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Sammanfattning

Konsekvensbedémning av ett forslag till Europaparlamentets och rédets forordning om maskinprodukter.

A. Behov av dtgarder

Varfor? Vilket problem behover dtgardas?

Som ett led i kommissionens arbetsprogram 2020 under prioriteringen "Ett Europa rustat for den digitala
tidsaldern” planerar kommissionen att se Over direktiv 2006/42/EG om maskiner (maskindirektivet).
Oversynen bidrar till bade den digitala omstéliningen och till stérkandet av den inre marknaden. | februari 2020
offentliggjorde kommissionen en vitbok om artificiell intelligens. Den atfélides av en rapport, Konsekvenser fér
sdkerhet och ansvar ndr det géller artificiell intelligens, sakernas internet och robotteknik. | rapporten
konstaterades att det i EU:s nuvarande produktsakerhetslagstiftning — sarskilt maskindirektivet — finns ett antal
brister som behdver atgardas.

Maskindirektivets allmanna mal ar att i) sakerstalla fri rorlighet for maskiner inom den inre marknaden, och ii)
sakerstalla en hog skyddsniva for dem som anvander maskinerna och andra utsatta personer. Vid Refit-
utvarderingen av maskindirektivet (SWD(2018) 160 final) konstaterades att direktivet generellt sett var relevant,
andamalsenligt, effektivt och konsekvent. Vid utvarderingen konstaterades ocksa att maskindirektivet har ett
europeiskt mervarde, men att det behdvs vissa specifika forbattringar och forenklingar. Det konstaterades att
maskindirektivet maojliggor teknikutveckling i den digitala tidsaldern, eftersom direktivet bygger pa principerna i
"den nya metoden” (som innebar att obligatoriska grundkrav faststélls i lagstiftningen, medan de tekniska
detaljer som behévs for att uppfylla dessa krav faststdlls av standardiseringsorgan). Vid utvarderingen
framférdes dock argument for att maskindirektivet behdver analyseras vidare for att méjliggéra en beddémning av
dess andamalsenlighet och lamplighet i framtiden. Vid denna vidare analys bor hansyn tas till den utveckling
som sker inom digitalisering, till exempel sakernas internet, artificiell intelligens (Al) och den nya generationens
autonoma robotar.

Syftet med O&versynen av maskindirektivet ar sarskilt att komma till ratta med foljande problem: i)
Maskindirektivet omfattar inte i tillracklig utstrackning nya risker férenade med ny teknik. ii) Den rattsosakerhet
som rader pa grund av bristen pa tydlighet i fraga om syfte och definitioner, samt eventuella sékerhetsbrister i
traditionell teknik. iii) Otillracklig reglering av hdgriskmaskiner. iv) Ekonomiska och miljomassiga kostnader pa
grund av omfattande tryckt dokumentation. v) Bristande Overensstimmelse med andra av unionens
produktsakerhetsrattsakter. vi) Olika tolkningar pa grund av inférlivandet.

Vad forvantas initiativet leda till?

Maskindirektivet ar en produktsédkerhetsrattsakt som syftar till att sakerstalla en hog skyddsniva for arbetstagare,
konsumenter och andra utsatta personer. Detta ska dstadkommas genom att fokusera pa sakerheten i sjalva
maskinerna och darmed alagga maskintillverkarna att utforma och konstruera sakra maskiner (saker
konstruktion). Syftet med detta initiativ ar att se 6ver maskindirektivet for att sakerstalla en fortsatt maluppfyllelse
genom att i) sdkerstalla en hdg sakerhets- och skyddsniva fér dem som anvander maskiner och andra personer
som utsatts for dem, och ii) bygga upp ett stort fortroende for digital innovativ teknik hos konsumenter och
anvandare, och pa sa satt sakerstalla lika villkor for naringsidkare och maskinsektorns fortsatta konkurrenskraft
pa de globala digitala marknaderna.

Dessa allmanna mal kan konkretiseras i féljande sex specifika mal: i) Omfatta nya risker férenade med ny digital
teknik. ii) Sakerstalla en enhetlig tolkning av tilldmpningsomrade och definitioner samt 6ka sakerheten for
traditionell teknik. iii) Gora en ny bedémning av maskiner som anses vara férenade med hdg risk och ompréva
tillhérande o6verensstammelseforfaranden. iv) Minska kraven pa tryckt dokumentation. v) Sakerstélla
Overensstdmmelse med annan lagstiftning som omfattas av den nya lagstiftningsramen. vi) Minska eventuella
skillnader i tolkning pa grund av inforlivandet.

Vad ar mervardet med 3tgarder pd EU-niva?

Maskinsektorn ar en mycket betydelsefull del av verkstadsindustrin och en av de industriella drivkrafterna i EU-
ekonomin. Ar 2017 redovisade maskinsektorn en omséttning pa 663 miljarder euro, en produktion pa 609
miljarder euro och ett mervarde pa 191 miljarder euro. EU:s sammanlagda export av maskiner och utrustning
uppgick till 503 miljarder euro, varav 49 % utgjordes av export till EU-medlemsstater (dvs. export inom EU),
medan 51 % utgjordes av export till Iander utanfér EU (export utanfér EU).

Maskindirektivet ar en viktig drivkraft for maskinanvandarnas sakerhet i EU. Som redan namnts ar huvudmalen
med maskindirektivet att sékerstalla en hog halso- och sékerhetsniva for dessa anvandare och att méjliggora fri
rorlighet for maskiner i EU. Maskindirektivet bidrar till exempel till att minska de sociala kostnaderna genom att
férebygga olyckor som kan uppsta vid anvandning av maskinerna. Ett viktigt syfte med ett maskindirektiv pa EU-
niva ar att harmonisera lagstiftningen mellan medlemsstaterna baserat pa artikel 114 i EUF-fordraget. Eventuella
andringar av maskindirektivets tillampningsomrade eller krav maste goéras pa EU-nivad fér att undvika att




marknaden snedvrids, att det skapas hinder for den fria rorligheten for produkter eller att skyddet fér manniskors
halsa och valmaende undergravs.

B. Losningar

Vilka alternativ, bdde lagstiftning och andra dtgarder, har 6vervagts? Finns det ett rekommenderat
alternativ? Varfor?

Det finns fyra alternativ. Dessa anges i punkterna nedan.

e Alternativ 0 — Inga forandringar: Grundscenariot innebar “ingen atgard”. | det har alternativet fortgar
den befintliga standardiseringsprocessen som vanligt, utan sarskilt fokus pa risker med ny teknik, och
utan nagot sarskilt fokus pad omraden som kan forbattras nar det galler traditionell teknik. Detta
grundscenario skulle dven omfatta en dversyn av vagledningen om maskindirektivets tilldmpning, Guide
to application of the Machinery Directive (végledningen), i enlighet med det ordinarie férfarandet
(diskussioner med berérda parter och beslut fattas enbart i samférstand).

e Alternativ 1 — Sjalvreglering inom industrin och andringar i vagledningen: Det har alternativet
innebar inga andringar av det nuvarande maskindirektivet, utan omfattar i stallet fortydliganden i
vagledningen med krav pa i) samfoérstdnd om tilldmpningsomrade och definitioner, ii) minskad
anvandning av tryckt dokumentation, iii) fortydliganden om befintliga hdgriskmaskiner, iv) béattre
Overensstammelse med annan produktsdkerhetslagstiftning som omfattas av den nya
lagstiftningsramen, och v) farre skillnader i tolkning i de olika medlemsstaterna. Nar det géller den sista
punkten medfér det har alternativet aven sarskilda moten i expertgruppen fér maskiner. Nya risker med
framvaxande teknik (samt vissa risker med ftraditionell teknik) hanteras genom att kommissionen
utfardar en standardiseringsbegaran inom ramen for gallande lagstiftning.

e Alternativ 2 — Minskad borda: | det har alternativet laggs fokus pa att fortydliga lagstiftningen och dess
tillampningsomrade samt pa att férenkla den. Darfor innebar alternativet att maskindirektivet andras for
att klargora rattslaget i fraga om tillampningsomrade och definitioner. Det skulle aven innebara att
andringar gors for att forenkla direktivet genom att i) féra in i lagstiftningen att det ska vara tillatet att ge
ut bruksanvisningar i digitalt format, ii) anpassa maskindirektivet till den nya lagstiftningsramen, och iii)
undvika skillnader i tolkning genom att omvandla maskindirektivet till en férordning. Andringarna i den
nuvarande rattsakten skulle &ven innebara att kommissionen far befogenhet att i framtiden se &ver
forteckningen éver hogriskmaskiner enligt vissa kriterier. Alla dessa andringar skulle dock géras utan att
andra produktsakerhetskraven. Tillverkarnas skyldigheter nar det géaller konstruktion och tillverkning av
maskinerna skulle darfor inte &ndras. Detta kompletteras med att kommissionen utfardar en ny
standardiseringsbegéaran inom ramen for géllande sakerhetskrav i lagstiftningen.

e Alternativ 3 — Minskad boérda och 6kad sédkerhet: Detta alternativ ar det mest ambitidsa. Har stravar
man efter att 0ka sakerheten och samtidigt tillvarata alla méjligheter att minska bérdan. Darfér innebar
det héar alternativet att den nuvarande rattsakten andras for att klargéra rattslaget i fraga om
tillampningsomrade och definitioner. Dessutom kravs andringar for att forenkla direktivet genom att i)
tilldta digital dokumentation, ii) anpassa maskindirektivet till den nya lagstiftningsramen, och iii) undvika
skillnader i tolkning genom att omvandla maskindirektivet till en férordning. Detta alternativ innebar aven
att kommissionen far befogenhet att anpassa den befintliga forteckningen éver hogriskmaskiner efter
utvecklingen pa marknaden, att méjligheten till interna kontroller vid éverensstammelsebedémningen av
hdgriskmaskiner tas bort och att en forsta anpassning av férteckningen éver hdgriskmaskiner gors. Det
innebar aven en andring av de sakerhetskrav i bilaga | som tillverkarna behdver uppfylla nar de
konstruerar och tillverkar maskiner, fér att komma ftill ratta med risker med framvaxande teknik och
specifika risker med ftraditionell teknik. Allt kompletteras med att kommissionen utfardar en ny
standardiseringsbegaran, med beaktande av nya och/eller andrade sakerhetskrav i lagstiftningen.

Alternativ 3 ar det rekommenderade alternativet. Detta alternativ innebar den mest andamalsenliga och
effektiva hanteringen av alla de identifierade problemen. Det innehaller forslag till ett &ndrat maskindirektiv som
inte bara ar lampligt for andamalet nu, utan aven under kommande ar. Med detta alternativ sakerstalls ocksa
samstammigheten med den befintliga produktsdkerhetslagstiftningen, den framtida férordningen om artificiell
intelligens och cybersakerhetsakten.

| det rekommenderade alternativet tillkommer nya krav och befintliga krav fortydligas i) pa ett malinriktat och
proportionellt satt, och ii) endast vid behov. Dessa nya krav och fortydliganden ar ofta endast tillampliga pa vissa
typer av maskiner. Det rekommenderade alternativet leder till ett tydligare rattslage nar det galler
maskindirektivets tillampningsomrade, definitioner och krav, inklusive kraven pa att omfatta risker med
framvaxande teknik. Det rekommenderade alternativet kommer &aven att vara ett satt att driva
standardiseringsarbetet framat pa ett satt som bidrar till 6kad sékerhet och som sakerstaller ett 6kat fértroende
och Okad konkurrenskraft pA marknaden (bland annat pa den digitala marknaden). Dessutom innebar det
rekommenderade alternativet att i) kommissionen far befogenhet att anpassa den befintliga forteckningen éver




maskiner som medfér hdg risk efter den marknadsutveckling som skett pa omradet, ii) mdjligheten till interna
kontroller slopas vid Overensstimmelsebeddomningen av hogriskmaskiner, och iii) forteckningen Over
hégriskmaskiner ses 6ver helt i enlighet med den nya férordningen om artificiell intelligens. Det innehaller ett
forslag till atgard for att minska bordan som branschen efterlyst och som ligger i linje med kommissionens
digitala policy, genom att tilldta digital dokumentation (samtidigt som slutanvandarna ges mojlighet att utan
kostnad begara en ftryckt version av bruksanvisningen vid koptillfallet). Slutligen kommer det andrade
maskindirektivet att gagnas av O6kad samstammighet och rattssdkerhet genom att anpassas till den nya
lagstiftningsramen och omvandlas till en férordning. For att sékerstalla proportionaliteten kompletteras detta
alternativ med i) en ny standardiseringsbegaran som ska utfardas av kommissionen, och ii) en vagledning med
narmare fortydliganden.

Vem stoder vilka alternativ?

Myndigheter i medlemsstaterna, anmalda organ, konsumentorganisationer och arbetstagarorganisationer stéder
i huvudsak alternativ 3.

Tillverkarna ar &verens om behovet av atgarder, aven om de hellre skulle vila se atgarder via
standardiseringsprocessen, utan att andra halso- och sakerhetskraven i maskindirektivet (med vissa undantag,
till exempel fristdende programvara som uppfyller en sakerhetsfunktion, som de ar éverens om bor betraktas
som en sakerhetskomponent). Tillverkarna skulle ocksa helst se att férteckningen 6ver hogriskmaskiner forblir
oférandrad, och att kravet pa att engagera tredje man i Overensstimmelsebedémningen forblir frivilligt. |
alternativ 3 ar det dock tillatet med digitala format for bruksanvisningar och forsakringar om dverensstammelse,
nagot som stora delar av branschen efterlyst.

Alla intressegrupper stdder anpassningen till den nya lagstiftningsramen och omvandlingen av maskindirektivet
till en férordning.

C. Det rekommenderade alternativets konsekvenser

Vad &r nyttan med det rekommenderade alternativet (om ett sddant alternativ finns, annars anges
for huvudsakliga alternativ)?

For tillverkare: Besparingar pa 5 000—10 000 euro per fall for fortydliganden av skillnader i tolkning mellan
medlemsstaterna, minskade tryckkostnader med upp till 16,6 miljarder euro (201 000 euro per féretag) for digital
dokumentation, férenklingar pa grund av att maskindirektivet omfattas av samma nya lagstiftningsram som
andra produktsé@kerhetsrattsakter, kostnadsbesparingar pa 100-500 euro per fall pa grund av farre
fortydliganden pa grund av att det inte behdvs nagot inforlivande, en mer valfungerande inre marknad, mer lika
villkor pa grund av en storre rattssakerhet, och 6kad konkurrenskraft.

For anvédndare (arbetstagare och konsumenter): Farre maskiner som inte uppfyller kraven pa marknaden,
Okad sakerhet pa grund av fortydliganden, 6kad sakerhet for arbetstagare och konsumenter, battre skydd for
anvandarnas halsa och sdkerhet efter slopandet av interna kontroller vid dverensstdmmelsebedémningen av
hdgriskmaskiner, 6kad I&asbarhet for elektroniska anvisningar som ar battre anpassade for blinda och synsvaga,
och tillgang till informations- och kommunikationssystemet for marknadskontroll (ICSMS) (det
kommunikationssystem som medlemsstaterna anvander for att bista i den alleuropeiska marknadskontrollen).
For medlemsstaterna: Ett klarare rattslage, tillgang till ICSMS, och besparingar av inférlivandekostnader.

For anmalda organ: Minskade lagringskostnader for bruksanvisningar, och férdelar till f6ljd av en enhetlig
tolkning i alla medlemsstater.

For europeiska standardiseringsorgan: Forvantade fordelar till féljd av en enhetlig tolkning av férordningen.
For samhallet: Minskade sociala kostnader for sjukskrivningar och yrkesskador (t.ex. besparingar pa 15
miljoner euro per ar for vibrationsrelaterade sjukskrivningar).

Vad ar kostnaderna for det rekommenderade alternativet (om det finns ett sddant alternativ,
annars anges kostnaderna for de huvudsakliga alternativen)?

For tillverkare: En engangskostnad for efterlevnad av och anpassning till andrade krav, kostnader pa
sammanlagt 202 miljoner euro for att engagera tredje part i 6verensstammelsebedémningen av
hégriskmaskiner, kostnader for att kdpa, uppratta och underhalla en server for att mojliggéra hanteringen av
digitala bruksanvisningar och férsakringar om 6verensstammelse och en engangskostnad pa 29 miljoner euro
(1 000 euro per foretag) och arliga kostnader pa 48 miljoner euro (3 000 euro per féretag).

For anvandare (arbetstagare och konsumenter): Tillverkarnas kostnader for andringarna kan komma att féras
vidare i vardekedjan till konsumenterna, och tryckkostnader pa i genomsnitt 0,4 euro per bruksanvisning om
anvandaren valjer att trycka den digitala bruksanvisningen pa ett sprak efter att ha kopt maskinen.

For medlemsstaterna: Kostnader for att anpassa sig till andringarna, och férvantade engangskostnader for
anpassningar till &ndringarna.

For anmalda organ: En 6kad omsattning pa 202 miljoner euro for produktportfoljen for 10 % av maskinerna i
bilaga IV som fér narvarande bedéms genom interna kontroller, och férvantade engangskostnader for
anpassningar till andringarna.




For europeiska standardiseringsorgan: Utarbetande och déversyn av nya harmoniserade standarder for
forutsattande av att maskinerna éverensstammer med de nya och dndrade kraven.

Hur paverkas foretagen, sarskilt smad och medelstora foretag och mikroforetag?

| maskinsektorn ar 98 % av foéretagen sma och medelstora féretag. Den 6kade rattssakerheten kommer sarskilt
att gynna sma och medelstora foretag, eftersom de har mindre resurser att bedéma och tolka lagstiftningen.
Dessutom kommer rattssédkerheten i fraga om sakerhetskraven att resultera i tydligare harmoniserade
standarder, vilket &ven kommer att gagna smé och medelstora foretag som férlitar sig pa harmoniserade
standarder for att uppfylla sakerhetskraven. Standardiseringen av ny teknik sker i enlighet med — och med
Omsesidig aterkoppling fran — ISO/IEC (Internationella standardiseringsorganisationen/Internationella
elektrotekniska kommissionen) fér att maximera konkurrenskraften inom EU och globalt och maojliggéra export
(ett viktigt omrade for EU:s maskinsektor, som exporterar 51 % av sin produktion till lander utanfér EU, och
export ar ocksa av avgorande betydelse for sma och medelstora féretag).

Tillverkare av hogriskmaskiner i bilaga IV ar ofta sma och medelstora féretag. De vantas dock inte drabbas av
nagra stora kostnadsdkningar eftersom de ofta redan brukar engagera tredje man av flera skal: i) Brist pa
resurser (t.ex. att de saknar laboratorier/expertis). ii) Som kvalitetsgaranti. iii) For att oka
varumarkesigenkanningen.

Foljande atgarder for att minska bérdan kommer att gagna sma och medelstora foretag:

— Kostnadsbesparingar for tillverkare genom att tillata digitala anvisningar och digitala forsakringar om
Overensstammelse.

— Anpassning till den nya lagstiftningsramen innebar en mer valfungerande lagstiftning och en battre tillampning
av denna, men aven en minskad borda for tillverkare som hanterar flera produktsakerhetsrattsakter som ar
tillampliga pa deras produkter.

— Komplementaritet mellan rattsakter om Al och maskiner. Denna komplementaritet innebar att det i Al-
forordningen foreskrivs att beddomningen av Overensstdmmelse, for de Al-system som omfattas av
maskindirektivet, endast ska goras en gang enligt maskindirektivet.

Pdverkas medlemsstaternas budgetar och forvaltningar i betydande grad?

Medlemsstaterna kommer att drabbas av vissa anpassningskostnader for att géra dessa andringar. De kommer
dock att till stor del gagnas av ett tydligare rattslage och anpassningen till den nya lagstiftningsramen, vilket
kommer att underlatta deras arbete med marknadskontroll. Okad sékerhet och farre maskiner som inte uppfyller
kraven kommer att minska behovet av interventioner pa marknaden. EU-landerna kommer att gagnas av
minskade sociala kostnader for sjukskrivningar och yrkesskador.

Uppstar andra betydande konsekvenser?

Det kommer att uppsta en betydande positiv miljdeffekt for samhallet till félid av den minskade anvandningen av
papper for att trycka bruksanvisningar och en motsvarande minskning av koldioxidavtrycket.

D. Uppfoljning

Nar kommer politiken att ses dver?

Inom tre &r frdn det att forordningen borjar tillampas och darefter vart fjgrde ar kommer kommissionen att
ldmna en rapport om utvarderingen och éversynen av denna forordning till Europaparlamentet och radet.
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