentation.
Maskindirektivets nuvarande bestimmelse i artikel 14.6 om Overklagande
forsvinner och i forslaget tillkommer artikel 37 om 6verklagande av anmélda
organs beslut.

En éndring i deklareringen av vibrationsvérden kan eventuellt komma att
paverka Arbetsmiljoverkets foreskrifter (AFS 2005:15) om vibrationer. Den
foreskriften baseras pa ett minimidirektiv®.

Kommissionen foreslar att forordningen trider i kraft 30 manader efter
publicering i EUT (Europeiska unionens officiella tidning) for att tillgodose
industrins 6nskemal om tid for att stdlla om tillverkningen och, om mgjligt,
ta fram standarder.

1.4  Budgetira konsekvenser / Konsekvensanalys
Kommissionens bedémning i dess konsekvensanalys', &r att majoriteten av
kostnaderna forvéntas vara en engéngskostnad, och att forslaget ddrmed inte
véntas fa ndgra stora konsekvenser for EU-budgeten. I konsekvensanalysen
stdlls tre alternativ mot nollalternativet varav alternativ 3, det mest ambitiosa,
ar det som foreslas: alternativ 1; sjélvreglerande bransch och uppdaterad
guide, alternativ 2; minimering av bordor och alternativ 3; minimering av
bordor och forbittrad sékerhet.

Kommissionen menar att alternativ 3 kommer att leda till o6kad
konkurrenskraft genom minskad borda for tillverkarna samt forbéttrad
sékerhet genom tydligare krav pa bade ny och traditionell teknik. Den 6kade
kostnaden végs upp av de positiva effekterna pa lang sikt sdsom farre osékra
produkter pad marknaden, Okad réttssdkerhet och mer lika villkor for
ekonomiska aktdrer pa den privata marknaden. Aven hilso- och sjukvarden
paverkas positivt eftersom sdkrare produkter pa marknaden foérvintas
resultera i farre skador och ddrmed minskad sjukfranvaro och ge ligre
kostnader for rehabilitering. Darmed anser kommissionen att alternativ 3 ar
det bista alternativet pa lng sikt.

Sverige kommer under férhandlingen beakta och ndrmare granska vilken
administrativ borda som pafors savil foretag som myndigheter nir de géller

 Europaparlamentets och radets direktiv 2002/44/EG av den 25 juni 2002 om
minimikrav for arbetstagares hélsa och sédkerhet vid exponering for risker som har
samband med fysikaliska agens (vibration) i arbetet (sextonde sérdirektivet enligt
artikel 16.1 i direktiv 89/391/EEG).

10 Commission staff working document impact assessment. Accompanying the
Proposal for a Regulation of the European Parliament and of the Council on
machinery products. SWD(2021) 82 final.
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enskilda artiklar och forordningen i dess helhet sa att dessa inte blir onddigt
betungande. Eventuella merkostnader till foljd av de fordndringar som
foreslas ska begrinsas for att kunna hanteras inom befintliga ramar och inte
paverka statsbudgeten.

2 Standpunkter

2.1  Prelimindr svensk standpunkt

Regeringen anser att det &r viktigt med ett regelverk som fortsatt bidrar till en
vélfungerande inre marknad med sékra produkter for anvindare, inkluderat
arbetstagare och konsumenter, och rittvis konkurrens utan att den tekniska
utvecklingen forsvdras i onddan. En god regelefterlevnad och effektiv
marknadskontroll &r en fOrutsdttning for arbetsmiljoer med enbart sédkra
produkter pa véra arbetsplatser och dven i andra miljoer dir maskiner
anviands. Regeringen vilkomnar i stort atgirderna for att modernisera
maskindirektivet.

Regeringen verkar for en effektiv och intressentdriven europeisk
standardisering som stddjer den grona och digitala omstéllningen och frimjar
innovation.

Regeringen verkar bade for sdkra produkter och fri rérlighet for maskiner.
Regeringen ar i stort positiv till att forslaget anpassas till cirkuldr ekonomi.

Regeringen ska vidare verka for att forslaget inte medfér en omotiverad
administrativ borda eller medfor onddigt betungande forpliktelser eller
kostnader for foretag och myndigheter.

2.2 Medlemsstaternas standpunkter
Medlemsstaternas positioner dr dnnu inte kinda.

2.3 Institutionernas stdndpunkter
Institutionernas standpunkter &r inte kidnda.

2.4  Remissinstansernas staindpunkter
Nagra fardiga stdndpunkter fran intressenter finns dnnu inte tillgdngliga.
Forslaget har skickats ut for synpunkter till relevanta intressenter.
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3 Forslagets forutsattningar

3.1  Raittslig grund och beslutsférfarande

Den rittsliga grunden for forslaget dr artikel 114 i EU-fordraget. Radet
beslutar med kvalificerad majoritet och Europaparlamentet &r
medbeslutande.

3.2 Subsidiaritets- och proportionalitetsprincipen

Enligt kommissionen kan kraven for skydd av anvéndare av maskiner och
den fria rorligheten for maskiner enbart uppnas genom en EU-férordning.
Om nuvarande direktiv bibehalls kan det leda till olika krav i sdkerheten for
anviandarna och ocksd péaverka den fria rorligheten. Dessutom &r en
forordning en forutsittning for att de krav som kan uppfyllas genom att folja
géllande standarder inom omrédet ska fungera. Mervirdet av atgarder pa EU-
niva dr en positiv utveckling av den inre (och digitala) marknaden, 6kad
rattssdkerhet, lika villkor for industrin och hég nivd av fortroende bland
maskinanvéndare.

Vidare framhdaller kommissionen att fOrslaget &r forenligt med
proportionalitetsprincipen. Det foreslagna alternativ 3 behandlar identifierade
problem pé det mest effektiva sittet, bade vad géller traditionell teknik och
kommande utveckling inom omrddet samt sdkerstdller dverensstimmelse
med Dbefintlig produktsdkerhetslagstiftning och med den framtida
lagstiftningen om artificiell intelligens. Proportionalitet sdkerstélls ocksé
genom att maskinforordningen 4r tekniskt neutral.

Kommissionen anger i konsekvensanalysen att forslaget star i
overensstimmelse med bade subsidiaritets- och proportionalitetsprincipen.

Regeringen har ingen invdndning mot kommissionens beddmningar.
Regeringen bedomer att forslaget star i Gverensstimmelse med subsidiaritets-
och proportionalitetsprinciperna.

4 Ovrigt

4.1 Fortsatt behandling av drendet
Forslaget presenterades den 21 april 2021 och behandlingen av &drendet

paborjades 26 april i radsarbetsgruppen for teknisk harmonisering I host
kommer forslaget att diskuteras artikel for artikel med sikte pd en allmén
inriktning. Tidsplanen inom Europaparlamentet &r &nnu inte kénd.

4.2 Fackuttryck/termer
AL Artificiell intelligens.

IoT, Internet of Things. Ett samlingsbegrepp for saker som har en inbyggd
elektronik och uppkoppling. Pa svenska sakernas internet”.
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Maskininldrning. Ett omrdde inom artificiell intelligens. Maskininldrning
innebdr att en dator lér sig utifran data.

Maskinprodukter. Produkter som omfattas av den nya forordningen om
maskiner (machinery products).
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