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MOTIVERING

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

Maskindirektivet' faststiller ett regelverk for utsldppande av maskiner pd den inre
marknaden pa grundval av artikel 114 i EUF-fordraget (tillndrmning av lagstiftning). De
allmdnna malen med maskindirektivet &r att 1) sdkerstilla fri rorlighet for maskiner pa den
inre marknaden och ii) sdkerstilla en hog skyddsnivd for anvéndare och andra utsatta
personer. Maskindirektivet foljer EU-lagstiftningens principer om “den nya metoden”. Det dr
avsiktligt skrivet for att vara teknikneutralt, vilket innebér att det faststéller de grundldggande
hilso- och sékerhetskrav (sdkerhetskrav) som ska uppfyllas, utan att foreskriva nagon sarskild
teknisk 16sning for hur kraven ska uppfyllas. Tillverkarna kan sjdlva vélja teknisk 16sning,
vilket lamnar utrymme f6r innovation och utveckling av nya konstruktioner.

Under Refit-utvirderingen® av direktivet bekriftade alla berdrda parter att det &r en viktig

rittsakt, &ven om det konstaterades att det var nédvéndigt att forbattra, forenkla och anpassa
direktivet till marknadens behov. Nagra ledaméter av Europaparlamentet uttryckte sitt stod
for en Oversyn av maskindirektivet. I synnerhet genom att anpassa lagstiftningen till det 21:a
arhundradet och frimja 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 omstillningen® och till att stirka den inre marknaden. Nir det giller
ny teknik och dess inverkan pa sékerhetslagstiftningen offentliggjorde kommissionen i
februari 2020 en vitbok om artificiell intelligens &tfoljd av “Rapport om konsekvenser for
sikerhet och ansvar nir det giller artificiell intelligens, sakernas internet och robotteknik™*. 1
rapporten, som innehdller en analys av effekterna av ny teknik och de utmaningar den innebér
for unionens sédkerhetslagstiftning, drogs slutsatsen att den nuvarande lagstiftningen om
produktsékerhet innehéller ett antal luckor som maste dtgérdas, sérskilt i maskindirektivet.
Detta &ar sarskilt viktigt for en héllbar &terhdmtning frdn covid-pandemin, eftersom
maskinsektorn dr en vésentlig del av den tekniska industrin och en av de industriella
hornstenarna 1 EU:s ekonomi.

I syfte att ta itu med de aspekter som lyfts fram i utvdrderingen och utvecklas 1
maskindirektivets konsekvensbeddmningsrapport®, och som svar p4 kommissionens politiska
maél for digitalisering, behandlar detta forslag foljande problem:

Problem 1: Maskindirektivet omfattar inte i tillricklig utstrdckning nya risker som héarror fran
ny teknik.

For att 0ka fortroendet for digital teknik maste maskindirektivet skapa rittslig sdkerhet nir det
giller den typen av teknik, och befintliga luckor kan hindra lika villkor for tillverkare, vilket
skulle pdverka 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 oversatt 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 versatt till svenska).
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Det finns flera aspekter som maste behandlas inom ramen for detta problem. Den forsta géller
de potentiella risker som hérror fran ett direkt samarbete mellan ménniska och robot, eftersom
antalet samarbetande robotar (cobotar) som ar utformade for att arbeta tillsammans med
manniskor och anstéllda okar exponentiellt. En annan potentiell riskkdlla hérror frén
uppkopplade maskiner. Ett tredje problemomréde dr hur uppdateringar av programvara
paverkar maskinens “beteende” efter utsldppandet pd marknaden. Ett fjarde problem ror
tillverkarnas forméga att gora en fullstdndig riskbedomning av maskininldrningsapplikationer
innan produkten sldpps ut pa marknaden. Slutligen, nér det géller autonoma maskiner och
fjarrovervakningsstationer, foreskrivs i det nuvarande maskindirektivet en forare eller en
operator som ansvarar for en maskins forflyttning. I direktivet sdgs att foraren kan aka pa
maskinen eller gé till fots i anslutning till den, eller styra maskinen via fjérrkontroll, men
mojligheten att det inte finns nagon forare alls finns inte 1 direktivet och det innehaller heller
inga krav i friga om autonoma maskiner.

Problem 2: 1) Rittslig osdkerhet pa grund av bristande tydlighet 1 frdga om
tillimpningsomrade och definitioner och ii) eventuella sidkerhetsbrister hos traditionell teknik.

Den rittsliga sdkerheten 1 frdga om maskindirektivets tillimpningsomrédde och definitioner
behover forbittras, eftersom det tidigare varit svart for tillverkarna att veta vilken réttslig ram
som ska tilldmpas. Vissa dverlappningar av eller inkonsekvenser med annan sérskild EU-
lagstiftning konstaterades. Nir det géller 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 stirka
enhetligheten nédr det géiller uteslutandet av vissa produkter som omfattas av
lagspinningsdirektivet 2014/35/EU° nir dessa produkter innehaller en wifi-funktion.

Det dr dessutom vanligt att maskiner som sldpps ut pa marknaden dndras for att exempelvis en
funktion ska ldggas till eller prestanda ska forbittras. Problemet dr att om maskinen genomgar
en visentlig forandring utan tillverkarens medgivande, kan det hinda att maskinen inte
lingre uppfyller de grundliggande hélso- och sdkerhetskraven. Det nuvarande
maskindirektivet behandlar inte denna situation.

Det finns ett antal krav pd traditionell teknik utan koppling till ny teknik som antingen inte
ar tillrackligt tydliga eller nog sédkra, eller som ar alltfor foreskrivande och kan hindra
innovation. Dessa krav giller installation av lyftanordningar, laghastighetslyftar, sittplatser,
skydd mot farliga &mnen, luftledningar och vibrationer fran biarbara handhéllna och
handstyrda maskiner.

Problem 3: Otillrackliga bestimmelser for hogriskmaskiner.

Vissa medlemsstater och berdrda parter anser att tredjepartsbeddmningen av dverensstimmelse &r
béttre avpassad for att hantera de hoga risker som vissa grupper av maskiner medfor.

Ett annat problem &r att den nuvarande forteckningen over hogriskmaskiner i bilaga 1
utarbetades for 15 ir sedan, och marknaden har utvecklats kraftigt sedan dess. Det &r
nodvindigt att avldgsna maskiner som inte lingre betraktas som hogriskmaskiner och/eller
infora nya (t.ex. maskiner som innehaller Al-system som fyller en sdkerhetsfunktion).

Europaparlamentets och radets direktiv 2014/35/EU av den 26 februari 2014 om harmonisering av
medlemsstaternas lagstiftning om tillhandahallande 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 pd grund av omfattande pappersbaserad
dokumentation.

Enligt maskindirektivet ska tillverkarna tillhandahalla nddvindig maskininformation, t.ex.
bruksanvisningar. For att sdkerstdlla att varje maskinanvindare har tillgdng till
bruksanvisningen ansdgs tillhandahédllande av en tryckt version vara det rimligaste
alternativet. Sedan dess har dock anvéndningen av internet och digital teknik okat. Kravet att
tillhandahalla tryckta versioner Okar kostnaderna och den administrativa bordan for de
ekonomiska aktorerna och paverkar miljon negativt. Det maste dock ocksé beaktas att vissa
anvéndare dr mindre digitalt kunniga, att det rader brist pa internettillgdng i vissa miljoer och
att den digitala bruksanvisningen kanske inte dverensstimmer med produktens version.

Problem 5: Bristande Overensstimmelse med andra delar av  unionens
produktsidkerhetslagstiftning.

Den nya lagstiftningsramen é&r ett dtgérdspaket som syftar till att samla alla de delar som kréivs
for att ett omfattande regelverk ska fungera effektivt for industriprodukters sékerhet och
overensstimmelse med de krav som antagits for att skydda olika allmidnna intressen och for
att den inre marknaden ska fungera vél. Ett av kommissionens fridmsta mil ar att anpassa
lagstiftningen om produktharmonisering till referensbestimmelserna i beslut 768/2008/EG.
Maskindirektivet dr redan ett direktiv enligt den nya metoden, men det dr dnnu inte anpassat
till den nya lagstiftningsramen.

Bristen pd 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 vdlja hur de ska uppfylla lagstiftningsmalen. Detta har lett till olika tolkningar av
bestimmelserna i maskindirektivet, vilket skapar réttslig osdkerhet och bristande enhetlighet
pa hela den inre marknaden. Dessutom har inforlivandet av direktivet forsenats i vissa
medlemsstater.

1.2. Forenlighet med befintliga bestimmelser inom omréadet

Initiativet &r i linje med inremarknadsakten’, dir det betonas att man méste aterstilla
konsumenternas fortroende for att produkterna pa den inre marknaden héller god kvalitet samt
vikten av att forbéttra marknadskontrollen. I detta syfte har forordningen om maskinprodukter
anpassats till bestimmelserna i beslut 768/2008/EG®.

Dessutom stirker den dverensstimmelsen med lagspinningsdirektivet 2014/35/EU° genom att
beakta att elektriska och elektroniska produkter som inte omfattas av denna férordning ocksa
kommer att undantas fran direktiv 2014/53/EU'® om radioutrustning nir de inneh&ller wifi.

Meddelande fran kommissionen till Europaparlamentet, rddet, 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
saluforing av produkter och upphévande 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 tillhandahéllande p& marknaden av elektrisk utrustning (EUT L 96,
29.3.2014, s. 35).
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1.3. Forenlighet med unionens politik inom andra omréaden

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

Dessutom ir detta forslag forenligt med unionens politik for cybersékerhet och dr kopplat till
de framtida cybersdkerhetssystemen i enlighet med forordning (EU) 2019/881 1 syfte att visa
overensstimmelse med den framtida férordningen om maskinprodukter.

Dessutom bidrar det till att forenkla lagstiftningen.

2. RATTSLIG GRUND, SUBSIDIARITETSPRINCIPEN OCH
PROPORTIONALITETSPRINCIPEN

2.1. Rittslig grund

Forslaget grundar sig pa artikel 114 i fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,
eftersom syftet med forordningen &r att harmonisera hélso- och sékerhetskraven for maskiner
i alla medlemsstater och att undanrdja hinder for handeln med maskiner mellan
medlemsstaterna.

2.2, Subsidiaritetsprincipen (for icke-exklusiv befogenhet)

Subsidiaritetsprincipen uppstar sirskilt nir det giller de nya bestimmelser som syftar till att
forbattra efterlevnaden av direktiv 2006/42/EG och samstammigheten med unionens Al-
politik. Utan en unionsomfattande reglering skulle medlemsstaterna kunna infora olika
sakerhetskrav, vilket skulle leda till skillnader i produktsdkerhet for anvidndare och for
tillverkarna ndr de handlar med maskiner 1 olika ldnder. Nagra marknadskontrollmyndigheter
som radfragats anség till exempel att det var nédvandigt att sikerstélla att uppdateringar av
programvara som inte ingick 1 tillverkarens ursprungliga riskbedémning, och som paverkar
sikerheten, skulle krdva att maskinen genomgér ett forfarande for bedomning av
overensstimmelse som leder till en ny CE-médrkning. I den framtida fGrordningen om
maskinprodukter faststills dessutom unionstidckande krav med stdd av de 16sningar som finns
1 europeiska standarder. Med tanke pé unionens breda standardiseringsverksamhet maste alla
andringar av maskindirektivets tillimpningsomrade eller krav goras pa unionsnivd for att
undvika snedvridning av marknaden, hinder for den fria rorligheten for produkter eller
undergrdvande av skyddet av ménniskors hilsa och vilbefinnande. Dessutom kommer de nya
bestammelserna att anpassa de ekonomiska aktorernas skyldigheter,
sparbarhetsbestimmelserna samt bestimmelserna om beddémning och anmélan av organ for
beddmning av dverensstimmelse och om marknadskontroll.

Nar det giller mervirdet av atgdrder pa unionsniva bidrar lagstiftningsatgirder pa unionsniva
till utvecklingen av den inre marknaden (och den digitala inre marknaden), ger rittslig
sdakerhet och lika villkor for industrin och skapar en hog grad av fortroende bland
maskinanvéndarna.

10 Europaparlamentets och radets direktiv 2014/53/EU av den 16 april 2014 om harmonisering av
medlemsstaternas lagstiftning om tillhandahallande p& marknaden av radioutrustning och om
upphédvande av direktiv 1999/5/EG (EUT L 153, 22.5.2014, s. 62).
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2.3. Proportionalitetsprincipen

Det alternativ som foredras ér alternativ 3 — Minimering av bordor och 6kad sédkerhet.

Detta alternativ tar itu med alla identifierade problem pa det mest effektiva och
dndamalsenliga sittet genom att foresla ett reviderat maskindirektiv som inte bara ar
dndamélsenligt for dagen utan &ven under de kommande &ren, och sidkerstéller
samstdmmighet med befintlig produktsidkerhetslagstiftning och med den framtida Al-ramen.

Genom alternativ 3 ldggs nya krav till och befintliga krav fortydligas pa ett malinriktat och
proportionellt sétt. Detta sker endast nér det 4r nddvéndigt och ofta tillimpligt pa vissa typer
av maskiner. Réttslig klarhet har lagts till i den nuvarande réttsaktens tillimpningsomrade,
definitioner och krav, inbegripet de som omfattar risker som hérror fran ny teknik och som
driver pa standardiseringsverksamheten pd detta omrade, vilket Okar sédkerheten och
sdkerstdller 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 for beddmning av hogriskmaskiners Gverensstimmelse och
sakerstéller full overensstimmelse med forslaget till Al-forordning. Det innehaller ocksa
forslag pa en atgird for att minska bordorna som starkt efterfrigas av branschen och som
mojliggor digital dokumentation, samtidigt som det sdkerstdlls att slutanvdndare och
konsumenter pd begidran kan fd en tryckt version utan kostnad. Slutligen kommer det
reviderade maskindirektivet att ge 6kad samstdimmighet och forbéttra den réttsliga sdkerheten
genom att anpassa direktivet, som ska bli en férordning, till den nya lagstiftningsramen. For
att sikerstélla proportionalitet omfattar detta alternativ standardiseringsprocessen med en ny
standardiseringsbegidran frdn kommissionen om detaljerade tekniska losningar som ska
utvecklas av standardiseringsorganen, och en maskinhandledning for detaljerade klargéranden
och exempel.

Sasom forklaras 1 konsekvensbedomningen foljer det rekommenderade alternativet
proportionalitetsprincipen. De foreslagna &ndringarna av sidkerhetskraven &r riktade och
begrinsas till vissa maskintyper: maskiner med ny teknik, sdrskilda maskiner och
hogriskmaskiner. Atgirderna for att minska bordan ir diremot inriktade pa alla maskintyper
(t.ex. fortydligande av védsentliga dndringar, digital dokumentation, anpassning till den nya
lagstiftningsramen, omvandling till en forordning). Proportionaliteten sékerstills ocksd genom
att maskindirektivet dr teknikneutralt. De foreslagna fortydligandena eller tilldggen till
sakerhetskraven begrinsas 1 forslaget till vad som é&r absolut nédvéndigt och kompletteras
med en ny begéran om standardisering fran kommissionen for att ge standardiseringsorganen
befogenhet att ta fram frivilliga tekniska l16sningar.

2.4. Val av instrument

Forslaget har formen av en forordning. Den foreslagna forandringen fran ett direktiv till en
forordning tar hdnsyn till kommissionens allménna mal att forenkla regelverket och behovet
av att sdkerstélla ett enhetligt genomforande av den foreslagna lagstiftningen inom hela
unionen.

Dessutom dr maskindirektivet ett direktiv om fullstdndig harmonisering, vilket innebér att det
faststéller en hog sdkerhetsnivd och inte ger medlemsstaterna mdjlighet att infora strdngare
skyldigheter. 1 detta avseende skulle en forordning genom sin réttsliga karaktir bittre
sdkerstilla att medlemsstaterna inte infor nationella tekniska krav som gar utdver
sakerhetskraven 1 bilaga 1 till det nuvarande direktivet och/eller strider mot de
sakerhetskraven.
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Att man gér Over fran ett direktiv till en fOrordning kommer inte att leda till nagra
forandringar 1 regleringsstrategin. Karaktidren hos den nya metoden kommer att bevaras
fullstédndigt, sarskilt genom att flexibilitet ges till tillverkarna i frdga om val av medel for att
uppfylla de grundldggande kraven (harmoniserade standarder eller andra tekniska
specifikationer) och val av vilket forfarande bland de tillgéngliga forfarandena for beddmning
av overensstammelse de vill anvédnda for att visa att de uppfyller kraven pa dverensstimmelse.
De befintliga mekanismerna till stod for genomforandet av  lagstiftningen
(standardiseringsprocessen,  arbetsgrupper, = marknadsdvervakning, = medlemsstaternas
administrativa samarbete och utarbetandet av végledande dokument osv.) kommer inte att
paverkas av det réttsliga instrumentets karaktdr och kommer att fortsitta att fungera pa samma
satt enligt forordningen som enligt det nuvarande direktivet.

Slutligen innebdr anvéndningen av en forordning inom lagstiftningen for den inre marknaden
att risken for overreglering (gold plating) undviks, i enlighet med det dnskemal som uttryckts
av de berdrda parterna. Dessutom kan tillverkarna arbeta direkt med forordningens text istédllet
for att behova identifiera och undersoka 27 lagar om inforlivande. Mot bakgrund av detta
anses en forordning vara den ldmpligaste 16sningen for alla berdrda parter, eftersom det
mojliggdr en snabbare och mer enhetlig tillimpning av den foreslagna lagstiftningen och
skapar ett tydligare regelverk for de ekonomiska aktorerna.

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

3.1. Efterhandsutvirderingar/kontroller av #dndamaélsenligheten med befintlig
lagstiftning

Vid utvirderingen av direktivet drogs slutsatsen att en 6versyn bor syfta till att 1) motverka de
risker som orsakas av nya tekniker samtidigt som tekniska framsteg tilléts, ii) forbéttra den
rattsliga klarheten for vissa centrala begrepp och definitioner 1 det nuvarande
maskindirektivets text, iii) forenkla dokumentationskraven genom att tillata digitala format
och ddrmed minska den administrativa bordan for ekonomiska aktorer, med en positiv
inverkan pd miljomaéssiga kostnader, iv) sékerstélla samstdmmighet med andra direktiv och
forordningar for produkter och forbéttra kontrollen av efterlevnaden av lagstiftningen genom
anpassning till den nya lagstiftningsramen, v) minska kostnaderna for inforlivande genom att
omvandla direktivet till en forordning.

Resultaten av utvirderingen har beaktats i forslaget.

3.2 Samrid med berérda parter

Berorda parter har rddfrdgats under forberedelserna infor 6versynen av direktivet, bland andra
medlemsstaterna, intresseorganisationer for tillverkare, konsument- och
arbetstagarorganisationer, anmélda organ och foretrddare for standardiseringsorganisationer.

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

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

o Sirskilt mal 1: Tdcka nya risker i samband med ny digital teknik
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De flesta berdrda parter anser att maskindirektivet tar tillrdcklig hdnsyn till innovationer, men
vissa uttryckte oro dver den potentiella inverkan som ny digital teknik kan ha pa sidkerheten.

o Sarskilt mal 2: Sikerstilla en konsekvent tolkning av tillimpningsomradet
och definitionerna och forbiittra siikerheten for traditionell teknik

Nar det géller tillimpningsomradet och definitionerna enades de flesta berdrda parter om att
anpassa det nuvarande undantaget i artikel 1.2 k 1 maskindirektivet 1 frdga om
lagspanningsprodukter som omfattas av lagspanningsdirektivet till produkter med wifi och
klargéra definitionen av “delvis fullbordad maskin”. Nar det géller inforandet av
skyldigheter i samband med beddmning av Overensstimmelse kopplade till en vésentlig
andring av en maskin som sldpps ut pa marknaden eller tas i bruk, finns det olika asikter fran
berdrda parter. Nar det géller anpassningen av de grundldggande hélso- och sidkerhetskraven
for traditionella maskiner dr de flesta berérda parter mer eller mindre Gverens pa det omradet,
utom i vissa sédrskilda fall dir de anser att en anpassning inte dr nddvédndig eftersom annan
unionslagstiftning redan tdcker riskerna.

o Sérskilt mél 3: Gora en ny bedomning av maskiner som anses utgora en hog
risk och gora en ny bedomning av tillhorande forfaranden for
overensstimmelse

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

o Sérskilt mal 4: Minska pappersbaserade dokumentationskrav

Nér det géller att tillata digitala format for dokumentation angav néstan alla grupper av
berdrda parter som foretrader branschen att de dr positiva till detta. De flesta medlemsstater
och konsumentorganisationer ar positiva till att &ven sakerstélla pappersformat.

o Sarskilt mal 5: Sakerstilla overensstimmelse med annan
produktsikerhetslagstiftning

Anpassningen till den nya lagstiftningsramen fick néstan fullstindigt stod.

o Sirskilt mal 6: Undvika skillnader i tolkningen till foljd av inforlivande

De flesta berorda parter vill minska de eventuella skillnader 1 tolkningen av maskindirektivet
som hérrér fran inforlivandet och namner de potentiella fordelarna med att omvandla
direktivet till en forordning. For tillverkarna skulle en sddan omvandling kunna leda till
minskade extrakostnader till f6ljd av skillnader 1 tolkningen mellan medlemsstaterna.

3.3. Extern experthjilp — Konsekvensbedomning

Kommissionen genomfdérde en konsekvensbedomning av Gversynen av maskindirektivet.
Néamnden for lagstiftningskontroll avgav ett yttrande om utkastet till konsekvensbeddmning
den 5 februari 2021. Nidmndens yttrande, den slutliga konsekvensbedomningen och
sammanfattningen av den offentliggdrs tillsammans med detta forslag.

P& grundval av insamlad information undersoktes och jaimfordes 1 konsekvensbedomningen
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 péd
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forbattringsomrdden med anknytning till traditionell teknik. Den skulle ocksa se Over
”Vigledning for tillimpning av maskindirektivet” enligt den normala processen, med
begransad ambitionsniva och ingen sérskild strivan efter samforstdnd.

Alternativ 1 — Sjalvreglering fran branschens sida och dndringar av viigledningen

Detta alternativ skulle inte innebdra ndgra dndringar av den nuvarande rattsakten.
Fortydliganden skulle inféras 1 ”Vigledning for tillimpning av maskindirektivet” med en
strivan efter samforstind for att dir sa dr mdjligt klargéra de huvudsakliga problem som
beskrivs 1 avsnitt 1.1. Nya risker som hérror frdn ny teknik (liksom vissa risker fran
traditionell teknik) skulle hanteras genom en ny begdran frdn kommissionen om
standardisering for att driva pa den normala standardiseringsprocessen.

Alternativ 2 — Begrinsning av bordan

Syftet med detta alternativ &dr att minska bordan for de ekonomiska aktérerna. For att uppna
detta mal syftar detta alternativ till att 6ka den réttsliga klarheten hos vissa bestimmelser och
forenkla vissa administrativa skyldigheter.

For att minimera bordan for de ekonomiska aktorerna skulle det dock inte ske négra
anpassningar av sdkerhetskraven for produkter, vilket innebér att tillverkarnas skyldigheter att
utforma och tillverka maskinerna inte dndras. De nya risker som hérror fran ny teknik (liksom
vissa risker frdn traditionell teknik) skulle hanteras genom en sidrskild begidran om
standardisering frdn kommissionen for att driva pa4 den normala standardiseringsprocessen sa
mycket som mdjligt.

Alternativ 3 — Begrinsning och 6kad sikerhet

Detta alternativ syftar ocksa till att 6ka den réttsliga klarheten hos vissa bestimmelser och
forenkla vissa administrativa skyldigheter. Dessutom syftar det till att 6ka sdkerheten genom
att anpassa sikerhetskraven och anpassa bedomningen av dverensstimmelse till de risker som
ar forknippade med maskinprodukten, inbegripet ny teknik.

Alternativ 3 ansdgs vara det bista alternativet av foljande skél:

Alternativ 0 innebér inga dtgérder 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 begrdnsade resultat. Det sédkerstéller inte att problemen hanteras pa ett
effektivt sétt.

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

Alternativ 3 okar ddremot konkurrenskraften genom att minimera bordan for tillverkarna, och
okar dessutom sdkerheten genom att fortydliga eller ligga till krav. Detta medfor ytterligare
kostnader for efterlevnad, men ockséd fordelar i samband med mindre farliga produkter pa
marknaden. Detta dr ocksd det mest framtidssikrade alternativet eftersom det tar itu med
riskerna med ny teknik.

34. Lagstiftningens dndamadlsenlighet och forenkling

Anpassningen till den nya lagstiftningsramen innebér att direktivet och dess tillimpning
fungerar bittre, men ocksd en minskning av bordan for tillverkare som hanterar flera
rattsakter om produktsdkerhet som é&r tillimpliga pd deras produkter (t.ex. maskiner som
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omfattas av bade maskindirektivet och radioutrustningsdirektivet). Det effektiviserar
forfarandet for skyddsatgirder genom att involvera tillverkare och medlemsstater innan
kommissionen underrittas och utloser ett kommissionsbeslut endast i fall dir det rader
oenighet mellan medlemsstaterna.

En annan forenklingsaspekt dr komplementariteten mellan lagstiftningsforslagen om Al och
maskiner, dir bedomningen av Overensstimmelse delegeras till maskinférordningen genom
Al-forordningen, sa att riskbedomningen for hela maskinen med Al-system endast gors enligt
den framtida forordningen om maskinprodukter.

Slutligen kommer Overgéngen fran ett direktiv till en fOorordning att innebédra att inget
inforlivande fran medlemsstaternas sida dr nodvindigt och sédkerstdlla konsekvens i
tolkningen av réttsakten och dess genomforande.

4. BUDGETKONSEKVENSER

Forslaget paverkar inte unionens budget.

5. OVRIGA INSLAG
5.1. Genomforandeplaner samt Aatgirder for Overvakning, utvirdering och
rapportering

Kommissionen kommer att dvervaka genomforandet, tillimpningen och efterlevnaden av
dessa nya bestimmelser i1 syfte att bedoma deras effektivitet. Forordningen kommer att
innehélla krav pd en regelbunden utvérdering och 6versyn frdn kommissionen och en offentlig
rapport om detta till Europaparlamentet och radet.

5.2. Ingidende redogorelse for de specifika bestimmelserna i forslaget
Tillimpningsomrade och definitioner

Tillimpningsomradet for den foreslagna forordningen forblir detsamma men klargdrs genom
att man lidgger till innehdllet 1 artikel 1, anpassar ordalydelsen i tillimpningsomradet och
lagger till en ny strecksats 1 definitionen av maskiner som omfattar montering som endast
innehaller uppladdning av programvara avsedd for maskinens specifika tillimpning for att
forhindra att tillverkare klassificerar dem som delvis fullbordade maskiner. Dessutom har
definitionen av sdkerhetskomponent fortydligats s& att den dven omfattar icke-fysiska
komponenter sdsom programvara.

Det finns en ny definition av visentliga dndringar for att sdkerstélla att maskiner som slépps
ut pa marknaden och/eller tas i bruk och som genomgar visentliga dndringar 6verensstimmer
med de grundlaggande hilso- och sdkerhetskraven i bilaga III.

Dessutom har de allminna definitionerna 1 beslut 768/2008/EG om den nya
lagstiftningsramen inforts.

I forordningen klargdrs ockséd tillampningen av annan specifik unionslagstiftning om
harmonisering nér riskerna med maskinen inte behandlas i bilaga III.

Undantag
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Undantaget for transportmedel pad vidg wutvidgas utdver unionens lagstiftning om
typgodkédnnande for att 6ka den réttsliga sdkerheten. Skilet ar att forhindra att fordon som inte
omfattas av denna lagstiftning omfattas av maskinlagstiftningen, eftersom denna lagstiftning
inte dr avsedd att reglera andra risker @n de som hérrér frdn maskinfunktionen (ségning,
schaktning, osv.) och inte de risker som uteslutande hénfor sig till dess transportfunktion for
personer eller varor. Nar det giller undantaget 1 forteckningen dver elektriska och elektroniska
produkter som regleras genom lagspanningsdirektivet, eftersom vissa av de produkterna allt
oftare innehaller wifi-funktioner, t.ex. tvittmaskiner, och darfér som radioutrustning omfattas
av Buropaparlamentets och radets direktiv 2014/53/EU'!, bor de produkterna ocksa undantas
frdn denna férordnings tilldimpningsomrade.

Maskiner med hog risk

I forslaget faststélls klassificeringsregler for hogriskmaskiner som ger kommissionen
befogenhet att anta delegerade akter for att anpassa forteckningen Over hogriskmaskiner i
bilaga I. Denna forteckning dr foraldrad och maste anpassas till den tekniska utvecklingen och
nya typer av hogriskmaskiner, t.ex. maskiner dér Al har sidkerhetsfunktioner.

De ekonomiska aktorernas skyldigheter

Forslaget innebér att tillverkarnas, importorernas och distributérernas skyldigheter anpassas
till beslut 768/2008/EG om den nya lagstiftningsramen. Detta kommer att klargora de
respektive skyldigheterna, som star i proportion till de ekonomiska aktdrernas ansvar. Nér en
maskin dndras visentligt enligt definitionen, blir den som &ndrar maskinen tillverkare och
maste uppfylla de relevanta skyldigheterna. Eftersom maskinleveranskedjan blir allt mer
komplex finns det en allmin skyldighet att samarbeta med andra tredje parter i
maskinleveranskedjan édn de ekonomiska aktorerna.

Presumtion om overensstimmelse for maskiner

Presumtion om maskiners Overensstimmelse ndr tillverkarna tillimpar de relevanta
harmoniserade standarder eller delar av dem som offentliggjorts i Europeiska unionens
officiella tidning kvarstér. For att sdkerstélla presumtion om Overensstimmelse nir det saknas
harmoniserade standarder kommer kommissionen dock att ges befogenhet att anta tekniska
specifikationer. Detta kommer att vara ett alternativ som endast kan anvdndas om
standardiseringsorganen inte kan tillhandahélla standarder eller tillhandahaller standarder som
inte svarar mot kommissionens begéiran om standardisering och de grundldggande hilso- och
sakerhetskraven 1 bilaga III.

Bedomning av 6verensstiimmelse

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

Genom fOrslaget uppdateras motsvarande moduler 1 linje med beslut 768/2008/EG om den
nya lagstiftningsramen.

Europaparlamentets och radets direktiv 2014/53/EU av den 16 april 2014 om harmonisering av
medlemsstaternas lagstiftning om tillhandahallande p& marknaden av radioutrustning och om
upphédvande av direktiv 1999/5/EG (EUT L 153, 22.5.2014, s. 62).
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Anmiilda organ

For att uppna ett bra hilso- och sidkerhetsskydd, och for att alla parter ska fa fortroende for
den nya metoden, dr det mycket viktigt att de anmélda organen fungerar korrekt. I enlighet
med beslutet om den nya lagstiftningsramen innehéller forslaget déarfor krav for nationella
myndigheter med ansvar for organ for bedomning av overensstimmelse (anmdlda organ).
Enligt forslaget ar det i sista hand den enskilda medlemsstaten som har ansvaret for att utse
och 0vervaka de anméilda organen.

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

Genom fOrslaget inforlivas bestimmelserna 1 beslut 768/2008/EG om den nya
lagstiftningsramen. Detta kommer att stdrka marknadskontrollen och klargora det forfarande
som ligger till grund for skyddsatgiarder. Kommissionsbeslut om medlemsstaternas atgirder i
fraga om produkter som sldpps ut pd& EU-marknaden kommer endast att krdvas om andra
medlemsstater inte samtycker till en sadan atgérd, vilket kommer att forenkla kommissionens
arbete.

Grundlaggande hiilso- och sikerhetskrav for traditionella maskiner

Den foreslagna forordningen anpassar eller ldgger till foljande grundldggande hilso- och
sakerhetskrav for att hantera specifika maskinrisker:

1.1.2. Principerna for sikerhetsintegrering har anpassats sa att maskinanviandarna kan testa
maskinens sdkerhetsfunktioner.

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

Digital dokumentation: Enligt de europeiska hiilso- och siikerhetskraven i punkt 1.7.4
om bruksanvisningar och bilaga V om tillverkarens forsikran om dverensstimmelse fir
tillverkarna tillhandahélla instruktioner och forsdkran om &verensstimmelse i1 digital form.
Pappersformat dr dock obligatoriskt pa begiran.

Hilso- och sikerhetskraven i punkt 1.7.4 om bruksanvisningar har anpassats ytterligare
for att begira information om utsldpp av farliga dmnen frdn maskinen och hélso- och
sikerhetskraven i punkterna 2.2.1.1 och 3.6.3.1 om vibrationer frin birbara handhallna
och handstyrda maskiner for att anpassa instruktionerna om vibrationer for att minska
exponeringen for arbetsskador.

Hiilso- och sikerhetskraven i punkt 2.2 om birbara handhéllna och/eller handstyrda
maskiner ir anpassade for att finga upp eller minska utsléppen av farliga &mnen.

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

Hiilso- och siikerhetskraven i punkt 3.2.2 for siiten i mobila maskiner har anpassats for att
forbattra sdkerheten for forarna.

Hilso- och sikerhetskraven i punkt 3.5.4 om risk for kontakt med stromforande
luftledningar har lagts till for att undvika olyckor ndr maskiner kommer 1 kontakt med
luftledningar.

Hiilso- och siikerhetskraven i punkt 6.2 om mandverdon har anpassats for att mojliggora
innovation nér sa dr mojligt pd andra mandveranordningar for laghastighetslyftar &n halldon
for korning.
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Installation av lyftanordningar: For att underldtta marknadskontrollen ska tillverkarens
forsikran om overensstimmelse innehall den adress dar maskinen dr permanent installerad
endast i friga om lyftande maskiner som ar installerade i en byggnad eller en konstruktion.

Grundliggande hilso- och sikerhetskrav for maskiner med ny digital teknik:

Den riskbedémning som tillverkarna maste gora innan maskinen slépps ut pa marknaden/tas
1 bruk maéste, pd grund av att marknaden stindigt fordndras, ocksd omfatta de risker som
uppstar efter det att maskinen har sldppts ut pd marknaden.

Cybersikerhet som paverkar sikerheten

For att ta itu med de risker som hérror fran avsiktligt skadliga atgérder fran tredje part och
som paverkar maskinsdkerheten lagger forslaget till en ny punkt 1.1.9 med hélso- och
sidkerhetskrav och fortydligar hélso- och sédkerhetskraven i punkt 1.2.1 om
kontrollsystemens sdkerhet och tillforlitlighet.

Interaktion mellan méinniska och maskin

Maskiner blir allt mer kraftfulla, autonoma och vissa ser ndstan ut som maénniskor, vilket
kriaver anpassning av de grundlidggande hélso- och sédkerhetskraven vid kontakter mellan
minniska och maskin, dvs. hilso- och sikerhetskraven 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 sdkerstélla att hela maskinen &r sdker, med tanke pd interaktionen mellan
maskinens komponenter, inklusive Al-systemen. I detta avseende har f6ljande grundliggande
hélso- och sdkerhetskrav anpassats: allminna 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.

Maskinséikerhetens sparbarhet

Maskinsdkerheten beror i allt hogre grad pd programvarans beteende nidr maskinen vél har
slappts ut pa marknaden. For att stodja processen for bedomning av overensstimmelse och
marknadskontrollen har ndgra nya krav lagts till i hiilso- och siikerhetskraven i punkt 1.2.1
om kontrollsystemens sdkerhet och tillforlitlighet och 1 den information som krdvs 1 den
tekniska tillverkningsdokumentationen i bilaga IV.

Genomforandeakter

Forslaget ger kommissionen befogenhet att vid behov anta genomforandeakter for att
sdkerstdlla en enhetlig tillimpning av denna férordning. Dessa genomforandeakter ska antas 1
enlighet med bestimmelserna om genomférandeakter i Europaparlamentets och radets
forordning (EU) nr 182/2011 av den 16 februari 2011 om faststidllande av allmédnna 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 6ver hogriskmaskiner 1 bilaga I for att ta hinsyn till den tekniska utvecklingen
eller nya vetenskapliga ron och den vigledande forteckningen 6ver sdkerhetskomponenter i
bilaga II.

Utvirdering och oversyn
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Kommissionen kommer att overvaka genomforandet, tillimpningen och efterlevnaden av
dessa nya bestammelser 1 syfte att bedoma deras effektivitet. Férordningen innehaller krav pa
en regelbunden utvirdering och dversyn fran kommissionen och en offentlig rapport om detta
till Europaparlamentet och radet.

Slutbestimmelser

Den foreslagna forordningen borjar gilla 30 ménader efter det att den trétt 1 kraft, s& att
tillverkarna, de anmilda organen och medlemsstaterna hinner anpassa sig till de nya kraven.
Skyddsklausulforfarandet maste dock tillimpas kort efter det att denna forordning har trétt i
kraft for att forenkla mekanismen. Overgdngsbestimmelser foreskrivs for tillverkade
produkter och intyg som utfirdats av anmilda organ enligt direktiv 2006/42/EG for att gora
det mojligt att sdlja av lager och sékerstélla en smidig overgang till de nya kraven. Direktiv
2006/42/EG kommer att upphivas och ersittas av den foreslagna forordningen.

13
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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 funktionssétt, sédrskilt artikel 114,

med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,

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

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande',

1 enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet, och

av foljande skal:

(1)

2)

€)

(4)

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

Maskinsektorn ar en viktig del av verkstadsindustrin och en av de industriella
hornstenarna 1 unionens ekonomi. De sociala kostnaderna for det stora antal olyckor
som direkt orsakas vid anvindning av maskiner kan minskas genom att sékerheten
beaktas redan pé konstruktions- och tillverkningsstadiet och genom korrekt installation
och underhill av maskinerna.

Erfarenheterna av tillimpningen av direktiv 2006/42/EG har visat pa brister och
inkonsekvenser nir det giller de produkter som omfattas av direktivet och i
forfarandena for bedomning av Overensstimmelse. Det dr darfor nodvéndigt att
forbattra, forenkla och anpassa bestimmelserna 1 det direktivet till marknadens behov
och att faststilla tydliga regler for de ramar inom vilka maskinprodukter far
tillhandahallas pa marknaden.

Eftersom bestimmelserna om krav for maskinprodukter, sirskilt de grundliggande
hilso- och sdkerhetskraven och forfarandena for bedomning av Overensstimmelse,
maste tillimpas enhetligt for alla operatdrer 1 hela unionen och inte ge utrymme for

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

(6)

()

(8)

)

(10)

olika genomforande fran medlemsstaternas sida, bor direktiv 2006/42/EG ersdttas med
en forordning.

Det aligger medlemsstaterna att inom sina respektive territorier ansvara for
befolkningens, i1 synnerhet arbetstagarnas och konsumenternas och 1 forekommande
fall aven husdjurens, hdlsa och sdkerhet samt sdkerheten for egendom, med avseende
pa de risker som uppstar i samband med anvdndning av maskiner. For att undvika
tvivel bor husdjur anses omfatta produktionsdjur.

I Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 765/2008° faststills regler for
ackreditering av organ for bedOmning av Overensstimmelse, en ram f{or
marknadskontroll av produkter och for kontroll av produkter fran tredjeldnder samt
allmdnna principer for CE-méarkning. Den forordningen bor vara tillimplig pa
maskinprodukter som omfattas av den hdr forordningen for att sékerstédlla att de
produkter som omfattas av den fria rorligheten for varor inom unionen uppfyller krav
som ger en hog skyddsnivd for allménna intressen sasom hélsa och sdkerhet for
personer och i forekommande fall husdjur och egendom samt i tillimpliga fall miljon.

I Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2019/1020* faststiills regler for
marknadskontroll och kontroll av produkter som fors in pd unionsmarknaden. Den
forordningen &r redan tillimplig p& maskiner, eftersom direktiv 2006/42/EG
fortecknas i dess bilaga I.

I Europaparlamentets och ridets beslut nr 768/2008/EG> faststills gemensamma
principer och referensbestimmelser som &r tinkta att anvindas i sektorsspecifik
lagstiftning. For att sdkerstdlla forenlighet med annan sektorsspecifik
produktlagstiftning bor vissa bestdimmelser i den hér forordningen anpassas till det
beslutet, savida inte sdrskilda omstdndigheter i olika sektorer krdver andra ldsningar.
Dérfor bor vissa definitioner, de allménna skyldigheterna for ekonomiska aktorer,
reglerna om presumtion om o&verensstimmelse, reglerna om EU-forsdkran om
overensstimmelse, reglerna om CE-mirkning, kraven pd organ for bedomning av
Overensstimmelse, reglerna om anmélningsforfaranden och forfaranden for
bedomning av Overensstimmelse samt reglerna om forfaranden for att hantera
maskinprodukter som utgdr en risk anpassas till de referensbestimmelser som
faststélls 1 det beslutet.

Den hér forordningen bor omfatta maskinprodukter som inte redan finns pa unionens
marknad ndr de slipps ut pd marknaden, dvs. antingen nya maskinprodukter
tillverkade av en tillverkare som é&r etablerad 1 unionen eller maskinprodukter
(antingen nya eller begagnade) som importeras fran ett tredjeland.

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

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

Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2019/1020 av den 20 juni 2019 om marknadskontroll
och overensstimmelse for produkter och om dndring av direktiv 2004/42/EG och férordningarna (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
saluforing av produkter och upphévande av radets beslut 93/465/EEG (EUT L 218, 13.8.2008, s. 82).
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konsumenten inte har samma kunskaper om och erfarenhet av hantering av
maskinprodukter vid konstruktion och tillverkning av produkterna. Detsamma géller
om maskinprodukten normalt anvénds for att tillhandahdlla en tjénst t en konsument.

P& senare tid har mer avancerade maskiner, som dr mindre beroende av minskliga
operatorer, introducerats pd marknaden. Dessa maskiner, som kallas samarbetande
robotar eller cobotar, arbetar med definierade uppgifter och i strukturerade miljoer,
men de kan ldra sig att utfora nya atgérder i sddana sammanhang och bli mer
autonoma. Ytterligare forbéttringar av maskiner, som redan finns eller forvéntas,
omfattar realtidsbearbetning av information, problemlosning, rorlighet, sensorsystem,
inldrning, anpassningsformaga och formaga att fungera i ostrukturerade miljoer (t.ex.
byggarbetsplatser). I kommissionens rapport om konsekvenser for sdkerhet och ansvar
ndr det giller artificiell intelligens, sakernas internet och robotteknik® konstateras att
framvéxten av ny digital teknik, sdsom artificiell intelligens, sakernas internet och
robotteknik, ger upphov till nya utmaningar nar det géller produktsdkerhet. I rapporten
dras slutsatsen att den nuvarande lagstiftningen om produktsédkerhet, inklusive direktiv
2006/42/EG, innehdller ett antal luckor i detta avseende som maéste atgérdas. Den hér
forordningen bor darfor omfatta de sékerhetsrisker som foljer av ny digital teknik.

For att sékerstilla skyddet av hélsa och sdkerhet f6r personer, husdjur, egendom och 1
tillimpliga fall miljon, bor den hdr forordningen tillimpas pa alla former av
tillhandahdllande av maskinprodukter, inbegripet distansforsédljning enligt artikel 6 i
forordning (EU) 2019/1020.

For att garantera den réttsliga sdkerheten for alla anvéndare bor den hir forordningens
tillimpningsomrade anges tydligt och de begrepp som giller tillimpningen av
forordningen preciseras sd noggrant som mojligt.

For att undvika att lagstifta tvd gdnger om samma produkt dr det 1Ampligt att frén
denna forordnings tillimpningsomrdde undanta vapen, inbegripet skjutvapen, som
omfattas av Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2017/853".

Eftersom syftet med denna forordning &r att hantera de risker som é&r kopplade till
maskinfunktionen och inte transport av varor eller personer, bor den inte tillimpas pa
fordon som endast syftar till att enbart transportera gods eller personer pa vig, i luften,
pa vattenvigar eller jarnvagsnit, oavsett hastighetsbegrinsningar. Maskiner som ar
monterade pa sddana fordon eller mobila maskiner som dr avsedda att underlitta
arbete, t.ex. pa byggplatser eller lagerlokaler, t.ex. dumprar och gaffeltruckar, har dock
en maskinfunktion och bor dirfér omfattas av denna férordning. 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 sddana fordon omfattas av Europaparlamentets och radets forordning

Rapport fran kommissionen till Europaparlamentet, rddet och Europeiska ekonomiska och sociala
kommittén: Konsekvenser for sdkerhet och ansvar nir det géller artificiell intelligens, sakernas
internet och robotteknik (COM/2020/64 final).

Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2017/853 av den 17 maj 2017 om é&ndring 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 ridets forordning (EU) nr
168/2013°, bér de undantas fran den hir forordningens tillimpningsomrade.

Hushallsapparater som dr avsedda for hushallsbruk och som inte &r eldrivna mébler,
ljud- och videoutrustning, it-utrustning, kontorsmaskiner, kopplingsapparater samt
elektroniska motorer omfattas av Europaparlamentets och radets direktiv
2014/35/EU'° och bér dirfor undantas fran den hér forordningens tillimpningsomrade.
Vissa av dessa produkter, t.ex. tvittmaskiner, far allt oftare wifi-funktioner och
omfattas dirfor av Europaparlamentets och radets direktiv 2014/53/EU!! som
radioutrustning. Dessa produkter bor ocksa undantas frdn den hdr forordningens
tillampningsomrade.

Utvecklingen inom maskinsektorn har lett till en 6kad anvindning av digitala
hjalpmedel, och programvara spelar en allt viktigare roll vid utvecklingen av maskiner.
Definitionen av maskiner bor déarfor anpassas. I detta avseende bor maskiner som
saknar endast uppladdning av programvara avsedd for den specifika tillimpningen av
maskinen omfattas av definitionen av maskiner och inte av definitionen av delvis
fullbordad maskin. Dessutom bor definitionen av sdkerhetskomponenter inte bara
omfatta fysiska apparater utan dven digitala enheter. For att ta hdnsyn till den 6kande
anviandningen av programvara som en sdkerhetskomponent, bér programvara som
utfor en sdkerhetsfunktion och slipps ut oberoende av andra programvaror pé
marknaden betraktas som en sidkerhetskomponent.

Delvis fullbordade maskiner &r maskinprodukter som maste genomga ytterligare
tillverkning for att kunna utféra en specifik funktion, dvs. de véldefinierade
arbetsmoment for vilka maskinprodukten dr konstruerad. Det &r inte nddvéndigt att
alla krav 1 denna forordning &r tillimpliga pa delvis fullbordade maskiner, men for att
sakerstdlla att maskinprodukten som helhet &r sidker ar det dndd viktigt att den fria
rorligheten for sddana delvis fullbordade maskiner garanteras genom ett sérskilt
forfarande.

Om maskinprodukter medfor risker som omfattas av de grundliggande hélso- och
sdkerhetskraven i denna forordning, men som ocksé helt eller delvis omfattas av annan
mer specifik unionslagstiftning, bor denna forordning inte tillimpas i de fall dessa
risker omfattas av den andra unionslagstiftningen. I andra fall kan maskinprodukter
medfora risker som inte omfattas av de grundldggande hilso- och sdkerhetskrav som
faststdlls i denna forordning. Till exempel kan maskinprodukter som innehaller en
wifi-funktion eller ett Al-system innebdra risker som inte omfattas av de
grundldggande hilso- och sdkerhetskraven i1 denna forordning, eftersom denna
forordning inte behandlar risker som ar specifika for sidana system. I frdga om Al-
system bor den sérskilda unionslagstiftningen om artificiell intelligens tillampas,

Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 167/2013 av den 5 februari 2013 om godkdnnande
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 godkédnnande
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 tillhandahallande pa 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 p& marknaden av radioutrustning och om
upphédvande av direktiv 1999/5/EG (EUT L 153, 22.5.2014, s. 62).
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eftersom den innehéller sdrskilda sdkerhetskrav for hogrisksystem med artificiell
intelligens. For att undvika inkonsekvens i1 fraga om typen av beddmning av
Overensstimmelse och for att undvika att det infors krav pd tvd beddmningar av
Overensstimmelse, bor dock dessa sirskilda sidkerhetskrav kontrolleras som en del av
det forfarande for beddmning av dverensstimmelse som faststdlls i denna forordning.
De grundldggande hélso- och sdkerhetskrav som faststills i denna forordning bor
under alla omstindigheter tillimpas for att, i tillampliga fall, sdkerstilla en sédker
integrering av systemet for artificiell intelligens 1 hela maskinen, sa att sdkerheten for
maskinprodukten som helhet inte dventyras.

Nar det géller handelsméssor, utstillningar och liknande evenemang bor det vara
mojligt att stdlla ut maskinprodukter som inte uppfyller kraven i denna forordning,
eftersom det inte skulle innebdra nagon sikerhetsrisk. For 6ppenhetens skull bor dock
beroérda parter vederbdrligen informeras om att maskinprodukterna inte uppfyller
kraven och inte &r till salu.

Utvecklingen av den senaste tekniken inom maskinsektorn péverkar klassificeringen
av hogriskmaskinprodukter. For att korrekt aterspegla alla hogriskmaskinprodukter
bor kriterier faststdllas for kommissionens bedomning av vilka maskinprodukter som
bor ingd 1 forteckningen dver hogriskmaskinprodukter.

Andra risker 1 samband med ny digital teknik &r sddana som orsakas av tredje parter
med ont uppsat som paverkar maskinprodukternas sdkerhet. I detta avseende bor
tillverkarna alaggas att vidta proportionerliga atgarder som ar begrinsade till skyddet
av maskinproduktens sdkerhet. Detta utesluter inte att annan unionslagstiftning som
specifikt behandlar cybersdkerhetsaspekter tillimpas pa maskinprodukter.

For att sdkerstilla att maskinprodukter, nir de sldpps ut pa marknaden eller tas i1 bruk,
inte medfor hilso- och sdkerhetsrisker for ménniskor eller husdjur och inte skadar
egendom och 1 tillampliga fall miljon, bor de grundldggande hilso- och sékerhetskrav
faststédllas som maste vara uppfyllda for att maskinprodukterna ska fa sldppas ut pa
marknaden. Maskinprodukter bor uppfylla de grundldggande hédlso- och
siakerhetskraven nér de sldpps ut pad marknaden eller tas i bruk. Om sédana
maskinprodukter senare, fysiskt eller digitalt, dndras vésentligt pd ett sitt som
tillverkaren inte forutsett och som kan innebédra att de inte ldngre uppfyller de
relevanta grundldggande hélso- och sidkerhetskraven, bor dndringen betraktas som
véisentlig. Anvédndare kan till exempel ladda upp programvara i en maskinprodukt som
tillverkaren inte forutsett och som kan medfora nya risker. For att sdkerstélla att en
sddan maskinprodukt uppfyller de relevanta grundliggande hilso- och
sakerhetskraven, bor den person som utfor den vésentliga dndringen aldggas att gora
en ny bedomning av dverensstimmelse innan den dndrade maskinprodukten slépps ut
pd marknaden eller tas i bruk. Detta krav bor endast gélla den &ndrade delen av
maskinprodukten, forutsatt att dndringen inte paverkar maskinprodukten som helhet.
For att undvika en onddig och oproportionerlig borda bor det inte kridvas att den
person som utfor den visentliga dndringen upprepar provningar och tar fram ny
dokumentation om de aspekter av maskinprodukten som inte pdverkas av dndringen.
Det bor ankomma pd den person som utfér den vésentliga @ndringen att visa att
andringen inte paverkar maskinprodukten som helhet.

Inom maskinsektorn & omkring 98 % av foretagen sma eller medelstora foretag. For
att minska regelbordan for dessa foretag bor de anmélda organen anpassa avgifterna
for bedomning av Overensstdmmelse och sdnka dem 1 proportion till de sma och
medelstora foretagens sdrskilda intressen och behov.
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De ekonomiska aktdrerna bor, i forhdllande till den roll de har i leveranskedjan,
ansvara for att maskinprodukter uppfyller kraven 1 denna forordning, sé att en hog niva
sdkerstélls 1 frdga om skydd av allminna intressen, sisom minniskors hilsa och
sékerhet, 1 forekommande fall, husdjur och egendom och, 1 tillimpliga fall, miljén, och
sa att rittvisa konkurrensvillkor sékerstélls pd unionsmarknaden.

Alla ekonomiska aktorer i1 leverans- och distributionskedjan bor vidta lampliga
atgarder for att sdkerstdlla att de tillhandahdller endast maskinprodukter som
Overensstimmer med denna f6rordning pa marknaden. I denna forordning bor det
faststdllas en tydlig och proportionell fordelning av skyldigheterna som motsvarar
varje ekonomisk aktors roll i leverans- och distributionskedjan.

For att underlétta kommunikationen mellan ekonomiska aktorer,
marknadskontrollmyndigheter och anvidndare bor medlemsstaterna uppmuntra de
ekonomiska aktorerna att utéver postadressen dven ange en webbadress.

Tillverkaren, som besitter detaljkunskap om konstruktions- och
tillverkningsprocessen, dr den som bdst kan genomfora forfarandet for bedomning av
Overensstimmelse. Bedomning av dverensstimmelse bor diarfor dven i fortsdttningen
uteslutande vara tillverkarens skyldighet.

Tillverkaren eller dennes representant bor ocksé sédkerstélla att en riskbedomning gors
for den maskinprodukt som han eller hon vill sldppa ut pd marknaden. For detta
andamal bor tillverkaren faststélla vilka av de grundldggande hélso- och sékerhetskrav
som dr tillimpliga pa maskinprodukten och for vilka atgérder ska vidtas for att hantera
de risker som maskinprodukten kan medfora. Om maskinprodukten innehaller ett Al-
system bor de risker som identifierats under riskbedomningen omfatta de risker som
kan uppstd under maskinproduktens livscykel pa grund av en planerad utveckling av
dess beteende for att fungera med varierande grad av autonomi. Om maskinprodukten
innehdller ett Al-system bor riskbeddmningen for maskinprodukten beakta den
riskbedomning for det systemet med artificiell intelligens som har utforts 1 enlighet
med Europaparlamentets och radets forordning (EU).../...+.

Sékerheten hos den integrerade maskinprodukten bygger pa beroendeforhdllanden och
interaktion mellan dess komponenter och delvis fullbordade maskiner och enskilda
maskiner som ingér i en samordnad sammansittning av ett maskinsystem. Tillverkarna
bor darfor vara skyldiga att bedoma all interaktion 1 riskbedomningen.
Riskbedémningen bor ocksd omfatta framtida uppdateringar eller utveckling av
programvara som dr installerad i maskinprodukten och som é&r planerade nér
maskinprodukten slédpps ut pd marknaden.

Det dr viktigt att tillverkaren eller tillverkarens representant med séte i unionen, innan
EU-forsdkran  om  Overensstimmelse  upprittas, utarbetar en  teknisk
tillverkningsdokumentation som de bor vara skyldiga att pd begéran stdlla till de
nationella myndigheternas eller de anmélda organens forfogande. Detaljerade planer
over underenheter som anvands for tillverkning av maskinprodukten bor endast krivas
som del av den tekniska tillverkningsdokumentationen nér kunskap om sadana planer
ar avgorande for beddmningen av dverensstimmelse med de grundldggande hélso- och
sdkerhetskraven 1 denna forordning.

EUT: Vénligen for in numret pa den forordning som finns i dokument ...
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Det dr nddvandigt att sékerstélla att maskinprodukter frin tredjeldnder som fors in pé
unionsmarknaden uppfyller kraven 1 denna forordning och inte utgér nagon risk for
hélsa och sidkerhet for personer, i forekommande fall husdjur och egendom och i
tillampliga fall f6r miljon, och 1 synnerhet att tillverkarna har genomfort lampliga
forfaranden for beddomning av Overensstimmelse med avseende pd sddana
maskinprodukter. Det bor dérfor foreskrivas att importérerna ska sdkerstélla att
maskinprodukter som de sldapper ut pd marknaden uppfyller kraven i denna férordning
och inte utgdr nagon risk for méanniskors hilsa och sédkerhet, i forekommande fall
husdjur och egendom och i tillimpliga fall for miljon. Av samma skl bor det ocksa
foreskrivas att importorerna ska sdkerstdlla att forfaranden for bedémning av
overensstimmelse har genomforts och att den CE-mirkning och teknisk
dokumentation som har tagits fram av tillverkarna ar tillgdngliga for kontroll av
behoriga nationella myndigheter.

Nar en distributdr tillhandahéller maskinprodukter pd marknaden, efter det att de har
slappts ut pd marknaden av tillverkaren eller importoren, bor distributoren iaktta
vederborlig omsorg for att sékerstilla att distributdrens hantering av maskinprodukten
inte inverkar negativt pd produktens Overensstimmelse med kraven i denna
forordning.

Varje importoér bor pd maskinprodukten ange sitt namn, registrerat firmanamn eller
registrerat varumirke och den postadress pa vilken han eller hon kan kontaktas nir
maskinprodukten sldpps ut pé& marknaden. Undantag bor goras i de fall da
maskinproduktens storlek eller art inte tillater namn och kontaktadress pa produkten.
Detta giller exempelvis de fall da importdéren skulle behdva dppna forpackningen for
att sitta sitt namn och sin adress pa maskinprodukten.

For att sédkerstdlla hilsa och sdkerhet for maskinproduktens anvindare bor de
ekonomiska aktorerna sdkerstilla att all relevant dokumentation, sdsom
bruksanvisningen, som bade ska innehélla exakt och begriplig information och vara
lattbegriplig, tar hédnsyn till den tekniska utvecklingen och fordndringar i
slutanvdndarnas beteende och &r sa aktuell som mojligt. Nar maskinprodukter
tillhandahalls pd marknaden i1 fOrpackningar som innehdller flera enheter bor
bruksanvisningen och informationen &tfolja den minsta kommersiellt tillgdngliga
enheten.

En ekonomisk aktor som slédpper ut en maskinprodukt pa marknaden i eget namn eller
under eget varumirke eller dndrar en maskinprodukt péd ett saddant sitt att det kan
paverka dverensstimmelsen med kraven i denna forordning, bor raknas som tillverkare
och bor darfor ta pa sig tillverkarens skyldigheter.

Distributorer och importorer dr nira marknaden och bor dérfor vara involverade 1 de
behoriga nationella myndigheternas marknadskontroll, och de bor vara beredda pa att
delta aktivt genom att forse dessa myndigheter med alla nddvindiga uppgifter om den
berdrda maskinprodukten.

Att sdkerstdlla sparbarheten for maskinprodukter genom hela leveranskedjan
mojliggdr 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 std 1 proportion
till varje ekonomisk aktdrs roll 1 leveranskedjan och de ekonomiska aktdrerna bor inte
vara skyldiga att uppdatera information som de inte har tagit fram.
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Denna forordning bor begrinsas till att faststdlla grundliggande hilso- och
sdkerhetskrav, kompletterade med ett antal mer specifika krav for vissa kategorier av
maskinprodukter. For att underldtta bedomningen av Gverensstimmelse med dessa
hdlso- och sdkerhetskrav dr det nddvéindigt att foreskriva om presumtion om
Overensstimmelse for maskiner som dverensstimmer med harmoniserade standarder
som utvecklats och vars hinvisningar har offentliggjorts 1 Europeiska unionens
officiella tidning 1 enlighet med Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr
1025/2012'% som innehaller detaljerade tekniska specifikationer av dessa krav.

I avsaknad av relevanta harmoniserade standarder bor kommissionen kunna faststélla
tekniska specifikationer for de grundlaggande hilso- och sidkerhetskraven. Anvéndning
av tekniska specifikationer bor anvdndas som en reservlosning for att underldtta
tillverkarens skyldighet att uppfylla hidlso- och sédkerhetskraven, till exempel nér
standardiseringsprocessen blockeras pa grund av bristande samforstdnd mellan berorda
parter eller ndr faststidllandet av en harmoniserad standard forsenas i onddan. Sadana
forseningar kan till exempel uppsta nér den kvalitet som krédvs inte uppnés.

Det bor vara frivilligt att uppfylla de harmoniserade standarder och tekniska
specifikationer som faststéllts av kommissionen. Alternativa tekniska 16sningar bor
déarfor vara godtagbara i1 de fall den tekniska tillverkningsdokumentationen visar att
maskinen uppfyller de relevanta grundldggande hélso- och sidkerhetskraven.

De grundldaggande hilso- och sékerhetskraven bor vara uppfyllda for att sékerstélla att
maskinprodukten &r siker. Dessa krav bor tillimpas med omdome, sé att hdnsyn tas
till teknikens stdndpunkt vid tillverkningstillféllet och till tekniska och ekonomiska
krav.

For att hantera de risker som hérror fran avsiktligt skadliga atgérder fran tredje part
som paverkar maskinprodukters sékerhet, bor denna fOrordning omfatta
grundldggande hélso- och sdkerhetskrav for vilka presumtion om dverensstimmelse 1
lamplig omfattning kan ges genom ett certifikat eller en forsdkran om
Overensstimmelse som utfirdats inom ramen for ett relevant cybersdkerhetssystem
som antagits enligt och 1 dverensstimmelse med artikel 54.3 1 Europaparlamentets och
radets forordning (EU) 2019/88113,

I forordning (EU) nr 1025/2012 faststélls ett forfarande for invindningar mot
harmoniserade standarder som inte uppfyller kraven i den hér forordningen, eller bara
uppfyller dem delvis.

Forteckningen dver hogriskmaskiner 1 bilaga I till direktiv 2006/42/EG grundar sig
hittills pd den risk som hérrér frdn avsedd anvindning eller rimligen forutsebar
felaktig anvdndning av sddana maskiner. Maskinsektorn tar dock till sig nya sitt att
konstruera och tillverka maskiner som kan medfora stora risker, oavsett om det ror sig

Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 1025/2012 av den 25 oktober 2012 om europeisk
standardisering och om é&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 upphdvande 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  cybersdkerhetsbyrd) och om cybersdkerhetscertifiering av  informations- och
kommunikationsteknik och om upphdvande av forordning (EU) nr 526/2013 (cybersédkerhetsakten)
(EUT L 151, 7.6.2019, s. 15).
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om avsedd anvindning eller rimligen forutsebar felaktig anvdandning. Exempelvis bor
programvara som sidkerstiller sdkerhetsfunktioner for maskiner som bygger pa
artificiell intelligens, oavsett om den dr inbyggd eller inte i maskinprodukten,
klassificeras som hogriskmaskinprodukt pa grund av karaktiren hos artificiell
intelligens, t.ex. databeroende, opacitet, autonomi och konnektivitet, vilket i hog grad
kan o6ka sannolikheten for skada och att den é&r allvarlig samt allvarligt paverka
maskinproduktens sdkerhet. Marknaden for programvara som sdkerstéller
sdkerhetsfunktioner hos maskiner som bygger pé artificiell intelligens dr dessutom
hittills mycket liten, vilket leder till bristande erfarenhet och brist pd data. Darfor bor
bedomningen av  Overensstimmelse for programvara som  sidkerstiller
sakerhetsfunktioner baserad pa artificiell intelligens utforas av en tredje part.

Tillverkarna bor uppritta en EU-forsdkran om Overensstimmelse som innehaller
information om maskinprodukters Overensstimmelse med denna forordning.
Tillverkarna kan ocksa aldggas att uppritta en EU-forsdkran om Gverensstimmelse
genom annan unionslagstiftning. For att sdkerstilla effektiv tillgang till information
for marknadskontrollindamal bor en enda EU-forsikran om Overensstimmelse
upprittas i friga om alla unionsakter. For att minska den administrativa bordan for
ekonomiska aktorer bor denna enda EU-forsdkran om Overensstimmelse kunna
utgbéras av dokumentation bestdende av enskilda relevanta fOrsédkringar om
Overensstimmelse.

CE-mérkningen visar att en produkt uppfyller kraven och utgér det synliga resultatet
av en hel process, som omfattar en bedomning av dverensstimmelse 1 vid bemirkelse.
De allménna principerna for CE-mérkning faststdlls i forordning (EG) nr 765/2008.
Bestammelser for hur CE-mérkningen ska anbringas pd maskinprodukter bor
faststdllas 1 den hér forordningen.

CE-mirkningen bor vara den enda mérkning som garanterar maskinprodukternas
Overensstimmelse med kraven i1 denna forordning. Medlemsstaterna bor darfor vidta
lampliga atgarder nér det géller andra mérkningar som sannolikt kan vilseleda tredje
part i fraiga om CE-mirkningens innebdrd eller utformning.

For att de ekonomiska aktorerna ska kunna visa och de behoriga myndigheterna kunna
sakerstdlla att de maskinprodukter som har tillhandahéllits pd marknaden uppfyller de
grundldggande hilso- och sédkerhetskraven méiste det faststéllas forfaranden for
beddmning av Overensstimmelse. Beslut nr 768/2008/EG faststéller moduler for mer
eller mindre strikta forfaranden for beddmning av Overensstimmelse, allt efter
risknivdn och den erforderliga sékerhetsnivan. For att sikerstilla enhetlighet mellan
sektorer och undvika tillfdlliga varianter bor forfarandena for bedomning av
Overensstimmelse véljas bland dessa moduler.

Tillverkarna bor ansvara for att intyga att deras maskinprodukter 6verensstimmer med
denna forordning. For vissa typer av maskinprodukter som har en hogre riskfaktor bor
det dock krdvas ett striktare certifieringsforfarande som kréver deltagande av ett
anmalt organ.

Det ér av storsta vikt att alla anmédlda organ utfor sina uppgifter p4 samma nivd och
under rattvisa konkurrensvillkor. Det kraver att man faststéller obligatoriska krav for
de organ for bedomning av Overensstimmelse som vill bli anmélda for att kunna
tillhandahélla bedomningar av Gverensstimmelse.
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(52)

(53)

(54)

(55)

(56)

(57)

(58)

(39)

(60)

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

For att sdkerstdlla en enhetlig kvalitetsniva vid bedomning av dverensstimmelse for
maskinprodukter maste ocksé krav faststillas for de anmidlande myndigheterna och
andra organ som é&r involverade 1 bedomningen, anmilan och Overvakningen av
anmélda organ.

Det system som faststills 1 denna forordning bor kompletteras av
ackrediteringssystemet i forordning (EG) nr 765/2008. Eftersom ackreditering ar ett
oumbdrligt verktyg for att kontrollera kompetensen hos organen fér bedomning av
Overensstimmelse bor det ocksd anvédndas i samband med anmélan.

De nationella myndigheterna inom unionen bor betrakta 6ppen ackreditering enligt
forordning (EG) nr 765/2008 som det bésta sittet att styrka den tekniska kompetensen
hos organen for bedomning av dverensstimmelse, for att den niva som kravs nér det
géller fortroendet for intyg om Overensstimmelse ska sédkerstdllas. Nationella
myndigheter kan emellertid anse att de har tillrickliga mdjligheter att utfora
bedomningen pa egen hand. I sd fall bor de nationella myndigheterna, for att
sdkerstédlla en rimlig trovardighetsnivd pd bedomningar utférda av andra nationella
myndigheter, ta fram den dokumentation som krdvs for att visa kommissionen och
ovriga medlemsstater att de utvirderade organen for bedomning av dverensstimmelse
uppfyller de relevanta kraven.

Organ for bedomning av Overensstimmelse ldgger ofta ut verksamhet kopplad till
bedomningen av dverensstimmelse pa underentreprenad eller anlitar ett dotterbolag.
For att se till att den erforderliga skyddsnivan uppfylls for maskiner som ska sldppas ut
pa marknaden dr det avgdrande att underentreprendrer och dotterbolag uppfyller
samma krav som de anmilda organen i friga om utférandet av beddmning av
overensstimmelse. Darfor dr det viktigt att bedomningen av kompetens och forméga
hos de organ som ska anmilas, och Overvakning 6ver de redan anmélda organen,
ocksé ticker den verksamhet som bedrivs av underentreprendrer och dotterbolag.

Eftersom de anmilda organen fir erbjuda sina tjinster i hela unionen bor
medlemsstaterna och kommissionen beredas tillfdlle att gora invindningar roérande ett
anmalt organ. Darfor dr det viktigt att en period faststélls under vilken eventuellt tvivel
eller osdkerhet om kompetensen hos organen for bedomning av 6verensstimmelse kan
redas ut innan de borjar fungera som anmélda organ.

Av konkurrensskil dr det av avgorande betydelse att de anmélda organen tillimpar
forfarandena for bedomning av Gverensstimmelse utan att belasta de ekonomiska
aktorerna 1 onddan. Av samma anledning och for att sdkerstdlla likabehandling av
ekonomiska aktorer mdéste en enhetlig teknisk tillimpning av forfarandena for
beddmning av Overensstimmelse sdkerstéllas. Detta kan bist uppnds genom ldmplig
samordning och ldmpligt samarbete mellan de anmélda organen.

Marknadskontroll &r ett viktigt verktyg, eftersom den sdkerstiller korrekt och enhetlig
tillimpning av unionslagstiftningen. En réttslig ram bor darfor skapas, inom vilken
marknadskontroll kan genomforas pa lampligt sitt.

Medlemsstaterna bor vidta alla ldmpliga atgarder for att sédkerstéilla att
maskinprodukter som omfattas av denna forordning fir sldppas ut pd marknaden
endast om de, nér de dr korrekt installerade och anvéinds for avsett &ndamal eller under
forhdllanden som rimligen kan fOrutses, inte &ventyrar ménniskors hélsa eller sékerhet
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(61)

(62)

(63)

(64)

(65)

(66)

och, i forekommande fall, husdjur och egendom och i tillimpliga fall miljon.
Maskinprodukter som omfattas av denna forordning boér inte anses uppfylla de
grundldggande hélso- och sékerhetskrav som faststdlls i denna forordning bara i1 fraga
om anvandningsforhallanden som kan vara ett resultat av lagligt och latt forutsebart
méinskligt beteende.

Inom ramen for marknadskontroll bor tydlig atskillnad goras mellan en invdndning
mot en harmoniserad standard, vilken innebdr att en maskinprodukt forutsitts
Overensstimma med kraven, och skyddsklausulen for maskinprodukter.

Direktiv 2006/42/EG innehaller redan foreskrifter om ett forfarande for skyddsatgirder
som &ar nodvéandigt for att gora det mojligt att ifrdgasitta en maskinprodukts
Overensstimmelse med kraven. For att oOka Oppenheten och minska
handldggningstiden maste det befintliga forfarandet for skyddsatgérder forbattras sé att
det blir effektivare och sd att man kan dra fordel av den sakkunskap som finns i
medlemsstaterna.

Det befintliga forfarandet for skyddsétgidrder bor kompletteras med ett forfarande
genom vilket berdrda parter underrittas om planerade atgirder nédr det géller
maskinprodukter som utgér en risk for méanniskors hélsa och, i forekommande fall, for
husdjur och egendom och i tilldimpliga fall for miljon. Pa sé sétt kan myndigheterna
for marknadskontroll fa mojlighet att, i samarbete med de berérda ekonomiska
aktorerna, agera 1 ett tidigare skede nér det géller sédana maskinprodukter.

Om medlemsstaterna och kommissionen &r dverens om att en medlemsstats atgird &r
berittigad, bor kommissionen inte involveras ytterligare, utom i de fall da den
bristande dverensstimmelsen kan anses bero pé brister i en harmoniserad standard.

I syfte att ta hénsyn 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 funktionssitt delegeras till kommissionen med avseende pa
andringar av forteckningen Over hdogriskmaskinprodukter och den preliminéra
forteckningen Over sdkerhetskomponenter. Det dr sérskilt viktigt att kommissionen
genomfor lampliga samrad under sitt forberedande arbete, inklusive péd expertniva. Nar
kommissionen fOrbereder och utarbetar delegerade akter bor den sidkerstilla att
relevanta handlingar 6versinds samtidigt till Europaparlamentet och radet och att detta
sker sa snart som mojligt och péd lampligt sétt.

For att sdkerstdlla enhetliga villkor for genomférandet av denna forordning bor
kommissionen tilldelas genomforandebefogenheter for att faststélla tekniska
specifikationer for de grundliggande hilso- och sdkerhetskraven, begdra att den
anmilande medlemsstaten vidtar nddvindiga korrigerande dtgirder i frdga om ett
anmélt organ som inte uppfyller kraven for anmélan och faststilla om en nationell
atgard avseende maskiner som uppfyller kraven och som en medlemsstat anser utgora
en risk for méinniskors hédlsa och sékerhet dr berdttigad. Dessa befogenheter bor utdvas
i enlighet med Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 182/2011',

Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 182/2011 av den 16 februari 2011 om faststdllande
av allmédnna regler och principer for medlemsstaternas kontroll av kommissionens utdvande av sina
genomforandebefogenheter (EUT L 55, 28.2.2011, s. 13).
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(69)

(70)

(71)

(72)

(73)

(74)

(75)

Kommissionen bor anta omedelbart tillampliga genomforandeakter for att faststélla
huruvida en nationell &atgdrd som vidtagits i frdga om en maskinprodukt som
overensstaimmer med denna forordning, men som utgdr en risk, dr berdttigad eller inte,
om det 1 vederbdrligen motiverade fall med avseende pa skyddet av ménniskors hilsa
ar nodvandigt av tvingande skl till skyndsambhet.

Den kommitté som inrdttas genom denna forordning kan i linje med etablerad praxis
spela en véardefull roll ndr det géller behandling av fragor som rdr tillimpningen av
denna forordning och som tas upp antingen av kommitténs ordforande eller en
foretradare for en medlemsstat i enlighet med kommitténs arbetsordning.

Niar 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 géillande praxis fa fullstindig
information och dokumentation och vid behov en inbjudan att nérvara vid dess mdten.

Kommissionen bér genom genomférandeakter och, mot bakgrund av deras sérskilda
karaktdr, utan att tillimpa forordning (EU) nr 182/2011, faststdlla huruvida éatgirder
som har vidtagits av medlemsstater avseende maskinprodukter som inte uppfyller
kraven ar berittigade eller ej.

Sparbarheten f6r maskindata som krivs for den tekniska tillverkningsdokumentationen
och for marknadskontrollindamél maéste folja sekretessregler for att skydda
tillverkarna.

Medlemsstaterna bor anta bestimmelser om de sanktioner som bor gilla vid
overtradelser av denna forordning och sdkerstilla att de verkstélls. Sanktionerna bor
vara effektiva, proportionella och avskrickande.

Eftersom malet for denna forordning, som é&r att sdkerstélla att maskinprodukter som
placeras pa marknaden uppfyller krav som foreskriver en hog skyddsniva for
minniskors hélsa eller sékerhet och, 1 forekommande fall, husdjur och egendom och 1
tillampliga fall miljon, samtidigt som den inre marknadens funktion tryggas, inte 1
tillracklig utstrackning kan uppnéds av medlemsstaterna och det dirfor, pd grund av
behovet av harmonisering, bdttre kan uppnds pa unionsnivd, kan unionen vidta
atgdrder 1 enlighet med subsidiaritetsprincipen 1 artikel 5 1 fordraget om Europeiska
unionen. [ enlighet med proportionalitetsprincipen i samma artikel gar denna
forordning inte utdver vad som édr nédvéndigt for att uppné detta mal.

Rédets direktiv 73/361/EEG'® om tillnirmning av medlemsstaternas lagar och andra
forfattningar om certifiering och mérkning av stallinor, kétting och krokar bor
upphidvas eftersom direktiv 2006/42/EG 6vertog dess tillimpningsomrade genom att
inkludera lyftredskap samt kedjor, kittingar och linor.

Direktiv 2006/42/EG har &andrats flera ganger. Eftersom det krdvs ytterligare
vésentliga dndringar och for att sdkerstdlla ett enhetligt genomforande av reglerna for
maskinprodukter inom unionen bor direktiv 2006/42/EG upphivas.

Radets direktiv 73/361/EEG av den 19 november 1973 om tillndrmning av medlemsstaternas lagar och
andra forfattningar om certifiering och mérkning av stéllinor, kétting och krokar (EGT L 335,
5.12.1973,s. 51).
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(76)  Det ar nddvindigt att ge ekonomiska aktorer tillrackligt med tid for att fullgéra sina
skyldigheter enligt denna forordning, och medlemsstaterna maste fa tillrackligt med
tid for att uppritta den administrativa infrastruktur som behovs for att tillimpa
forordningen. Tillampningen av denna forordning bor déarfor senareldggas.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

KAPITEL I

ALLMANNA BESTAMMELSER

Artikel 1

Innehall

I denna forordning faststélls krav for konstruktion och tillverkning av maskinprodukter for att
mdjliggora tillhandahédllande pa marknaden eller ibruktagande av dem, och vidare faststdlls
regler om fri rorlighet for maskinprodukter 1 unionen.

Artikel 2
Tillimpningsomrdde
(1) Denna forordning ér tillimplig pé f6ljande maskinprodukter:

(a) Maskiner.

(b) Utbytbar utrustning.

(c) Sékerhetskomponenter.

(d) Lyftredskap.

(e) Kedjor, kittingar, linor, sling och vivband.

(f) Avtagbara mekaniska kraftoverforingsanordningar.

(g) Delvis fullbordade maskiner.

(2) Denna forordning ska inte tillimpas pa foljande:

(a) Sékerhetskomponenter som &r avsedda att anvdndas som reservdelar for att
ersitta identiska komponenter och som tillhandahalls av tillverkaren av den
ursprungliga maskinprodukten.

(b) Specialutrustning for anvéindning pa marknadsplatser eller nojesfilt.

(c) Maskiner som speciellt konstruerats eller tagits 1 drift for kérntekniska
tillimpningar 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 vig,
1 luften, pa vattenvigar eller jirnvigsnit, oavsett hastighetsbegriansningar, med
undantag for maskiner som dr 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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(2

(h)

(@)

G

(k)
)
(m)

(n)

for sddana fordon och som omfattas av tillimpningsomradet for forordning
(EU) nr 168/2013.

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

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

Maskiner som éar sarskilt konstruerade och tillverkade for militara eller
polisidra &ndamal.

Maskiner som ar sérskilt konstruerade och tillverkade for forskningsdndamal
for tillfalligt bruk i laboratorier.

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

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

1) Hushallsapparater som &r avsedda for hushallsbruk och som inte ar
eldrivna mdbler.

i1)  Ljud- och bildutrustning.
iii) Informationsteknisk utrustning.
iv)  Kontorsmaskiner.
v)  Kopplingsutrustning for 1agspanning.
vi)  Elektriska motorer.
Foljande hogspanningsprodukter:
1)  Kopplingsapparater och kopplingsutrustning.

i1)  Transformatorer.
Artikel 3

Definitioner

I denna forordning giller foljande definitioner:

(1) maskin:

(a)

(b)

(©)

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

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 dr monterad pé ett transportmedel eller installerad i
en byggnad eller i en anldggning.
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2

€)

(4)

©)

(6)

(7

(8)

)

(10)

(11)

(12)

(13)

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

(e) en sammansatt enhet av inbordes forbundna delar eller komponenter, varav
minst en dr rorlig, som dr forenade i syfte att lyfta laster och ddr den enda
energikillan dr direkt manuellt arbete.

(f) en enhet 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 operatoren, 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, sdvida denna utrustning inte &r ett verktyg eller redskap.

sdkerhetskomponent: en fysisk eller digital komponent, inklusive programvara, till
maskiner som anviands for att fylla en sdkerhetsfunktion och som sliapps ut pa
marknaden sjdlvstindigt och vars bortfall eller funktionsfel utgér en fara for
méinniskors sdkerhet men som inte dr nédvindiga for att maskinen ska fungera eller
kan ersittas med normala komponenter for att maskinen ska fungera.

lyftredskap: komponent eller utrustning som inte dr monterad pa en lyftande maskin,
och vilken mdjliggdr héllande av lasten och &r placerad antingen mellan maskinen
och lasten eller pé sjdlva lasten eller dr avsedd att utgora en integrerad del av lasten,
och som sldpps ut pad marknaden separat, inklusive sling med tillhdrande
komponenter.

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

kdttingar och linor: kittingar och linor konstruerade och tillverkade for lyftindamél
som delar av lyftande maskiner eller lyftredskap.

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

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

avtagbar mekanisk kraftéverforingsanordning: avtagbar komponent som &r avsedd
for kraftoverforing mellan en sjélvgadende maskin eller en traktor och en annan
maskin genom sammanldnkning vid den fOrsta fasta lagringen.

delvis fullbordad maskin: en enhet som skulle ha varit en maskin om det inte hade
varit for det forhdllandet att den inte kan fungera for ett sérskilt &ndamal och som
endast dr avsedd att byggas in 1 eller sammanfogas med en maskin eller annan delvis
fullbordad maskin eller utrustning och dédrigenom bilda en maskinprodukt.

tillhandahdallande pa marknaden: varje leverans av en maskinprodukt for distribution
eller anvindning pd unionsmarknaden i samband med kommersiell verksambhet,
antingen mot betalning eller kostnadsfritt.

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

ibruktagande: forsta anvdndningen av en maskinprodukt, for avsett &ndamal, inom
unionen.
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(14)

(15)

(16)

(17)

(18)

(19)

(20)

21

(22)

(23)

24)

(25)

(26)

27)

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

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

vdsentlig dndring: en fysisk eller digital dndring av maskinprodukten efter det att
maskinprodukten har sléppts ut pd marknaden eller tagits 1 bruk, som tillverkaren inte
forutsett och som kan leda till att maskinproduktens verensstimmelse med relevanta
grundldggande hilso- och sdkerhetskrav kan paverkas.

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

bruksanvisning: den information som tillverkaren ldmnar ndr maskinprodukten
slapps ut pd marknaden eller tas i bruk for att informera anvindaren av
maskinprodukten om det avsedda dndamédlet och den korrekta anvidndningen av
maskinprodukten samt information om eventuella fOrsiktighetsatgirder som ska
vidtas vid anvindning eller installation av maskinprodukten, inbegripet information
om sdkerhetsaspekter.

tillverkarens representant: varje fysisk eller juridisk person som &r etablerad i
unionen och som enligt skriftlig fullmakt fran en tillverkare har rétt att i dennes stélle
utfora sirskilda uppgifter.

importor: varje fysisk eller juridisk person som &ar etablerad i unionen och som
slapper ut maskinprodukter frén ett tredjeland p& unionsmarknaden.

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

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

teknisk specifikation: dokument diar det faststdlls vilka tekniska krav som
maskinprodukter ska uppfylla.

harmoniserad standard: en harmoniserad standard enligt definitionen 1 artikel 2.1 ¢ 1
forordning (EU) nr 1025/2012.

CE-mdrkning: markning genom vilken tillverkaren visar att en maskinprodukt ar
forenlig med tillimpliga krav i unionens harmoniseringslagstiftning som foreskriver
att denna markning ska anbringas.

ackreditering: ackreditering enligt definitionen 1 artikel 2.10 1 férordning (EG) nr
765/2008.

nationellt ackrediteringsorgan: nationellt ackrediteringsorgan enligt definitionen i
artikel 2.11 1 férordning (EG) nr 765/2008.

+

EUT: Vinligen infor i texten numret pd den forordning som finns i dokumentet och infér nummer,
datum, titel och EUT-hénvisning for den férordningen i fotnoten.”
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(31
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(33)
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bedomning av overensstimmelse: den process dir det visas huruvida de
grundldggande hélso- och sidkerhetskraven for maskinprodukter enligt denna
forordning har uppfyllts.

organ for bedomning av overensstimmelse: organ som utfor bedomningar av
overensstimmelse, bland annat kalibrering, provning, certifiering och kontroll.

anmdlt organ: organ for bedomning av Gverensstimmelse som anmdlts i enlighet
med artikel 26 1 denna forordning.

marknadskontrollmyndighet: marknadskontrollmyndighet enligt definitionen 1 artikel
3.4 i forordning (EU) 2019/1020.

dterkallelse: varje atgird for att dra tillbaka en maskinprodukt som redan
tillhandahéllits slutanvédndaren.

tillbakadragande: varje atgard 1 syfte att forhindra att en maskinprodukt i
leveranskedjan tillhandahélls 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 forordning
tillhandahélls pa marknaden eller tas i bruk.

Medlemsstaterna far inte forhindra att maskinprodukter som inte uppfyller kraven i
denna forordning visas vid méssor, utstillningar och demonstrationer eller liknande
evenemang, under forutséttning att en synlig skylt tydligt anger att de inte uppfyller
kraven i denna forordning och att de inte kommer att tillhandahéallas pd marknaden
innan de uppfyller kraven i denna forordning.

Vid demonstrationer ska tillrdckliga atgéarder vidtas sd att personer skyddas.
Artikel 5

Hogriskmaskinprodukter

De hogriskmaskinprodukter som fortecknas 1 bilaga I ska omfattas av ett sarskilt
forfarande for bedomning av dverensstimmelse i1 enlighet med artikel 21.2.

Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter 1 enlighet med artikel 45
med avseende pd att dndra bilaga I mot bakgrund av tekniska framsteg eller nya
vetenskapliga ron genom att 1 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 1 bilaga I
om de utgdér en risk for ménniskors hélsa med beaktande av produkternas
konstruktion och avsedda dandamal. Maskinprodukter ska strykas fran forteckningen
over hogriskmaskinprodukter 1 bilaga I om de inte langre utgor en sddan risk. Den
risk som en viss maskinprodukt utgoér ska faststillas pd grundval av en kombination
av sannolikheten for skada och skadans allvar.

Vid faststillandet av sannolikheten for skada och skadans allvar ska foljande beaktas:
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(a) Ivilken utstrackning varje berdrd person skulle paverkas av skadan.
(b)  Antal personer som kan beroras.

(c) I vilken utstrickning potentiellt berdrda parter ar beroende av
maskinproduktens resultat.

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

(e) Graden av reversibilitet for den skada som orsakas av maskinprodukten.
(f)  Ivilken utstrickning maskinprodukten har anvénts for ett visst andamal.

(g) Tecken pa skada som tidigare orsakats av maskinprodukter som har
anvénts for ett visst &ndamal.

Kommissionen ska gora en grundlig beddmning av kriterierna i punkt 3 pa grundval
av tillgdnglig information. Medlemsstaterna ska framfGrallt ldmna f6ljande
information till kommissionen nir den blir tillginglig for dem i samband med
marknadskontroll eller till f61jd av de farhagor som avses i femte stycket:

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

(d) Statistik dver olyckor som orsakats av maskinprodukten under de senaste
fyra  é&ren,  sdrskilt information  fran  informations-  och
kommunikationssystemet for marknadskontroll (ICSMS),
skyddsklausuler, systemet for snabbt informationsutbyte (Rapex) och
rapporteringen frdn gruppen for administrativt samarbete pé
maskinomradet (Machinery Administrative Cooperation Group).

En medlemsstat som hyser farhdgor om huruvida en maskinprodukt dr fortecknad
eller inte fortecknad 1 bilaga I ska omedelbart underritta kommissionen om sina
farhdgor och ange skilen till detta.

Artikel 6

Sdikerhetskomponenter
En végledande forteckning 6ver sédkerhetskomponenter aterfinns i bilaga II.

Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter 1 enlighet med artikel 45
med avseende pd att dndra bilaga II mot bakgrund av tekniska framsteg eller nya
vetenskapliga ron genom att 1 den prelimindra forteckningen Over
sakerhetskomponenter fora in en ny sdkerhetskomponent eller stryka en befintlig
sakerhetskomponent fran forteckningen.

Kommissionen ska gora en grundlig bedomning av de risker som krédver att en ny
sakerhetskomponent fors in i forteckningen over sidkerhetskomponenter i bilaga II
eller att en sdkerhetskomponent stryks fran forteckningen.

En medlemsstat som hyser farhdgor om huruvida en sédkerhetskomponent ar
fortecknad eller inte fortecknad 1 bilaga II ska omedelbart underrétta kommissionen
om sina farhdgor och ange skilen till detta.
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Artikel 7

Krav for maskinprodukter

Maskinprodukter far endast tillhandahallas pd marknaden eller tas i bruk om, da de &r korrekt
installerade och underhéllna och anvénds for avsett dndamaél eller under forhallanden som
rimligen kan forutses, uppfyller de grundldggande hilso- och sdkerhetskraven i bilaga III.

Artikel 8

Specifik unionslagstiftning om harmonisering

Om, for en viss maskinprodukt, de risker som omfattas av de grundldggande hilso- och
sakerhetskraven i bilaga III helt eller delvis omfattas av annan mer specifik unionslagstiftning
om harmonisering, ska denna forordning inte tillimpas pad den maskinprodukten i den man
den specifika unionslagstiftningen omfattar sidana risker.

Artikel 9

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

Om maskinprodukter innehaller ett Al-system, pd vilket de grundliggande hélso- och
sakerhetskraven i forordning (EU).../... dr tillampliga, ska den hér forordningen, med avseende
pa det systemet for artificiell intelligens, endast tillimpas med avseende pa dess sdkra
integrering 1 den Overgripande maskinen, sa att sdkerheten for maskinprodukten som helhet
inte dventyras.

KAPITEL II
DE EKONOMISKA AKTORERNAS SKYLDIGHETER
Artikel 10

Tillverkarnas skyldigheter

1. Tillverkarna ska, nér de sldpper ut en maskinprodukt pd marknaden, sikerstilla att
den har konstruerats och tillverkats i enlighet med de grundlidggande hélso- och
sakerhetskraven 1 bilaga III.

2. Innan tillverkarna sldapper ut en maskinprodukt pd marknaden ska de utarbeta den
tekniska dokumentation som avses i bilaga IV (teknisk dokumentation) och utfora
eller 14ta utféra de relevanta forfaranden for bedomning av dverensstimmelse som
avses 1 artikel 21 eller artikel 22.

Néar det fOrfarandet for bedomning av Overensstimmelse har visat att
maskinprodukter uppfyller de grundldggande hélso- och sikerhetskraven i bilaga III,
ska tillverkarna uppritta en EU-forsdkran om Overensstimmelse 1 enlighet med

- EUT: Vénligen for in numret pa den férordning 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 i1 forekommande fall kunna uppvisa den tekniska dokumentationen
och EU-forsdkran om &verensstimmelse for marknadskontrollmyndigheterna i tio ar
efter det att maskinprodukten har sldppts ut pa marknaden. I tillimpliga fall ska
killkoden eller den programmerade logiken i den tekniska dokumentationen goéras
tillgénglig pa motiverad begéran av de behdriga nationella myndigheterna, forutsatt
att det dr nodvindigt for att dessa myndigheter ska kunna kontrollera
overensstimmelsen med de grundldggande halso- och sidkerhetskraven i bilaga III.

Tillverkare ska sdkerstilla att det finns forfaranden sé att maskinprodukter som ar en
del av serietillverkning fortsatter att verensstimma med kraven i denna forordning.
Vederborlig hidnsyn ska tas till fordndringar 1 tillverkningsprocessen eller i
maskinproduktens konstruktion eller egenskaper och éndringar i de harmoniserade
standarder eller tekniska specifikationer som avses 1 artikel 17 med hinvisning till
vilka maskinproduktens &verensstimmelse forsékras eller genom vars tillimpning
dess dverensstimmelse kontrolleras.

Nér det anses lampligt med tanke pd de risker som maskinprodukter utgor ska
tillverkarna, for att skydda slutanvindarnas hilsa och sédkerhet, utféra slumpvis
provning av maskinprodukter som tillhandahéllits pa marknaden eller tagits i bruk,
granska och vid behov registerféra inkomna klagoméil, maskinprodukter som inte
overensstimmer med kraven och aterkallelser av maskinprodukter samt informera
distributérerna om all sddan dvervakning.

Tillverkarna ska sdkerstélla att maskinprodukter som de har sldappt ut pd marknaden
ar forsedda med typnummer, partinummer, serienummer eller annan
identifieringsmérkning eller, om detta inte &dr mojligt péd grund av
maskinprodukternas storlek eller art, att den erforderliga informationen anbringas pa
forpackningen eller ldmnas 1 ett medfoljande dokument.

Tillverkarna ska ange namn, registrerat firmanamn eller registrerat varumérke samt
postadress och e-postadress dér de kan kontaktas pa maskinprodukten eller, om detta
inte dr mojligt, pa forpackningen eller 1 ett medfoljande dokument. I adressen ska
endast en kontaktpunkt till tillverkaren anges. Kontaktuppgifterna ska vara pa ett
sprak som litt kan fOrstds av slutanvdndarna och marknadskontrollmyndigheterna.

Tillverkarna ska sédkerstdlla att maskinprodukterna &tf6ljs av en bruksanvisning och
information enligt avsnitt 1.7 1 bilaga IIl pd ett sprdk som ldtt kan fOrstds av
slutanvdndare och som bestimts av den berorda medlemsstaten. Sadana
bruksanvisningar och sddan information ska vara tydliga, lattbegripliga och litt
lasbara.

Tillverkare ska antingen ldmna EU-forsékran om Overensstimmelse tillsammans
med maskinprodukten eller i bruksanvisningen och informationen enligt avsnitt 1.7
i bilaga III ange den webbadress dir det gér att fi tillgang till EU-forsékran om
overensstimmelse.

Tillverkare som anser eller har skil att tro att en maskinprodukt som de har sléppt ut
pa marknaden eller tagit i bruk inte dverensstimmer med de grundlidggande halso-
och sdkerhetskraven i bilaga III ska omedelbart vidta de korrigerande atgérder som
kravs for att f4 maskinprodukten att dverensstimma med kraven, eller om sa ar
lampligt, dra tillbaka eller aterkalla maskinprodukten. Om maskinprodukten utgér en
risk ska tillverkarna dessutom omedelbart underrétta de behoriga myndigheterna 1 de
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10.

medlemsstater pa vilkas marknad de har tillhandahdllit maskinprodukten, och lamna
uppgifter om 1 synnerhet den bristande Gverensstimmelsen och de korrigerande
atgdrder som vidtagits.

Tillverkarna ska pa motiverad begidran av en behorig nationell myndighet i
pappersform eller i elektronisk form ge myndigheten all information och
dokumentation som behdvs for att visa att maskinprodukten dverensstimmer med de
grundldggande hidlso- och sékerhetskraven i bilaga III, pa ett sprék som litt kan
forstds av myndigheten. De ska pa begdran samarbeta med den behdriga
myndigheten om de atgdrder som vidtas for att undanrdja riskerna med den
maskinprodukt de sldappt ut pa marknaden eller tagit i bruk.

Artikel 11

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

Skyldigheterna 1 enlighet med artikel 10.1 och skyldigheten att uppritta teknisk
dokumentation far inte delegeras till tillverkarens representant.

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

(a) Inneha EU-forsékran om dverensstimmelse och den tekniska dokumentationen
for att kunna uppvisa dem for de nationella marknadskontrollmyndigheterna i
tio ar efter det att maskinprodukten har sldppts ut pa marknaden.

(b) Pa motiverad begiran av en behorig nationell myndighet ge den myndigheten
all information och dokumentation som behovs for att visa att en
maskinprodukt dverensstimmer med kraven.

(c) P4 begiran samarbeta med de behdriga nationella myndigheterna om de
atgirder som vidtas for att undanrdja riskerna med en maskinprodukt som
omfattas av fullmakten.

Artikel 12

Importorernas skyldigheter

Importérerna far endast sldppa ut sddana maskinprodukter pd marknaden som
uppfyller de grundldggande hélso- och sidkerhetskraven i bilaga III.

Innan importdrerna slédpper ut en maskinprodukt pd marknaden ska de sikerstélla att
tillverkaren har utfort det lampliga forfarandet for bedomning av dverensstimmelse
som avses 1 artikel 21 eller artikel 22. De ska sédkerstélla att tillverkaren har upprattat
den tekniska dokumentationen, att maskinprodukten &ar forsedd med den CE-
mirkning som avses 1 artikel 19 och &tfoljs av de dokument som krdvs samt att
tillverkaren har uppfyllt kraven 1 artikel 10.5 och 10.6.

Om en importdr anser eller har skél att tro att en maskinprodukt inte dverensstimmer
med de grundldggande hilso- och sdkerhetskraven i bilaga III far importdren inte
slappa ut maskinprodukten pa marknaden f6rrdn den Gverensstimmer med kraven.
Om maskinprodukten utgér en risk for ménniskors hélsa och sidkerhet och, i
forekommande fall, for husdjur och egendom och 1 tilldmpliga fall for miljon, ska
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importoren dessutom informera tillverkaren och marknadskontrollmyndigheterna om
detta.

Importdrerna ska ange namn, registrerat firmanamn eller registrerat varumirke samt
postadress och e-postadress dir de kan kontaktas pa maskinprodukten eller, om detta
inte 4r mojligt, pad forpackningen eller i ett medféljande dokument.
Kontaktuppgifterna ska vara pa ett sprak som latt kan forstas av slutanvdandarna och
marknadskontrollmyndigheterna.

Importorerna ska sdkerstilla att maskinprodukten atf6ljs av en bruksanvisning och
information enligt avsnitt 1.7 i bilaga IIl pd ett sprdk som ldtt kan fOrstas av
slutanvindare och som bestdmts av den berérda medlemsstaten.

Importdrerna ska, sd linge de har ansvar for maskinprodukten, sékerstélla att
lagrings- eller transportférhdllandena inte dventyrar dess Overensstimmelse med de
grundldggande hélso- och sikerhetskraven i bilaga III.

Nér det anses ldmpligt med tanke pa de risker for hélsa och sékerhet for personer
och, 1 forekommande fall, for husdjur och egendom och i tillimpliga fall for miljon
som en maskinprodukt utgdr, ska importérerna utféra slumpvis provning av
maskinprodukter som tillhandahdlls pa marknaden, granska och vid behov
registerfora inkomna klagomal, maskinprodukter som inte Gverensstimmer med
kraven och aterkallelser av maskinprodukter samt informera distributdrerna om all
saddan dvervakning.

Importorer som anser eller har skél att tro att en maskinprodukt som de har sléappt ut
pd marknaden inte Overensstimmer med de grundliggande hilso- och
sakerhetskraven i bilaga Il ska omedelbart vidta de korrigerande atgérder som krévs
for att f4 maskinprodukten att dverensstimma med kraven, eller om sé ar ldmpligt,
dra tillbaka eller aterkalla maskinprodukten. Om maskinprodukten utgor en risk for
ménniskors hilsa och sékerhet och, i forekommande fall, f6r husdjur och egendom
och 1 tillimpliga fall for miljon, ska importdrerna dessutom underritta de behdriga
myndigheterna 1 de medlemsstater pa vilkas marknad de har tillhandahéllit
maskinprodukten och ldmna detaljerade uppgifter om 1 synnerhet den bristande
overensstimmelsen och de korrigerande atgérder som vidtagits.

Under tio &ar efter det att maskinprodukten har sléppts ut pa marknaden ska
importorerna kunna uppvisa en kopia av EU-forsdkran om Overensstimmelse for
marknadskontrollmyndigheterna och se till att dessa myndigheter pa begéran kan fa
tillgdng till den tekniska dokumentationen. I tillimpliga fall ska killkoden eller den
programmerade logiken 1 den tekniska dokumentationen goras tillginglig pa
motiverad begiran av de behdriga nationella myndigheterna, fOrutsatt att det ar
nodvéndigt for att dessa myndigheter ska kunna kontrollera dverensstimmelsen med
de grundldggande hélso- och sidkerhetskraven i bilaga III.

Importorerna ska pd motiverad begdran av en behorig nationell myndighet i
pappersform eller i1 elektronisk form ge myndigheten all information och
dokumentation som behdvs for att visa att maskinprodukten dverensstimmer med de
grundldggande hédlso- och sédkerhetskraven i bilaga III, pa ett sprék som litt kan
forstds av myndigheten. De ska pa begdran samarbeta med den behdriga
myndigheten om de &tgidrder som vidtas for att undanrdja de risker som en
maskinprodukt som de har sldppt ut p4 marknaden utgér for manniskors hélsa och
sdkerhet och, 1 forekommande fall, for husdjur och egendom och i tillimpliga fall f6r
miljon.
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Artikel 13

Distributorernas skyldigheter

Nér distributorerna tillhandahéller en maskinprodukt pad marknaden ska de agera med
vederborligt iakttagande av kraven i denna forordning.

Innan de tillhandahéller en maskinprodukt p& marknaden ska distributorerna
kontrollera att

(a) maskinprodukten ar férsedd med CE-mérkning,

(b) maskinprodukten atfoljs av erforderliga dokument och av de bruksanvisningar
och instruktioner som anges i avsnitt 1.7 i bilaga III pé ett sprdk som latt kan
forstds av slutanvindare 1 den medlemsstat dir maskinprodukten ska
tillhandahéllas pa marknaden,

(c) tillverkaren och importéren har uppfyllt de krav som anges 1 artiklarna 10.5,
10.6 och 12.3,

Om en distributor anser eller har skdl att tro att en maskinprodukt inte
overensstimmer med de grundlidggande hélso- och sdkerhetskraven i bilaga III far
distributoren inte tillhandahalla produkten pa marknaden forrdn den Gverensstimmer
med de tillampliga kraven. Om maskinprodukten utgoér en risk for manniskors hélsa
och sédkerhet och, i forekommande fall, f6r husdjur och egendom och i tillimpliga
fall for miljon, ska distributéren dessutom informera tillverkaren och
marknadskontrollmyndigheterna om detta.

Distributorerna ska, s& ldnge de har ansvar for en maskinprodukt, sidkerstdlla att
forvarings- eller transportforhallandena for produkten inte dventyrar produktens
overensstimmelse med de grundldggande hélso- och sdkerhetskraven i bilaga III.

Distributorer som anser eller har skil att tro att en maskinprodukt som de har
tillhandahéallit pa marknaden inte 6verensstimmer med de grundldggande hélso- och
sdkerhetskraven 1 bilaga III ska vidta de korrigerande atgérder som krivs for att fa
maskinprodukten att overensstimma med kraven, eller om sa ar 1ampligt, dra tillbaka
eller aterkalla maskinprodukten. Om maskinprodukten utgor en risk for ménniskors
hdlsa och sdkerhet och, 1 forekommande fall, for husdjur och egendom och 1
tillaimpliga fall for miljon, ska distributdrerna dessutom underrdtta de behdriga
myndigheterna i de medlemsstater pd vilkas marknad de har tillhandahéllit
maskinprodukten och ldmna detaljerade uppgifter om i synnerhet den bristande
overensstimmelsen och de korrigerande atgirder som vidtagits.

Distributorerna ska pa motiverad begéran av en behorig nationell myndighet i
pappersform eller 1 elektronisk form ge myndigheten all information och
dokumentation som behdvs for att visa att maskinprodukten dverensstimmer med de
grundldggande hélso- och sdkerhetskraven 1 bilaga III, pad ett sprak som létt kan
forstds av myndigheten. De ska pd begiran samarbeta med den behoriga
myndigheten om de &tgirder som vidtas for att undanrdja de risker som en
maskinprodukt som de tillhandahéllit p4 marknaden utgor for ménniskors hélsa och
sakerhet och, 1 forekommande fall, for husdjur och egendom och 1 tilldimpliga fall for
miljon.
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Fall niir importorer och distributorer ska ha samma skyldigheter som tillverkaren

En importdr eller distributdr ska anses vara tillverkare enligt denna forordning och ska ha
samma skyldigheter som tillverkaren enligt artikel 10 om importdren eller distributdren
slapper ut en maskinprodukt p4 marknaden i eget namn eller under eget varumairke eller utfor

en vésentlig dndring av en maskinprodukt som redan har sléppts ut pd marknaden eller tagits 1
bruk.

Artikel 15

Andpra fall diir tillverkarnas skyldigheter giller

En fysisk eller juridisk person, annan an tillverkaren, importoren eller distributdren, som utfor
en vasentlig dndring av maskinprodukten ska anses vara tillverkare vid tillimpningen av
denna forordning och ska omfattas av tillverkarens skyldigheter enligt artikel 10 for den del
av maskinprodukten som paverkas av dndringen eller, om den vésentliga dndringen paverkar
sakerheten for maskinprodukten som helhet, for hela maskinprodukten.

Artikel 16

Identifiering av ekonomiska aktorer

1. De ekonomiska aktorerna ska pa begiran limna uppgifter om foljande aktorer till
marknadskontrollmyndigheterna:

(a) Ekonomiska aktorer som har levererat en maskinprodukt till dem.
(b) Ekonomiska aktorer som de har levererat en maskinprodukt till.

2. De ekonomiska aktorerna ska kunna ge den information som avses 1 forsta punkten 1
tio ar efter det att de har fatt maskinprodukten levererad och i tio ér efter det att de
har levererat maskinprodukten.

KAPITEL III
MASKINENS OVERENSSTAMMELSE
Artikel 17

Presumtion om overensstimmelse for maskinprodukter

1. En maskinprodukt som &verensstimmer med harmoniserade standarder eller delar av
dem till vilka hédnvisningar har offentliggjorts 1 Europeiska unionens officiella
tidning ska fOrutsittas Overensstimma med de grundldggande hilso- och
sdkerhetskrav 1 bilaga III som omfattas av dessa standarder eller delar av dem.

2. Kommissionen ska i1 enlighet med artikel 10.1 i férordning (EU) nr 1025/2012 begéra
att en eller flera europeiska standardiseringsorganisationer utarbetar harmoniserade
standarder for de grundldggande hélso- och sidkerhetskraven i bilaga II1.
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Kommissionen ska ges befogenhet att anta genomforandeakter om faststillande av
tekniska specifikationer for de grundldggande hilso- och sdkerhetskrav som anges i
bilaga III om foljande villkor ar uppfyllda:

(@) Ingen hénvisning till harmoniserade standarder som omfattar de relevanta
grundldggande hilso- och sdkerhetskraven har offentliggjorts i Europeiska
unionens officiella tidning 1 enlighet med forordning (EU) nr 1025/2012.

(b) Kommissionen har bett en eller flera europeiska standardiseringsorganisationer
att utarbeta en harmoniserad standard for de grundldggande hélso- och
sakerhetskraven =~ och  det  forekommer  onddiga  fOrseningar i
standardiseringsforfarandet eller ingen av de europeiska
standardiseringsorganisationerna har godtagit begéran.

Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som
avses 1 artikel 46.3.

En maskinprodukt som overensstimmer med de tekniska specifikationerna eller delar
av dem ska fOrutsittas Overensstimma med de grundliggande hilso- och
sakerhetskrav 1 bilaga III som omfattas av dessa tekniska specifikationer eller delar
av dem.

Maskinprodukter som har certifierats eller for vilka en forsdkran om
overensstimmelse har utfirdats enligt ett cybersdkerhetssystem som antagits i
enlighet med forordning (EU) 2019/881 och till vilka hinvisningar har offentliggjorts
1 Europeiska unionens officiella tidning ska forutsittas Overensstimma med de
grundldggande hilso- och sdkerhetskraven i avsnitten 1.1.9 och 1.2.1 1 bilaga III vad
giller skydd mot forvanskning och sékerhet och tillforlitlighet i kontrollsystemen i
den mén dessa krav omfattas av cybersdkerhetscertifikatet eller forsdkran om
overensstimmelse eller delar av dem.

Artikel 18

EU-forsiikran om dverensstimmelse

I EU-forsdkran om dverensstimmelse ska det anges att de tillimpliga grundldggande
hilso- och sdkerhetskraven 1 bilaga III har visats vara uppfyllda.

EU-forsdkran om &verensstimmelse ska utformas i enlighet med mallen 1 bilaga V,
innehélla 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 sprdk som
krdvs av den medlemsstat didr maskinprodukten sldpps ut eller tillhandahalls pa
marknaden.

Om en maskinprodukt omfattas av fler 4n en unionsakt dir det stélls krav pd EU-
forsdkran om Overensstimmelse ska en enda EU-forsdkran om Overensstimmelse
uppréttas med avseende pa alla dessa unionsakter. I denna forsdkran ska det anges
vilka unionsakter som berors, och det ska 1dmnas en publikationshinvisning till dem.

Genom att uppritta EU-forsdkran om Overensstimmelse tar tillverkaren ansvar for att
maskinprodukten uppfyller de krav som faststélls i denna férordning.
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Artikel 19

Allmdnna principer for CE-mdrkning

CE-mirkningen ska omfattas av de allmédnna principer som faststills i artikel 30 1 férordning
(EG) nr 765/2008.

Artikel 20

Regler for anbringande av CE-mdrkning

1. CE-mirkningen ska anbringas pa maskinprodukten sé& att den dr synlig, latt 1dsbar
och outplanlig. Om detta inte dr mojligt eller inte &r ldmpligt pa grund av
maskinproduktens art, ska den anbringas pa forpackningen och pd de dokument som
medfoljer maskinprodukten.

2. CE-mirkningen ska anbringas innan maskinprodukten slépps ut pd marknaden.

I frdga om en maskinprodukt dir ett anmélt organ deltar i beddmningen av
overensstimmelse i1 enlighet med bilaga IX ska CE-mirkningen foljas av det
anmailda organets identifikationsnummer.

Det anméilda organets identifikationsnummer ska anbringas av organet sjilvt eller,
enligt organets anvisningar, av tillverkaren eller tillverkarens representant.

4. CE-mérkningen och i tillimpliga fall det anmélda organets identifikationsnummer far
atfoljas av ett piktogram eller annan mérkning som anger en sérskild risk eller ett
sarskilt anvindningsomrade.

5. Medlemsstaterna ska utgd fran befintliga mekanismer for att sdkerstilla att
bestimmelserna om CE-mérkning tillimpas korrekt och vidta lampliga atgérder i
héndelse av otillborlig anvdndning av mérkningen.

KAPITEL IV
BEDOMNING AV OVERENSSTAMMELSE
Artikel 21

Forfaranden for bedomning av overensstimmelse for maskinprodukter forutom delvis
Sfullbordade maskiner

1. For att intyga att en maskinprodukt Gverensstimmer med denna férordning ska
tillverkaren eller dennes representant och den person som har utfort en visentlig
andring av maskinprodukten tillimpa ett av de forfaranden f6r bedomning av
overensstimmelse som avses i punkterna 2 och 3.

2. Om maskinprodukten dr en hogriskmaskinprodukt som fortecknas i bilaga I ska
tillverkaren eller tillverkarens representant och den person som har utfort en
vasentlig dndring av maskinprodukten tillampa ett av foljande forfaranden:
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(a) EU-typkontroll (modul B) enligt bilaga VII, f6ljd av forfarandet f{or
overensstimmelse med typ grundat pa intern tillverkningskontroll (modul C)

enligt bilaga VIII.
(b) Overensstimmelse som grundar sig pa fullstindig kvalitetssikring (modul H)
enligt bilaga IX.
3. Om maskinprodukten dr en hogriskmaskinprodukt som fortecknas i bilaga I ska

tillverkaren eller tillverkarens representant och den person som har utfort en
viasentlig andring av maskinprodukten tillimpa det forfarande {6r intern
tillverkningskontroll (modul A) som anges i bilaga V1.

4. Anmailda organ ska ta hansyn till sma och medelstora foretags sirskilda intressen och
behov nir de faststdller avgifterna for bedomning av dverensstimmelse och minska
dessa avgifter i proportion till foretagens specifika intressen och behov.

Artikel 22

Forfaranden for bedomning av overensstimmelse for delvis fullbordade maskiner

1. Tillverkaren av delvis fullbordade maskiner eller tillverkarens representant ska,
innan de slidpper ut delvis fullbordade maskiner pd@ marknaden, sékerstélla att
foljande dokument uppréttas:

(a) Relevant teknisk dokumentation som uppfyller kraven i del B 1 bilaga IV.
(b) Monteringsanvisningar som uppfyller kraven i bilaga X.
(c) Den EU-forsdkran om inbyggnad som har den struktur som anges 1 bilaga V.

2. I relevanta fall ska tillverkaren av den delvis fullbordade maskinen, eller
tillverkarens representant, pd den behoriga nationella myndighetens begéran for
myndigheten gora tillgéinglig kéllkoden eller den programmerade logik som ingar i
den tekniska dokumentation som avses 1 punkt 1 a under forutsittning att den behdvs
for att myndigheten ska kunna kontrollera 6verensstimmelse med de grundliggande
hélso- och sdkerhetskraven 1 bilaga III. De monteringsanvisningar som avses i punkt
1 b och den forsdkran om inbyggnad som avses i punkt 1 ¢ ska atfélja en delvis
fullbordad maskin tills den har byggts ihop till en fullstindig maskinprodukt och
dérefter ingé 1 den tekniska tillverkningsdokumentationen for maskinprodukten.

Artikel 23

Skydd av personer vid installation och anvindning av maskinprodukter

Medlemsstaterna far faststdlla krav for att sdkerstdlla att personer, inbegripet arbetstagare,
skyddas vid installation och anviandning av maskinprodukter, forutsatt att sidana regler inte
tillater att en maskinprodukt @ndras pa ett sétt som inte dr forenligt med denna férordning.
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KAPITEL V
ANMALAN AV ORGAN FOR BEDOMNING AV OVERENSSTAMMELSE
Artikel 24

Anmdlan

Medlemsstaterna ska till kommissionen och &vriga medlemsstater anmaéla vilka organ for
bedomning av Overensstimmelse som fatt 1 uppdrag att utféra bedOmningar av
overensstimmelse i enlighet med denna forordning.

Artikel 25

Anmdilande myndighet

1. Medlemsstaterna ska utse en anmédlande myndighet med ansvar for att faststilla och
genomfora de forfaranden som krivs for bedomning och anmilan av organ for
beddmning av Overensstimmelse och for dvervakning av anmélda organ, inklusive
overensstimmelse med artikel 32.

2. Medlemsstaterna far bestimma att den bedomning och dvervakning 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 ddrmed.

3. Néar den anméilande myndigheten delegerar eller pd annat sitt Overlater den
beddmning, anmélan eller 6vervakning som avses 1 punkt 1 i den hir artikeln till ett
organ som inte ar offentligt, ska det organet vara en juridisk person och ska i
tillimpliga delar uppfylla kraven 1 artikel 26. Dessutom ska det organet ha vidtagit
atgarder for att kunna hantera ansvarsskyldighet som kan uppsté i samband med dess
verksambhet.

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

Artikel 26

Krav pa anmdilande myndigheter

1. En anmélande myndighet ska vara inrittad pd ett sddant satt att det inte uppstar
ndgon intressekonflikt med organen for bedomning av Gverensstimmelse.

2. En anmilande myndighet ska vara organiserad och fungera pa ett sddant sitt att dess
verksamhet dr objektiv och opartisk.

3. En anmélande myndighet ska vara organiserad pa ett sddant sitt att alla beslut som
ror anmélan av ett organ for beddomning av Overensstimmelse fattas av annan
behorig personal 4n den som har gjort bedomningen av maskinprodukten.

4. En anmilande myndighet fér inte erbjuda eller utfora sddan verksamhet som utfors
av organ for bedomning av dverensstimmelse och far inte heller erbjuda eller utféra
konsulttjénster pd kommersiell eller konkurrensmissig grund.
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5. En anmilande myndighet ska sorja for att erhdllen information behandlas
konfidentiellt.

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

Artikel 27

Anmdlande myndigheters informationsskyldighet

Medlemsstaterna ska informera kommissionen om sina forfaranden for bedomning och
anmaélan av organ for bedomning av dverensstimmelse och for 6vervakning av anmélda organ
samt om eventuella dndringar av forfarandena.

Kommissionen ska offentliggora denna information.
Artikel 28

Krav avseende anmdilda organ

1. Vad giller anmilan ska organ for bedomning av dverensstimmelse uppfylla kraven i
punkterna 2—11.

2. Ett organ for bedomning av Overensstimmelse ska inrdttas i enlighet med en
medlemsstats nationella ritt och vara en juridisk person.

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

Ett organ far anses vara ett organ for bedomning av dverensstimmelse om det hor till
en néringslivsorganisation eller branschorganisation som foretrdder foretag som ar
involverade 1 konstruktion, tillverkning, leverans, montering, anvindning eller
underhdll av den maskinprodukt som det bedomer, forutsatt att det kan styrkas att
organet dr oberoende och att det inte forekommer intressekonflikter.

4. Ett organ for bedomning av dverensstimmelse, dess hogsta ledning och den personal
som ansvarar for att utféora beddomningen av dverensstimmelse far inte utgdras av
den som konstruerar, tillverkar, levererar, installerar, koper, dger, anvénder eller
underhaller en maskinprodukt eller av foretrddare for ndgon av dessa parter. Detta
ska inte hindra anvdndning av den beddmda maskinprodukten som &r nddvéndig for
verksamheten inom organet for bedomning av dverensstammelse eller anvindning av
en maskinprodukt for personligt bruk.

Ett organ for bedomning av 6verensstammelse, dess hogsta ledning och den personal
som ansvarar for att utfora bedomningen av dverensstimmelse fir inte vara direkt
inblandade 1  konstruktionen, tillverkningen, saluforingen, installationen,
anvindningen eller underhéllet av maskinprodukterna, och fir inte heller foretrada
parter som bedriver sddan verksamhet. De fér inte delta i ndgon verksamhet som kan
paverka deras objektivitet och integritet i samband med den beddmning av
overensstimmelse for vilken de har anmadlts. Detta ska framfor allt gélla
konsulttjénster.

Ett organ for bedomning av dverensstimmelse ska sdkerstélla att dess dotterbolags
eller underentreprendrers verksamhet inte paverkar konfidentialiteten, objektiviteten
eller opartiskheten 1 organets bedomningar av dverensstimmelse.
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Ett organ for beddmning av Overensstimmelse och dess personal ska utfora
bedomningen av Overensstimmelse med storsta mojliga yrkesintegritet, ha teknisk
kompetens pa det specifika omradet och vara fritt frdn alla patryckningar och alla
incitament, 1 synnerhet av ekonomiskt slag, som kan paverka dess omdome eller
resultaten av dess bedomning av Overensstimmelse; detta géller sarskilt
patryckningar och incitament fran personer eller grupper av personer som har ett
intresse av resultaten av denna verksambhet.

Ett organ for bedomning av dverensstimmelse ska kunna utféra alla de uppgifter
avseende beddmning av dverensstimmelse som anges i bilagorna VII, VIII och IX
for ett sadant organ och for vilka det har anmalts, oavsett om dessa uppgifter utfors
av organet for beddmning av dverensstimmelse eller for dess rdkning och under dess
ansvar.

Vid alla tidpunkter och for varje forfarande for bedomning av dverensstimmelse och
for varje typ av maskinprodukt for vilken det har anmélts, ska organet for bedomning
av Overensstimmelse i nddvéndig utstrackning ha foljande till sitt forfogande:

(a) Personal med teknisk kunskap och tillrdcklig och ldmplig erfarenhet for att
kunna utfora de uppgifter som ingar i bedomningen av dverensstimmelse.

(b) Beskrivningar av de forfaranden i1 enlighet med vilka beddmningarna av
overensstimmelse utfors, vilka ska sdkerstélla insyn och gora det mojligt att
reproducera forfarandena.

(c) Léampliga rutiner och forfaranden for att skilja mellan de uppgifter som organet
utfor 1 sin egenskap av anmilt organ och annan verksambhet.

(d) Forfaranden for utforandet av bedomning av Overensstimmelse, som tar
vederborlig hdnsyn till ett foretags storlek, bransch och struktur, den berdérda
maskinteknikens ~ komplexitet och eventuell massproduktion eller
serietillverkning.

Organet for bedomning av Gverensstimmelse ska ha de ndodvéindiga medlen for att
korrekt kunna utfoéra de tekniska och administrativa uppgifterna i samband med
bedomningen av Overensstimmelse och ska ha tillgdng till den utrustning och de
hjélpmedel som dr nodvandiga.

Den personal som ansvarar for att utfora bedomning av 6verensstimmelse ska ha

(a) fullgod teknisk och yrkesinriktad utbildning som ticker all slags bedomning av
overensstimmelse for vilken organet for bedomning av dverensstimmelse har
anmalts,

(b) tillfredsstéllande kunskaper om kraven for de bedomningar som den utfor och
fullgod befogenhet att utféra dessa beddomningar,

(c) tillracklig kédnnedom och insikt om de grundliggande hélso- och
sakerhetskraven i bilaga III, de tillimpliga harmoniserade standarder som avses
1 artikel 17 och de relevanta bestimmelserna 1  unionens
harmoniseringslagstiftning och nationell lagstiftning,

(d) formaga att uppritta intyg, protokoll och rapporter som visar att
beddmningarna av overensstimmelse har utforts.

Det ska garanteras att organ for bedomning av Overensstimmelse, deras hogsta
ledning och den personal som ansvarar for att utfora beddmningen av
overensstimmelse dr opartiska.
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Erséttningen till den hogsta ledningen och den personal som ansvarar f{or
bedomningen av Overensstimmelse far inte vara beroende av hur manga
beddmningar av dverensstimmelse som gors eller resultaten av bedomningarna.

0. Organ for bedomning av 0verensstimmelse ska vara ansvarsforsidkrade, séavida inte
ansvaret dligger medlemsstaten enligt nationell ritt eller medlemsstaten sjdlv tar
direkt ansvar for bedomningen av dverensstammelse.

10. Personalen vid ett organ for bedomning av dverensstimmelse ska iaktta tystnadsplikt
betriffande all information som den erhaller vid utférandet av sina uppgifter i
enlighet med bilagorna VII, VIII och IX, utom gentemot de behdriga myndigheterna
i den medlemsstat dir verksamheten bedrivs. Aganderitt, immateriella rittigheter
och foretagshemligheter ska skyddas.

11. Ett organ for bedomning av 6verensstimmelse ska delta 1, eller sékerstélla att dess
personal som ansvarar for att utféra beddmningen av dverensstimmelse kénner till,
det relevanta standardiseringsarbetet och det arbete som wutférs 1 den
samordningsgrupp for anmélda organ som inréttats i enlighet med artikel 40, och ska
som generella riktlinjer anvinda de administrativa beslut och dokument som é&r
resultatet av den gruppens arbete.

Artikel 29

Presumtion om overensstimmelse for anmidilda organ

For ett organ for bedomning av dverensstimmelse som kan visa att det uppfyller kriterierna i
de relevanta harmoniserade standarderna eller delar av dem till vilka hénvisningar har
offentliggjorts 1 FEuropeiska unionens officiella tidning ska en presumtion om
overensstimmelse med kraven i artikel 28 gilla, pa villkor att dessa krav omfattas av de
tillimpliga harmoniserade standarderna.

Artikel 30

Dotterbolag och underentreprendorer till anmdlda organ

1. Om det anmilda organet lidgger ut specifika uppgifter med anknytning till
bedomningen av dverensstimmelse pd underentreprenad eller anlitar ett dotterbolag
ska det sidkerstdlla att underentreprendren eller dotterbolaget uppfyller kraven i1
artikel 28 och informera den anmélande myndigheten om detta.

2. Ett anmilt organ ska ta det fulla ansvaret for underentreprendrernas eller
dotterbolagens uppgifter, oavsett var dessa ér etablerade.

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

4. Ett anmilt organ ska hélla de relevanta dokumenten rérande beddmningen av
underentreprendrens eller dotterbolagets kvalifikationer och det arbete som utforts av
dem enligt bilagorna VII, VIII och IX tillgédngliga for den anmélande myndigheten.
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Artikel 31

Ansokan om anmdlan

Ett organ for bedomning av dverensstimmelse ska ldmna in en ansdkan om anmélan
till den anmélande myndigheten i den medlemsstat dir det dr etablerat.

Ansokan om anmélan ska atféljas av en beskrivning av organets verksamhet vad
géiller beddmning av Overensstimmelse, de forfaranden for beddomning av
Overensstimmelse som anges i1 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 utfdrdats av ett nationellt ackrediteringsorgan och i
vilket det intygas att organet for bedomning av dverensstimmelse uppfyller kraven i
artikel 28.

Om organet for bedomning av Overensstimmelse inte kan uppvisa nagot
ackrediteringsintyg enligt punkt 2 ska det ge den anmédlande myndigheten alla
skriftliga underlag som krévs for kontroll, erkinnande och regelbunden dvervakning
av att det uppfyller kraven 1 artikel 28.

Artikel 32

Anmiilningsforfarande

En anmilande myndighet ska endast anméla de organ for beddmning av
overensstimmelse som uppfyller kraven i artikel 28.

Den anmélande myndigheten ska sdnda en anmilan till kommissionen och de andra
medlemsstaterna for varje organ for bedomning av dverensstimmelse enligt punkt 1
med hjilp av det elektroniska anmélningsverktyg som har utvecklats och forvaltas av
kommissionen.

Den anmélan som avses i punkt 2 ska innehalla foljande:

(a) Fullstindiga uppgifter om de bedomningar av Overensstimmelse som ska
utforas.

(b) En indikation om vilken eller vilka moduler f6r bedomning av
overensstimmelse och vilka typer av maskinprodukter som berors.

(c) Relevant intyg om kompetens.

Om en anmélan inte grundar sig pa ett sddant ackrediteringsintyg som avses 1 artikel
31.2 ska den anmilande myndigheten ge kommissionen och de andra
medlemsstaterna styrkande handlingar som visar att organet for bedomning av
overensstimmelse har erforderlig kompetens och att de system har inréttats som
behovs for att sékerstélla att organet dvervakas regelbundet och fortsétter att uppfylla
kraven 1 artikel 28.

Det berdrda organet for bedomning av Overensstimmelse fir endast bedriva
verksamhet som anmaélt organ om kommissionen eller de andra medlemsstaterna inte
har gjort invdndningar inom tvd veckor efter validering av anmélan, i de fall ett
ackrediteringsintyg enligt artikel 31.2 anvinds, eller inom tvd maéanader efter
anmaélan, 1 de fall da styrkande handlingar i enlighet med artikel 31.3 anvénds.
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Endast ett sadant organ ska anses vara ett anmélt organ vid tillimpning av denna
forordning.

Den anmilande myndigheten ska underrdtta kommissionen och de andra
medlemsstaterna om alla relevanta dndringar av anmaélan enligt punkt 2.

Artikel 33

Identifikationsnummer och forteckning over anmdilda organ
Kommissionen ska tilldela varje anmélt organ ett identifikationsnummer.

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

Kommissionen ska offentliggora forteckningen Over anmailda organ, inklusive de
identifikationsnummer som organen har tilldelats och den verksamhet avseende
beddmning av dverensstimmelse som de har anmalts for.

Kommissionen ska sdkerstilla att forteckningen hélls uppdaterad.
Artikel 34

Andringar i anmdilan

Om en anmélande myndighet har konstaterat eller har informerats om att ett anmélt
organ inte lingre uppfyller de krav som anges i artikel 28, eller att det inte fullgor
sina skyldigheter enligt artikel 35, ska den anmilande myndigheten, beroende pé hur
allvarlig underldtenheten att uppfylla kraven eller fullgora skyldigheterna dr och
beroende pd vad som dr ldmpligt, begrinsa eller aterkalla anmaélan tillfélligt eller
slutgiltigt. Den ska omedelbart underritta kommissionen och dvriga medlemsstater
om detta.

I hdndelse av begriansning, tillfilligt tillbakadragande eller aterkallelse av anmélan,
eller om det anmilda organet har upphort med verksamheten, ska den anmailande
myndigheten vidta ldmpliga atgirder for att sikerstdlla att organets dokumentation
antingen behandlas av ett annat anmaélt organ eller halls tillgédnglig for de ansvariga
anmilande myndigheterna och marknadskontrollmyndigheterna pa deras begéran.

Artikel 35

Ifragasdttande av de anmidilda organens kompetens

Kommissionen ska undersoka alla fall 1 vilka den ar osdker pa att ett anmaélt organ
har erforderlig kompetens eller att ett anmaélt organ fortsatt uppfyller de krav och
fullgér de skyldigheter som det omfattas av, och dven alla fall dir den gjorts
uppmaérksam pé att det foreligger sddan osdkerhet.

Den anmilande myndigheten ska pa begiran ge kommissionen all information om
grunderna for anmilan eller om hur det berdorda anmilda organets kompetens
uppratthélls.

Kommissionen ska sdkerstilla att all kédnslig information som erhillits 1 samband
med undersdkningar behandlas konfidentiellt.
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4. Om kommissionen konstaterar att ett anmélt organ inte uppfyller eller inte ldngre
uppfyller kraven for anmélan ska den anta en genomforandeakt for att anmoda den
anmélande myndigheten att vidta erforderliga korrigerande atgérder, inbegripet att
vid behov aterkalla anmaélan.

Den genomforandeakten ska antas i enlighet med det radgivande forfarande som
avses 1 artikel 46.2.

Artikel 36

De anmdilda organens operativa skyldigheter

1. Ett anmilt organ ska utféra bedomningar av dverensstimmelse i enlighet med de
forfaranden for bedomning av 6verensstimmelse som anges 1 bilagorna VII, VIII och
IX.

2. Ett anmilt organ ska utfora sin verksamhet péd ett proportionellt sdtt, motverka

onddiga administrativa bordor for den ekonomiska aktoren i fraga och ta vederborlig
hinsyn till foretagets storlek, den sektor inom vilken fOretaget dr verksamt, dess
struktur, den berérda maskinteknikens relativa komplexitet och huruvida
produktionsprocessen kan karaktériseras som mass- eller serietillverkning.

Samtidigt ska det anmilda organet emellertid respektera den grad av noggrannhet
och den skyddsnivd som krivs for att maskinprodukten ska Overensstimma med
kraven i denna forordning.

3. Om ett anmélt organ konstaterar att en tillverkare inte har tillimpat de grundldggande
hilso- och sikerhetskraven i bilaga III eller de harmoniserade standarder som avses i
artikel 17 eller andra tekniska specifikationer, ska det begéra att tillverkaren vidtar
lampliga korrigerande atgérder och ska varken utfirda ndgot intyg om
overensstimmelse eller anta eller beslut om godkidnnande.

4. Om ett anmilt organ vid Overvakning av dverensstimmelse, efter det att ett intyg
eller ett beslut om Gverensstimmelse har utfardats, konstaterar att en maskinprodukt
inte lidngre uppfyller kraven, ska det begira att tillverkaren vidtar ldmpliga
korrigerande dtgirder och ska vid behov tillfélligt eller slutgiltigt dterkalla intyget om
overensstimmelse eller beslutet om godkénnande.

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

Artikel 37
Overklagande av de anmiilda organens beslut

Ett anmilt organ ska sdkerstdlla att det finns ett Oppet och tillgéngligt forfarande for
overklagande av deras beslut.
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Artikel 38

De anmdlda organens informationsskyldighet

1. Ett anmailt organ ska informera den anmilande myndigheten om f6ljande:

(a)

Avslag, restriktioner, tillfallig eller slutgiltig &terkallelse av intyg om
overensstimmelse eller beslut om godkédnnande.

(b) Omstandigheter som inverkar pa omfattningen av eller villkoren f6r anmaélan.

(c) Varje begiran fran marknadskontrollmyndigheterna om information om det
anmaélda organets verksamhet vad géller bedomning av §verensstimmelse.

(d) P& begiran, information om alla beddmningar av dverensstimmelse som gjorts
inom ramen for anméilan och om all annan verksamhet, inklusive
gransoverskridande verksamhet och underentreprenad.

2. Ett anmaélt organ ska ge de andra anméilda organ, som utfor liknande beddmningar av

overensstimmelse avseende samma typ av maskinprodukt, relevant information om
frdgor som ror negativa och, pd begiran, positiva resultat av bedomningar av
overensstimmelse.

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 anmélan.

Artikel 40

Samordning av anmdilda organ

Kommissionen ska sékerstélla att ldamplig samordning och ldmpligt samarbete mellan de
anmailda organen infors och att samordningen och samarbetet bedrivs pa ett tillfredsstidllande
satt genom en sektorsspecifik grupp av anmaélda organ.

Ett anmailt organ ska delta 1 arbetet 1 denna grupp, direkt eller genom utsedda representanter.

KAPITEL VI

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

FRAGA OM SKYDDSATGARDER

Artikel 41

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

1. Om en medlemsstats marknadskontrollmyndigheter har tillrackliga skil att anta att
en maskinprodukt som omfattas av denna forordning utgor en risk for manniskors
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hilsa eller sdkerhet, och, i forekommande fall, for husdjur och egendom och, i
tillimpliga fall f6r miljon, ska de gbéra en utvirdering av den aktuella
maskinprodukten, vilken ska omfatta alla de relevanta krav som faststélls i denna
forordning. De berdrda ekonomiska aktorerna ska nédr sa kridvs samarbeta med
marknadskontrollmyndigheterna i detta syfte.

Om marknadskontrollmyndigheterna vid den utviardering som avses 1 forsta stycket
konstaterar att en maskinprodukt inte uppfyller kraven i denna férordning ska de utan
drojsmal aldgga den berdrda ekonomiska aktdren att vidta alla 1ampliga korrigerande
atgdrder som krivs for att maskinprodukten ska uppfylla dessa krav, dra tillbaka
maskinprodukten fran marknaden eller dterkalla den inom en rimlig period som ska
faststéllas i forhallande till typen av risk enligt forsta stycket.

Marknadskontrollmyndigheterna ska informera det berérda anmilda organet om
detta.

Om marknadskontrollmyndigheterna anser att den bristande Gverensstimmelsen inte
bara giller det nationella territoriet, ska de informera kommissionen och de andra
medlemsstaterna om utvérderingsresultaten och om de dtgirder som de har alagt den
ekonomiska aktdren att vidta.

Den ekonomiska aktoren ska sidkerstélla att alla ldmpliga korrigerande &tgirder
vidtas i frdga om alla de berdrda maskinprodukter som den ekonomiska aktéren har
tillhandahéllit pa unionsmarknaden.

Om den berdrda ekonomiska aktoren inte vidtar lampliga korrigerande &tgirder inom
den period som avses i punkt 1 andra stycket, ska marknadskontrollmyndigheterna
vidta alla ldmpliga tillfdlliga atgirder for att forbjuda eller begrinsa
tillhandahéllandet av maskinprodukten pa sin nationella marknad, dra tillbaka
maskinprodukten fran den marknaden eller dterkalla den.

Marknadskontrollmyndigheterna ska utan dr6jsmél informera kommissionen och de
andra medlemsstaterna om dessa atgérder.

I den information som avses i punkt 4 andra stycket ska alla tillgédngliga uppgifter
ingd, sérskilt de uppgifter som krévs for att kunna identifiera den maskinprodukt som
inte uppfyller kraven, dess ursprung, vilken typ av krav som inte uppfylls och som
gors gillande, den risk maskinprodukten utgor, vilken typ av nationell atgird som
vidtagits och dess varaktighet samt den berdrda ekonomiska aktdrens synpunkter.
Marknadskontrollmyndigheterna  ska  sdrskilt ange om den  bristande
overensstimmelsen beror pa nadgon av foljande omstindigheter:

(a) Att maskinprodukten inte uppfyller kraven i friga om de grundliggande hilso-
och sékerhetskraven 1 bilaga III.

(b)  Att det finns brister i de harmoniserade standarder som avses 1 artikel 17.1.
(c) Attdet finns brister i de tekniska specifikationer som avses i artikel 17.4.

Andra medlemsstater 4n den som inledde forfarandet enligt denna artikel ska utan
drojsmél informera kommissionen och de andra medlemsstaterna om vidtagna
atgirder och om eventuella kompletterande uppgifter som de har tillgdng till med
avseende pd den berdérda maskinproduktens bristande dverensstimmelse med kraven
samt eventuella invindningar mot den vidtagna nationella atgérden.
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Atgirden ska anses vara berittigad, om ingen medlemsstat eller kommissionen gor
invindningar inom tre ménader efter mottagandet av den information som avses i
punkt 4 andra stycket mot en tillfédllig atgéird som har vidtagits av en medlemsstat.

Medlemsstaterna ska se till att ldmpliga begridnsande &tgarder, till exempel
tillbakadragande av maskinprodukten frdn marknaden, utan drdjsmal vidtas i fraga
om maskinprodukten.

Artikel 42

Unionens forfaranden i fraga om skyddsatgiirder

Om det, efter det att forfarandet i artikel 41.3 och 41.4 har slutforts, gors
invindningar mot en atgidrd som en medlemsstat vidtagit eller om kommissionen
anser att en nationell dtgéird strider mot unionslagstiftningen, ska kommissionen utan
dréjsmal inleda samrad med medlemsstaterna och den eller de berérda ekonomiska
aktorerna  och  utvirdera den nationella atgdrden. P4 grundval av
utvirderingsresultaten ska kommissionen anta en genomforandeakt i form av ett
beslut for att faststilla om den nationella atgérden ar beréttigad eller inte.

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

Genomforandeakten ska antas 1 enlighet med det granskningsforfarande som avses i
artikel 46.3.

Om den nationella dtgdrden anses berittigad, ska alla medlemsstater vidta de
atgdrder som krivs for att sdkerstdlla att den maskinprodukt som brister i
Overensstimmelse dras tillbaka fran deras marknader samt underritta kommissionen
om detta.

Om den nationella atgdrden anses oberittigad ska den berdrda medlemsstaten
upphéva atgérden.

Om den nationella atgérden anses vara berdttigad och maskinproduktens bristande
overensstimmelse tillskrivs brister 1 de harmoniserade standarder eller tekniska
specifikationer som avses 1 artikel 41.5 b och ¢ i den hir forordningen ska
kommissionen tilldmpa det forfarande som foreskrivs 1 artikel 11 1 férordning (EU)
nr 1025/2012.

Artikel 43

Maskinprodukter som éverensstiimmer med kraven men utgor en risk

Om en medlemsstat, efter att ha utfort en utvérdering 1 enlighet med artikel 41.1,
konstaterar att en maskinprodukt visserligen uppfyller de grundldggande hélso- och
skyddskraven 1 bilaga III, men utgoér en risk for méanniskors hélsa eller sikerhet och, 1
forekommande fall, for husdjur och egendom och, i tillimpliga fall {6r miljon, ska
den aldgga den berdrda ekonomiska aktoren att vidta alla ldmpliga &tgérder for att
sakerstilla att den berdrda maskinprodukten, nédr den sldpps ut pd marknaden, inte
langre utgdr en sadan risk eller att dra tillbaka eller aterkalla maskinprodukten fran
marknaden inom en rimlig period som medlemsstaten faststéller i forhédllande till
typen av risk.
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Den ekonomiska aktoren ska sikerstilla att det vidtas korrigerande atgarder i friga
om alla de beroérda maskinprodukter som den ekonomiska aktéren har tillhandahallit
pa unionsmarknaden.

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

Kommissionen ska utan drojsmaél inleda samrad med medlemsstaterna och den eller
de berorda ekonomiska aktorerna och utvéirdera de nationella atgérderna. P4 grundval
av utvirderingsresultaten ska kommissionen anta en genomforandeakt i form av ett
beslut for att faststdlla om den nationella atgdrden &r berittigad eller inte och, vid
behov, beordra ldmpliga atgérder.

Genomforandeakten ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses i
artikel 46.3.

Nér det foreligger vederborligen motiverade och tvingande skél till skyndsamhet
med avseende pa skyddet av minniskors hélsa och sikerhet, ska kommissionen anta
omedelbart tillimpliga genomforandeakter 1 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 berorda ekonomiska aktdrerna beslutet.

Artikel 44

Formell bristande overensstimmelse

Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 41 ska en medlemsstat, om den
konstaterar nagot av foljande pd en maskinprodukt, begira att den berdrda
ekonomiska aktdren dtgidrdar den bristande dverensstimmelsen:

(a) CE-mirkningen har anbringats 1 strid med artikel 30 1 f6rordning (EG) nr
765/2008 eller artikel 20 i den hér forordningen.

(b) CE-mirkningen har inte anbringats.

(¢) Det anmaélda organets identifikationsnummer har, i de fall organet medverkar 1
produktionskontrollen, anbringats 1 strid med artikel 20.3 eller har inte
anbringats.

(d) EU-forsdkran om dverensstimmelse har inte upprittats eller har uppréttats pa
ett felaktigt sitt.

(e) Den tekniska dokumentationen &r antingen inte tillgéinglig eller inte komplett.

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

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

Om sadan bristande dverensstimmelse som avses i punkt 1 kvarstar, ska den berdrda
medlemsstaten vidta ldmpliga atgdrder for att begrdnsa eller forbjuda
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tillhandahallandet av maskinprodukten pd marknaden eller sékerstilla att den
aterkallas eller dras tillbaka fran marknaden.

KAPITEL VII
DELEGERADE BEFOGENHETER OCH KOMMITTEFORFARANDE
Artikel 45

Utovande 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 frdn och med den ... [dagen for denna
forordnings ikrafttrddande]. Kommissionen ska utarbeta en rapport om delegeringen
av befogenhet senast nio manader fore utgdngen av perioden pa fem &r. Delegeringen
av befogenhet ska genom tyst medgivande forlingas med perioder av samma langd,
savida inte Europaparlamentet eller rddet motsitter sig en sddan forldngning senast
tre ménader fore utgdngen av perioden i fraga.

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

Den delegering av befogenhet som avses i artiklarna 5.2 och 6.2 fir nér som helst
aterkallas av Europaparlamentet eller radet. Ett beslut om aterkallelse innebér att
delegeringen av den befogenhet som anges i1 beslutet upphor att gélla. Beslutet far
verkan dagen efter det att det offentliggérs 1 Europeiska unionens officiella tidning,
eller vid ett senare i beslutet angivet datum. Det paverkar inte giltigheten av
delegerade akter som redan har trétt 1 kraft.

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

En delegerad akt som antas 1 enlighet med artiklarna 5.2 och 6.2 ska trdda 1 kraft
endast om varken Europaparlamentet eller radet har gjort invindningar mot den
delegerade akten inom en period pa tvd manader fran den dag d& akten delgavs
Europaparlamentet och radet, eller om bade Europaparlamentet och rédet, fore
utgangen av den perioden, har underréttat kommissionen om att de inte kommer att
invinda. Denna period ska forlingas med tvd manader p&d Europaparlamentets eller
rddets initiativ.

Artikel 46

Kommittéforfarande

Kommissionen ska bitrddas av en kommitté. Denna kommitté ska vara en kommitté i
den mening som avses 1 forordning (EU) nr 182/2011.

Nér det hinvisas till denna punkt ska artikel 4 1 forordning (EU) nr 182/2011
tillimpas.
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Nér det hinvisas till denna punkt ska artikel 5 1 forordning (EU) nr 182/2011
tillimpas.

Nér det hédnvisas till denna punkt ska artikel 8 i forordning (EU) nr 182/2011,
jamford med artikel 5 1 den férordningen, tilldmpas.

Kommissionen ska hora kommittén angéende alla frdgor for vilka samrad med
sektorsexperter kriavs enligt forordning (EU) nr 1025/2012 eller enligt annan
unionslagstiftning.

Kommittén far dessutom i enlighet med sin arbetsordning undersdka alla andra
fragor som avser tillimpningen av denna fOrordning och som tas upp av dess
ordforande eller av en foretrddare for en medlemsstat.

KAPITEL VIII
SEKRETESS OCH PAFOLJDER
Artikel 47

Sekretess

Alla parter ska respektera sekretessen for foljande information och uppgifter som de
erhaller nér de utfor sina uppgifter i enlighet med denna forordning:

(a) Personuppgifter.

(b) Fysiska eller juridiska personers affarshemligheter och foretagshemligheter,
inklusive immateriella réttigheter, nér det inte foreligger ett allménintresse av
att uppgifterna utlamnas.

Utan att det pdverkar tillimpningen av punkt 1 f&r information som utbyts pa
konfidentiell basis mellan de behodriga nationella myndigheterna och mellan behoriga
nationella myndigheter och kommissionen inte ldmnas ut utan foregdende samtycke
fran den behoriga nationella myndighet som uppréttat informationen.

Punkterna 1 och 2 péverkar inte kommissionens, medlemsstaternas och de anmélda
organens rittigheter och skyldigheter nér det géller att utbyta information och utfdrda
varningar och inte heller de berdrda personernas straffréttsliga skyldighet att lamna
information.

Kommissionen och medlemsstaterna far utbyta konfidentiell information med de
tillsynsmyndigheter 1 tredjeldnder med vilka de har slutit bilaterala eller multilaterala
avtal om konfidentialitet.

Artikel 48

Sanktioner

Medlemsstaterna ska faststélla bestimmelser om sanktioner vid Overtrddelser av
denna forordning av ekonomiska aktdrer och vidta alla nddvéandiga atgérder for att
sakerstélla att de tillimpas. Sanktionerna ska vara effektiva, proportionella och
avskrickande och far inbegripa straffrittsliga pafoljder for allvarliga dvertrddelser.
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Medlemsstaterna ska anméla dessa bestimmelser och atgirder till kommissionen
senast den ... [24 madnader efter dagen for denna forordnings ikrafttrddande], och
ska utan drojsmal anmila varje senare dndring av dem.

KAPITEL IX
OVERGANGS- OCH SLUTBESTAMMELSER
Artikel 49

Upphdiivanden
Direktiv 73/361/EEG ska upphora att gilla.

Hanvisningar till det upphdvda direktivet 73/361/EG ska anses som hénvisningar till
denna forordning.

Direktiv 2006/42/EU ska upphora att gilla med verkan frdn och med den ... [30
méanader efter dagen for denna forordnings ikrafttradande].

Hanvisningar till det upphédvda direktivet 2006/42/EG ska tolkas som hinvisningar
till denna férordning och ska ldsas enligt jaimforelsetabellen i bilaga XI.

Artikel 50

Overgdngsbestimmelser

Medlemsstaterna far inte forrdn den .. [42 mdnader efter dagen for denna
forordnings ikrafttrddande] forhindra att maskiner som sldpptes ut pd marknaden i
overensstimmelse med direktiv 2006/42/EG f{ore den ... [dagen for denna
forordnings ikrafitrddande] tillhandahalls pa marknaden. Kapitel VI i denna
forordning ska dock gélla i tillimpliga delar for sddana maskiner 1 stillet for artikel
11 1 det direktivet, inbegripet maskiner for vilka ett forfarande redan har inletts 1
enlighet med artikel 11 1 direktiv 2006/42/EG fran och med den ... [dagen for denna
forordnings ikrafttrddande].

EG-typintyg och beslut om godkidnnande som utfardats i enlighet med artikel 14 i
direktiv 2006/42/EG ska forbli giltiga till och med den ...[42 mdnader efter den dag
da denna forordning trider ikraft], sévida de inte 16per ut fore den dagen.

Artikel 51

Utvirdering och oversyn

Senast den ... [54 madnader efter dagen for denna forordnings ikrafitridande] och
dérefter vart fjarde ar ska kommissionen dverlimna en rapport om utvirderingen och
oversynen av denna forordning till Europaparlamentet och rédet. Rapporterna ska
offentliggoras.

Med hinsyn tagen till den tekniska utvecklingen och de praktiska erfarenheter som
har gjorts i medlemsstaterna ska kommissionen, s som anges 1 artikel 5, i sin rapport
inkludera en utvérdering av foljande aspekter av denna foérordning:
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(a) De grundldggande hilso- och sdkerhetskrav som avses i bilaga III.

(b) Det forfarande for beddomning av Gverensstimmelse som é&r tillampligt pd de
hogriskmaskinprodukter som fortecknas i bilaga I.

Rapporten bor vid behov atfoljas av ett lagstiftningsforslag om dndring av relevanta
bestimmelser i denna foérordning.

Artikel 52

Ikrafttridande och tillimpning

Denna forordning trader 1 kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i
Europeiska unionens officiella tidning.

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

Denna f6rordning r till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfardad i Bryssel den

Pa Europaparlamentets vignar Pa radets vignar
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