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I. INLEDNING

I enlighet med bestdmmelserna i artikel 294 1 EUF-fordraget och den gemensamma forklaringen om
praktiska bestimmelser for medbeslutandeforfarandet! har informella kontakter dgt rum mellan
radet, Europaparlamentet och kommissionen i syfte att nd en 6verenskommelse vid forsta

behandlingen.

I detta sammanhang lade ordféranden for utskottet f6r den inre marknaden och konsumentskydd
(IMCO), Anna CAVAZZINI (Verts/ALE, DE), fram ett kompromissédndringsforslag
(4ndringsforslag 180) till det ovannimnda forslaget till forordning, som Ivan STEFANEC (EPP,

SK) hade utarbetat ett forslag till betinkande om. En §verenskommelse om detta dndringsforslag

hade natts vid de ovanndmnda informella kontakterna. Inga andra dndringsforslag lades fram.

1 EUT C 145, 30.6.2007, s. 5.
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II. OMROSTNINGSRESULTAT

Vid omrostningen i plenum den 18 april 2023 antogs kompromissédndringsforslaget
(dndringsforslag 180) till det ovanndmnda forslaget till forordning. Det &ndrade
kommissionsforslaget utgdr parlamentets standpunkt vid forsta behandlingen, vilken aterges i

lagstiftningsresolutionen i bilagan?.

Parlamentets standpunkt motsvarar det som institutionerna tidigare kommit 6verens om. Radet bor

dérfor kunna godkénna parlamentets stdndpunkt.

Akten kommer dé att vara antagen i den lydelse som motsvarar parlamentets stindpunkt.

Den version av parlamentets stdndpunkt som finns 1 lagstiftningsresolutionen har markerats
for att ange de dndringar som har gjorts genom @ndringsforslagen till kommissionens
forslag. Tillaggen till kommissionens text markeras med fetstil och kursivering. Symbolen
I ” anger struken text.
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BILAGA
(18.04.2023)

P9 _TA(2023)0097

Maskiner

Europaparlamentets lagstiftningsresolution av den 18 april 2023 om forslaget till
Europaparlamentets och radets forordning om maskinprodukter (COM(2021)0202 — C9-
0145/2021 — 2021/0105(COD))

(Ordinarie lagstiftningsforfarande: forsta behandlingen)

Europaparlamentet utfirdar denna resolution

— med beaktande av kommissionens forslag till Europaparlamentet och radet
(COM(2021)0202),

— med beaktande av artiklarna 294.2 och 114 i fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,
1 enlighet med vilka kommissionen har lagt fram sitt forslag for parlamentet (C9-0145/2021),

— med beaktande av artikel 294.3 i1 fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

—  med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande av
den 22 september 20211,

— med beaktande av den prelimindra 6verenskommelse som godkénts av det ansvariga utskottet
enligt artikel 74.4 1 arbetsordningen och det skriftliga atagandet fran radets foretradare av
den 25 januari 2023 att godkdnna parlamentets stindpunkt i enlighet med artikel 294.4 i
fordraget om Europeiska unionens funktionssatt,

— med beaktande av artikel 59 i arbetsordningen,
- med beaktande av yttrandet fran utskottet for sysselsattning och sociala fragor,

— med beaktande av beténkandet fran utskottet for den inre marknaden och konsumentskydd
(A9-0141/2022).

1. Europaparlamentet antar nedanstdende stdndpunkt vid forsta behandlingen.

2. Europaparlamentet uppmanar kommissionen att pa nytt ldgga fram drendet for parlamentet
om den ersitter, vasentligt dndrar eller har for avsikt att vésentligt dndra sitt forslag.

3. Europaparlamentet uppdrar at talmannen att 6versénda parlamentets stindpunkt till radet,
kommissionen och de nationella parlamenten.

1 EUT C 517, 22.12.2021, s. 67
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P9 _TC1-COD(2021)0105

Europaparlamentets stindpunkt faststilld vid forsta behandlingen den 18 april 2023 infor

antagandet av Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2023/... om maskiner

(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT DENNA
FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssétt, sarskilt artikel 114,
med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,

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

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande',

i enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet?, och

1 EUT C 517, 22.12.2021, s. 67.
Europaparlamentets stindpunkt av den 18 april 2023.
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av foljande skal:

(1

)

3)

Europaparlamentets och radets direktiv 2006/42/EG? antogs som ett led i upprittandet av
den inre marknaden i syfte att harmonisera hélso- och sidkerhetskraven for maskiner i alla

medlemsstater och undanr6ja hinder for handeln med maskiner mellan medlemsstaterna.

Maskinsektorn r en viktig del av verkstadsindustrin och en av de industriella hdrnstenarna
1 unionens ekonomi. De sociala kostnaderna for det stora antal olyckor som é&r en direkt
foljd av anvdndning av maskiner kan minskas genom att sdkerheten beaktas redan pa

konstruktions- och tillverkningsstadiet och genom korrekt installation och underhall.

Erfarenheterna av tillimpningen av direktiv 2006/42/EG har visat pé brister och
inkonsekvenser nér det giller de produkter som omfattas av direktivet och i forfarandena
for bedomning av verensstimmelse. Det dr darfor nddvandigt att forbattra, forenkla och
anpassa bestammelserna i det direktivet till marknadens behov och att faststilla tydliga
regler for de ramar inom vilka produkter som omfattas av denna forordning far

tillhandahéllas pa4 marknaden.

Europaparlamentets och radets direktiv 2006/42/EG av den 17 maj 2006 om maskiner och
om dndring av direktiv 95/16/EG (EUT L 157, 9.6.2006, s. 24).
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4) Eftersom bestimmelserna om krav for produkter som omfattas av denna forordning,
sdrskilt de grundlaggande hélso- och sidkerhetskraven och forfarandena for bedomning av
Overensstimmelse, maste tillimpas enhetligt for alla operatorer 1 hela unionen och inte ge
utrymme for olika genomforande fran medlemsstaternas sida, bor direktiv 2006/42/EG

ersittas med en forordning.

(5) Det dr medlemsstaternas ansvar att pa sina territorier skydda méanniskors, i synnerhet
arbetstagares och konsumenters, hélsa och sdkerhet och, 1 forekommande fall, husdjur och
egendom, och, i tillimpliga fall, skydda miljon, sirskilt med avseende pa de risker som
uppstér i samband med avsedd anvindning eller nagon rimligen forutsebar felaktig
anvindning av maskiner eller relaterade produkter. For att undvika tvivel bor husdjur

anses omfatta produktionsdjur.
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(6)

(7)

I Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 765/2008* faststills regler for
ackreditering av organ for bedomning av dverensstimmelse I samt allménna principer for
CE-mérkning. Den forordningen bor vara tillimplig pa produkter som omfattas av den hiar
forordningen for att sékerstélla att de produkter som omfattas av den fria rorligheten for
varor inom unionen uppfyller krav som ger en hog skyddsniva for allmédnna intressen
sasom skyddet av hélsa och sékerhet for personer och i forekommande fall husdjur och

egendom samt i tilldmpliga fall miljon.

I Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2019/1020° faststills regler for
marknadskontroll och kontroll av produkter som fors in pa unionsmarknaden. Eftersom
direktiv 2006/42/EG fortecknas i bilaga I till forordning (EU) 2019/1020 ir den
forordningen redan tillimplig pa produkter som omfattas av den hir forordningen.
Forordning (EU) 2019/1020 dr dock tillimplig pa produkter som omfattas av den hiir
forordningen i den mdn det inte finns ndgra sdrskilda bestimmelser med samma syfte

vilka pa ett mer specifikt siitt reglerar sdrskilda aspekter av marknadskontroll och tillsyn.

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 765/2008 av den 9 juli 2008 om krav
for ackreditering och upphédvande av forordning (EEG) nr 339/93 (EUT L 218, 13.8.2008,
s. 30).

Europaparlamentets och rédets forordning (EU) 2019/1020 av den 20 juni 2019 om
marknadskontroll och dverensstimmelse for produkter och om éndring av direktiv
2004/42/EG och forordningarna (EG) nr 765/2008 och (EU) nr 305/2011 (EUT L 169,
25.6.2019,s. 1).
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) 1 forordning (EU) 2019/1020 faststiills uppgifterna for ekonomiska aktorer avseende
produkter som omfattas av viss unionslagstiftning om harmonisering. Ddr foreskrivs
ocksad att sadana produkter far slippas ut pa marknaden endast om det finns en
ekonomisk aktor som dr etablerad i unionen och som dir ansvarig for dessa uppgifter.
Denna unionslagstiftning om harmonisering omfattar direktiv 2006/42/EG. Produkter
som omfattas av den hdir forordningen far dirfor slippas ut pa marknaden endast om
det finns en ekonomisk aktor som dr etablerad i unionen och som dr ansvarig for de

uppgifter som anges i forordning (EU) nr 2019/1020 med avseende pd de produkterna.

9) I Europaparlamentets och radets beslut nr 768/2008/EG® faststills gemensamma principer
och referensbestimmelser som &r tdnkta att anvindas i sektorsspecifik lagstiftning. For att
sdkerstélla forenlighet med annan sektorsspecifik produktlagstiftning bor vissa
bestammelser i den hér forordningen anpassas till det beslutet, sdvida inte sirskilda
omsténdigheter i olika sektorer kraver andra 16sningar. Déarfor bor vissa definitioner, de
allménna skyldigheterna for ekonomiska aktorer, reglerna om presumtion om
overensstaimmelse, reglerna om EU-forsédkran om dverensstimmelse, reglerna om
CE-mirkning, kraven pd organ for bedomning av dverensstimmelse, reglerna om
anmélningsforfaranden och forfaranden for bedomning av 6verensstimmelse samt reglerna
om forfaranden fOr att hantera maskiner eller relaterade produkter och, i tillimpliga fall,
delvis fullbordade maskiner som utgdr en risk anpassas till de referensbestimmelser som

faststéalls 1 det beslutet.

Europaparlamentets och radets beslut nr 768/2008/EG av den 9 juli 2008 om en gemensam
ram for saluforing av produkter och upphdvande av radets beslut 93/465/EEG (EUT L 218,
13.8.2008, s. 82).
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(10) Denna forordning bor omfatta produkter som inte redan finns pa unionens marknad nir de
slépps ut pa4 marknaden, och som antingen ar I nya produkter tillverkade av en tillverkare
som &r etablerad i unionen eller produkter, nya eller begagnade, som importeras fran ett

tredjeland.

(11) Om det finns en mojlighet att maskinerna eller de relaterade produkterna kommer att
anvindas av en konsument, dvs. en icke-professionell anvindare, bor tillverkaren ta
hansyn till att konsumenten inte har samma kunskaper om och erfarenhet av hantering av
maskiner eller relaterade produkter vid konstruktion och tillverkning av produkterna.
Detsamma giller om maskinen eller den relaterade produkten normalt anvénds for att

tillhandahélla en tjinst &t en konsument.
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(12)

(13)

P& senare tid har mer avancerade maskiner, som ar mindre beroende av méinskliga
operatdrer, introducerats pd marknaden. Sddana maskiner arbetar med definierade
uppgifter och i strukturerade miljéer, men de kan lira sig att utféra nya atgérder i sidana
sammanhang och bli mer autonoma. Ytterligare forbattringar av maskiner, som redan finns
eller forvéntas, omfattar realtidsbearbetning av information, problemldsning, rorlighet,
sensorsystem, inldrning, anpassningsformaga och férméga att fungera i ostrukturerade
miljoer (till exempel byggarbetsplatser). I kommissionens rapport av den 19 februari 2020
om konsekvenser for sdkerhet och ansvar nér det géller 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 nir det géller
produktsdkerhet. I rapporten dras slutsatsen att den nuvarande lagstiftningen om
produktsikerhet, inklusive direktiv 2006/42/EG, innehéller ett antal luckor i detta avseende
som maste atgdrdas. Den hdr forordningen bor darfor omfatta de sdkerhetsrisker som foljer

av ny digital teknik.

For att sékerstilla skyddet av ménniskors hilsa och sdkerhet och, i forekommande fall,
husdjur och egendom samt 1 tillimpliga fall av miljon, bor den har férordningen tillimpas
pa alla former av tillhandahéllande av produkter som omfattas av den hdir forordningen,

inbegripet distansforsiljning enligt forordning (EU) 2019/1020.
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(14) For att sdkerstilla ett tydligt réttslige I bor den hér forordningens tillimpningsomrade
anges tydligt och de begrepp som géller tillimpningen av férordningen preciseras sa

noggrant som mojligt.

(15) For att denna forordnings tillimpningsomrdde ska bli tillrickligt tydligt bor atskillnad
goras mellan maskiner, relaterade produkter och delvis fullbordade maskiner. Dessutom
bor relaterade produkter anses omfatta utbytbar utrustning, sikerhetskomponenter,
Iyftredskap, kedjor, kdttingar, linor och vivband samt avtagbara mekaniska

kraftoverforingsanordningar, vilka alla dr produkter som omfattas av denna forordning.

(16) For att undvika dubbelreglering avseende samma produkt ar det 1ampligt att fran denna
forordnings tillimpningsomrade undanta vapen, inbegripet skjutvapen, som omfattas av

Europaparlamentets och ridets direktiv (EU) 2021/555".

7 Europaparlamentets och rédets direktiv (EU) 2021/555 av den 24 mars 2021 om kontroll
av forvarv och innehav av vapen (EUT L 115, 6.4.2021, s. 1).
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(17)

I Syftet med denna forordning &r att hantera de risker som hérror fran maskinens funktion
och inte firdn transport av varor, personer eller djur. Foljaktligen bor denna forordning
inte tillimpas pa transportmedel for luftbefordran, transport pa vattenvagar eller via
spartrafiknit, dven om den fortfarande bor tillimpas pa maskiner som dr monterade pa
dessa transportmedel. Viigtransportmedel som dnnu inte omfattas av en sdirskild
unionsrdttsakt bor regleras genom denna forordning, forutom ndr det giiller de risker
som kan uppsta till foljd av trafik pa allmdin viig. Detta innebdr att fordon, diribland
elcyklar, elskotrar och andra anordningar for personlig mobilitet som inte omfattas av
EU-typgodkiinnande enligt Europaparlamentets och rddets forordning (EU) nr 167/2013%
eller Europaparlamentets och rddets forordning (EU) nr 168/2013° eller godkiinnande
enligt Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2018/858'° omfattas av den hir

forordningen.

10

Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 167/2013 av den 5 februari 2013 om
godkidnnande och marknadskontroll av jordbruks- och skogsbruksfordon (EUT L 60,
2.3.2013,s. 1).

Europaparlamentets och rddets forordning (EU) nr 168/2013 av den 15 januari 2013 om
godkdnnande av och marknadskontroll for tva- och trehjuliga fordon och fyrhjulingar
(EUT L 60, 2.3.2013, s. 52).

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2018/858 av den 30 maj 2018 om
godkédnnande av och marknadskontroll 6ver motorfordon och sldpfordon till dessa fordon
samt av system, komponenter och separata tekniska enheter som ar avsedda for sadana
fordon, om dndring av forordningarna (EG) nr 715/2007 och (EG) nr 595/2009 samt om
upphévande av direktiv 2007/46/EG (EUT L 151, 14.6.2018, s. 1).
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(18) Hushallsapparater som &r avsedda for hushallsbruk och som inte &r eldrivna mobler, ljud-
och videoutrustning, it-utrustning, kontorsmaskiner, kopplingsapparater samt elektriska
motorer omfattas av Europaparlamentets och radets direktiv 2014/35/EU!! och bor dérfor
undantas fran den hér forordningens tillimpningsomrade. Vissa av dessa produkter, t.ex.
tvittmaskiner, far allt oftare wifi-funktioner och omfattas diarfor av Europaparlamentets
och radets direktiv 2014/53/EU som radioutrustning'?. Dessa produkter bér ocksa undantas

frdn den hir forordningens tillimpningsomrade.

1 Europaparlamentets och radets direktiv 2014/35/EU av den 26 februari 2014 om
harmonisering av medlemsstaternas lagstiftning om tillhandahallande p& marknaden av
elektrisk utrustning (EUT L 96, 29.3.2014, s. 357).

12 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 upphévande av direktiv 1999/5/EG (EUT L 153, 22.5.2014, s. 62).
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(19) Utvecklingen inom maskinsektorn har lett till en 6kad anviandning av digitala hjdlpmedel,
och programvara spelar en allt viktigare roll vid utvecklingen av maskiner. Definitionen av
maskiner bor darfor anpassas. I detta avseende bor maskiner som endast saknar
uppladdning av programvara avsedd for det sdrskilda andamal som forutsetts av
tillverkaren, och som forfarandet for bedomning av overensstimmelse avser, omfattas av
definitionen av maskiner och inte av definitionerna av relaterade produkter eller delvis
fullbordade maskiner. Dessutom bor definitionen av sdkerhetskomponenter inte bara
omfatta fysiska apparater utan dven digitala enheter. For att ta hiansyn till den 6kande
anvindningen av programvara som en sékerhetskomponent, bor programvara som utfor en
sdkerhetsfunktion och slidpps ut pa marknaden separat betraktas som en

sdkerhetskomponent.
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(20)

1)

Med tanke pa deras kritiska skyddsfunktion bor vissa komponenter som ingar i den
viigledande forteckningen over sikerhetskomponenter i bilaga II ocksa omfattas av

sdrskilda forfaranden for bedomning av overensstimmelse och inforas i bilaga 1.

Delvis fullbordade maskiner ar produkter som omfattas av denna forordning som behover
genomga ytterligare tillverkning for att kunna utfora en specifik funktion, dvs. de
véldefinierade arbetsmoment for vilka produkten ir konstruerad. Det &r inte nddvéndigt att
alla krav 1 denna forordning ar tillimpliga pa delvis fullbordade maskiner, men for att
sékerstélla att produkten som helhet ér séker dr det anda viktigt att den fria rorligheten for

sadana delvis fullbordade maskiner garanteras genom ett sérskilt forfarande.
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(22)

(23)

Om produkter som omfattas av denna forordning utgor risker som omfattas av de
grundldggande hélso- och sidkerhetskraven i denna forordning, men som ocksa helt eller
delvis omfattas av mer specifik unionslagstiftning om harmonisering &n denna férordning,
bor denna forordning inte tillimpas i de fall dessa risker omfattas av annan unionsritts. [
andra fall kan produkter som omfattas av denna forordning utgora risker som inte
omfattas av de grundlidggande hilso- och sékerhetskrav som faststills i denna forordning.
Till exempel kan produkter som innehaller en wifi-funktion innebéra risker som inte
omfattas av de grundldggande hélso- och sdkerhetskraven i denna forordning, eftersom

denna forordning inte behandlar risker som ér specifika for en sddan wifi-funktion. I

Niér det géller handelsmissor, utstéllningar och demonstrationer eller liknande evenemang
bor det vara mojligt att visa produkter som omfattas av denna forordning som inte
uppfyller kraven i denna forordning, eftersom det inte skulle innebéra ndgon sakerhetsrisk.
For 6ppenhetens skull bor dock berdrda parter vederborligen informeras om att

produkterna som omfattas av denna forordning inte uppfyller kraven och inte ar till salu.
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(24) Utvecklingen av den senaste tekniken inom maskinsektorn paverkar klassificeringen av
kategorier av maskiner eller relaterade produkter som fortecknas i bilaga I. For att
korrekt aterspegla eventuella kategorier av maskiner eller relaterade produkter med en
haogre riskfaktor bor kriterier faststillas for kommissionens bedomning av kategorier av
produkter som bor ingd i1 forteckningen Over kategorier av maskiner eller relaterade
produkter som dir foremadl for ett striktare forfarande for bedomning av

overensstimmelse.

(25) Andra risker 1 samband med ny digital teknik dr sddana som orsakas av tredje parter med

ont uppsat och som péaverkar sikerheten for produkter som omfattas av denna
forordning. 1 detta avseende bor tillverkarna éldggas att vidta proportionerliga atgirder
som dr begrdnsade till skyddet av sdkerheten for produkten som omfattas av denna
forordning. Detta utesluter inte att andra unionsréttsakter som specifikt behandlar

cybersikerhetsaspekter tillimpas pa produkter som omfattas av denna forordning.
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(26)

For att sikerstilla att maskiner eller relaterade produkter, nir de slipps ut pa marknaden
eller tas 1 bruk, inte medfor hélso- och sikerhetsrisker for manniskor eller husdjur och inte
skadar egendom och i tilldmpliga fall miljon, bor de grundldggande hilso- och
sdkerhetskrav faststillas som maste vara uppfyllda for att maskinerna eller de relaterade
produkterna ska fa sldppas ut pd marknaden. Maskiner eller relaterade produkter bor
uppfylla de grundldggande hilso- och sdkerhetskraven nir de sldpps ut pa marknaden eller
tas 1 bruk. Om sédana produkter senare, fysiskt eller digitalt, &ndras vésentligt pa ett sétt
som tillverkaren inte forutsett eller avsett och som péaverkar sékerheten for sadana
produkter genom att skapa en ny risk eller 6kar en befintlig risk bor d&ndringen betraktas
som vasentlig ndr nya betydande skyddsdtgirder krivs. Reparation och underhdll som
inte paverkar maskinens eller den relaterade produktens overensstimmelse med de
relevanta grundliiggande hilso- och sikerhetskraven bor dock inte betraktas som
viisentliga dndringar. For att sikerstilla att en sddan produkt uppfyller de relevanta
grundldggande hilso- och sdkerhetskraven, bor den person som utfor den vésentliga
dndringen aldggas att gora en ny bedomning av dverensstimmelse innan den &dndrade
produkten slipps ut pa marknaden eller tas i bruk. I For att undvika en onddig och
oproportionerlig borda bor det inte krdvas att den person som utfor den visentliga
andringen upprepar provningar och tar fram ny dokumentation om maskiner eller
relaterade produkter som utgor delar av en sammansatt maskin och som inte paverkas av

andringen. I
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(27)

(28)

(29)

Inom maskinsektorn dr omkring 98 % av foretagen sma eller medelstora foretag. For att
minska regelbordan for dessa foretag dr det viktigt att de anmilda organen dverviger att
anpassa avgifterna for bedomning av dverensstimmelse och sédnka dem i proportion till de

sma och medelstora foretagens sirskilda intressen och behov.

De ekonomiska aktorerna bor, i forhallande till den roll de har i leveranskedjan, ansvara for
att produkter som omfattas av denna forordning uppfyller kraven i denna forordning, s&
att en hog niva sédkerstélls 1 frdga om skydd av allménna intressen, inbegripet skydd av
manniskors, i synnerhet konsumenters och yrkesmdssiga anvindares, hdlsa och sikerhet
och, i forekommande fall, husdjur, egendom samt i tillimpliga fall miljon, och sé att

rattvisa konkurrensvillkor sékerstélls p4 unionsmarknaden.

Alla ekonomiska aktorer 1 leverans- och distributionskedjan bor vidta 1ampliga dtgirder for
att sdkerstilla att de endast tillhandahéller produkter som omfattas av denna forordning
som Overensstimmer med denna forordning pa marknaden. I denna forordning bor det
faststillas en tydlig och proportionell fordelning av skyldigheterna som motsvarar varje

ekonomisk aktors roll i leverans- och distributionskedjan.
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(30)

(1)

(32)

For att underlédtta kommunikationen mellan ekonomiska aktorer,
marknadskontrollmyndigheter och anvdndare bor tillverkare och importorer utover

postadressen ange en webbplats, e-postadress eller annan digital kontaktviig.

Tillverkaren, som besitter detaljkunskap om konstruktions- och tillverkningsprocessen, ér
den som bist kan genomfora forfarandet for bedomning av dverensstimmelse. Bedomning
av Overensstammelse bor darfor dven i fortsittningen uteslutande vara tillverkarens

skyldighet.

Tillverkaren I bor ocksé sékerstilla att en riskbeddmning gors for den produkt som
omfattas av denna forordning vilken han eller hon vill sldppa ut pa marknaden eller ta

i bruk. I detta avseende bor tillverkaren faststélla vilka grundlaggande hélso- och
sdkerhetskrav som dr tillimpliga pa produkten som omfattas av denna forordning och for
vilka dtgérder som behdver vidtas for att hantera de risker som produkten kan medfora. I
Riskbeddmningen bér ocksd omfatta framtida uppdateringar eller utveckling av
programvara som dr installerad i maskinen eller den relaterade produkten och som
forutses niir maskinen eller den relaterade produkten slipps ut pa marknaden eller tas i
bruk. De risker som identifierats under riskbedomningen bor omfatta de risker som kan
uppstda under produktens livscykel pd grund av en avsedd utveckling av dess beteende for

att fungera med varierande grad av autonomi.
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(33)

(34)

Sakerheten for hela maskinen eller den relaterade produkten bygger pa
beroendeforhéllanden och interaktion mellan dess komponenter, inbegripet delvis
fullbordade maskiner och, i forekommande fall, med andra maskiner eller relaterade
produkter som ingér 1 en samordnad sammanséttning av ett maskinsystem, vilken ocksd
kan resultera i en sammansatt maskin. Tillverkarna bor dérfor vara skyldiga att bedoma

all interaktion i riskbedomningen. I

Det ar viktigt att tillverkaren I , innan EU-forsdkran om dverensstimmelse eller
EU-forsikran om inbyggnad upprittas, utarbetar teknisk dokumentation. Tillverkaren
bor vara skyldig att stélla denna tekniska dokumentation till forfogande for de nationella
myndigheterna pd begiiran eller for de anmélda organen i samband med det relevanta
forfarandet for kontroll av overensstimmelse. Detaljerade planer 6ver underenheter som
anviands for tillverkning av produkten som omfattas av denna forordning bor endast
krévas som del av den tekniska dokumentationen nir kunskap om sadana planer ér
avgorande for bedomningen av dverensstimmelse med de grundlédggande hilso- och

sdkerhetskraven 1 denna foérordning.
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35

(36)

En person som tillverkar maskiner eller relaterade produkter for eget bruk anses vara
tillverkare och bor vara skyldig att fullgora alla dirmed sammanhdingande skyldigheter.
1 detta fall sliipps maskinen eller den relaterade produkten inte ut pa marknaden,
eftersom den inte tillhandahdlls av tillverkaren till en annan person utan anvinds av
tillverkaren sjilv. Sadana maskiner behover dock uppfylla kraven i denna forordning

innan de tas i bruk.

Det dr nodvéndigt att se till att produkter som omfattas av denna forordning fran
tredjeldnder som fors in pa unionsmarknaden uppfyller kraven i denna férordning och inte
utgor ndgon risk for hilsa och sdkerhet for manniskor, i synnerhet konsumenter och
yrkesmidissiga anvindare_och 1 forekommande fall f6r husdjur och egendom samt i
tillampliga fall for miljon, och i1 synnerhet att tillverkarna har genomfort ldmpliga
forfaranden for beddmning av dverensstimmelse med avseende péd sddana produkter. Det
bor darfor foreskrivas att importorerna ska sékerstilla att produkter som omfattas av
denna forordning vilka de slapper ut pa marknaden uppfyller kraven i denna férordning
och inte utgdr nagon risk for médnniskors hélsa och sékerhet och i forekommande fall
husdjur och egendom samt 1 tillimpliga fall for miljon. Av samma skél bor det ocksd
foreskrivas att importorerna ska sikerstélla att forfaranden for bedomning av
Overensstimmelse har genomforts, att CE-mérkningen, ndr det géiller maskiner och
relaterade produkter, har anbringats och att teknisk dokumentation som har tagits fram

av tillverkarna dr tillgénglig for de behoriga nationella myndigheternas kontroll.
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(37) Importorerna bor pa produkter som omfattas av denna forordning ange sina respektive
namn, registrerade firmanamn eller registrerade varumaérken, postadresser, webbplatser, e-
postadresser eller andra digitala kontaktvigar pa vilka de kan kontaktas nér dessa
produkter slipps ut pa marknaden. Undantag bor medges i de fall da detta inte &r mojligt
pé grund av produktens storlek eller art. Detta géller exempelvis de fall da importdrerna

skulle behdva 6ppna forpackningen for att sdtta sina namn och adresser pé produkten.

(38) Naér en distributor tillhandahaller produkter som omfattas av denna forordning pa
marknaden, efter det att de har sldppts ut pa marknaden av tillverkaren eller importoren,
bor distributoren iaktta vederborlig omsorg for att sdkerstélla att distributorens hantering
av produkten som omfattas av denna forordning inte inverkar negativt pa produktens

Overensstimmelse med kraven i denna forordning.
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(39)

(40)

For att sdkerstilla hélsa och sdkerhet for anvindare av produkter som omfattas av denna
forordning bor de ekonomiska aktdrerna sdkerstélla att all relevant dokumentation, sdsom
bruksanvisningen, som ska innehélla exakt och begriplig information och vara
lattforstaelig samt tillgdnglig pa ett sprak som litt kan forstds av slutanvindarna och
som faststiills av den berorda medlemsstaten, tar hinsyn till den tekniska utvecklingen
och fordndringar 1 anvindarnas beteende och ir sd aktuell som mojligt. Nér produkter
som omfattas av denna forordning tillhandahalls pa marknaden i férpackningar som
innehéller flera enheter bor bruksanvisningen och informationen &tfélja den minsta

kommersiellt tillgdngliga enheten.

Instruktioner och annan relevant dokumentation far tillhandahdllas i ett digitalt format
som kan skrivas ut. Tillverkaren bor dock sikerstilla att distributorerna, pd
anviindarens begdran vid tidpunkten for kopet, kostnadsfritt kan tillhandahdalla
bruksanvisningen i pappersformat. Tillverkaren bor ocksad overviga att tillhandahalla de
kontaktuppgifter genom vilka anviindaren kan begiira att instruktionerna skickas per

Ppost.
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(41) Distributorer och importorer befinner sig ndra marknaden och bor dérfor vara involverade
1 de behoriga nationella myndigheternas marknadskontroll, och de bor vara beredda pa att
aktivt delta genom att forse dessa myndigheter med alla nddvéndiga uppgifter om den

berorda produkten som omfattas av denna forordning.

(42) En ekonomisk aktor som sldpper ut en produkt som omfattas av denna forordning pa
marknaden i eget namn eller under eget varumaérke eller dndrar en produkt som omfattas
av denna forordning pa ett sddant sitt att det kan paverka dverensstimmelsen med kraven
1 denna forordning, bor rdknas som tillverkare och bor darfor ta pa sig tillverkarens

skyldigheter.
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(43) Att sékerstilla sparbarheten genom hela leveranskedjan for produkter som omfattas av
denna forordning mojliggor en enklare och effektivare marknadskontroll. De ekonomiska
aktorerna bor darfor vara skyldiga att bevara information om sina transaktioner med
produkter som omfattas av denna forordning under en viss tidsperiod. Denna skyldighet
bor dock sté i proportion till varje ekonomisk aktors roll i leveranskedjan och de
ekonomiska aktdrerna bor inte vara skyldiga att uppdatera information som de inte har

tagit fram.

(44) Denna forordning bor begréinsas till att faststélla grundlaggande hélso- och sidkerhetskrav,
kompletterade med ett antal mer specifika krav for vissa kategorier av produkter som
omfattas av denna forordning. For att underlitta bedomningen av overensstimmelse med
dessa hélso- och sidkerhetskrav dr det nddvéndigt att foreskriva om presumtion om
Overensstimmelse for produkter som omfattas av denna férordning vilka dverensstimmer
med harmoniserade standarder som utvecklats och till vilka hdanvisningar har
offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning i enlighet med Europaparlamentets
och radets forordning (EU) nr 1025/2012'3 som innehéller detaljerade tekniska

specifikationer av dessa krav.

13 Europaparlamentets och rédets forordning (EU) nr 1025/2012 av den 25 oktober 2012 om
europeisk standardisering och om éndring 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 upphivande
av radets beslut 87/95/EEG och Europaparlamentets och radets beslut nr 1673/2006/EG
(EUT L 316, 14.11.2012, s. 12).
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(45)

EU:s nuvarande standardiseringsram, som bygger pd de principer enligt den nya
metoden som faststills i radets resolution av den 7 maj 1985 om en ny metod for teknisk
harmonisering och standarder'® och pd forordning (EU) nr 1025/2012, utgér som
standard ramen for utarbetande av standarder som foreskriver en presumtion om
overensstimmelse med de relevanta grundliiggande hilso- och sikerhetskraven i den
hiir forordningen. Europeiska standarder bor vara marknadsdrivna, ta hinsyn till
allmdinintresset och de politiska mal som tydligt uttalats i kommissionens begiiran till en
eller flera europeiska standardiseringsorganisationer om utarbetande av harmoniserade
standarder inom en viss tidsfrist och grundat pa samforstind. 1 avsaknad av relevanta
hdnvisningar till harmoniserade standarder bér kommissionen dock kunna anta
genomforandeakter om faststéllande av gemensamma specifikationer for de
grundldggande hélso- och sidkerhetskraven i den hiir forordningen, forutsatt att den pd
limpligt siitt respekterar standardiseringsorganisationernas roll och funktioner, som en
exceptionell reservlosning for att underlitta tillverkarens skyldighet att uppfylla dessa
hilso- och sédkerhetskrav, I nér standardiseringsprocessen blockeras eller nér
faststillandet av limpliga harmoniserade standarder forsenas. Om en sadan forsening
beror pd den tekniska komplexiteten hos standarden i frdaga bor kommissionen éverviga

detta innan man overviiger att faststilla gemensamma specifikationer.

14

EUT C 136, 4.6.1985, s. 1.
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(46)

47)

(48)

I syfte att sad effektivt som majligt faststilla gemensamma specifikationer som omfattar
de grundliggande hdiilso- och siikerhetskraven i denna forordning bér kommissionen

involvera berorda parter i processen.

Rimlig tid bor, ndr det giiller offentliggorandet av hinvisningar till harmoniserade
standarder i Europeiska unionens officiella tidning i enlighet med forordning

(EU) nr 1025/2012, innebdira en period under vilken offentliggorandet i Europeiska
unionens officiella tidning av hinvisningen till standarden eller riittelsen eller
dndringen av den forviintas och som inte bor overstiga ett ar efter den tidsfrist for
utarbetande av en europeisk standard som faststiillts i enlighet med forordning (EU)

nr 1025/2012.

Det bor vara frivilligt att uppfylla de harmoniserade standarder och gemensamma
specifikationer som faststéllts av kommissionen. Alternativa tekniska 16sningar bor darfor
vara godtagbara i de fall den tekniska tillverkningsdokumentationen visar att produkter
som omfattas av denna forordning uppfyller de relevanta grundldggande hélso- och

sakerhetskraven.
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(49) De grundldggande hélso- och sékerhetskraven bor vara uppfyllda for att sékerstélla att
produkten som omfattas av denna forordning ér siker. Dessa krav bor tillimpas med
omdome, sa att hdnsyn tas till teknikens stdndpunkt vid tillverkningstillféllet och till

tekniska och ekonomiska krav.

(50) I forordning (EU) nr 1025/2012 faststélls ett forfarande for invdndningar mot
harmoniserade standarder som inte uppfyller kraven i den hir férordningen, eller bara

uppfyller dem delvis.

(51) I syfte att hantera de risker som hérrdr fran avsiktligt skadliga atgérder frin tredje part som
paverkar sdkerheten for produkter som omfattas av denna forordning, bor denna
forordning omfatta grundlaggande hélso- och sikerhetskrav med avseende pé vilka
Overensstimmelse 1 lamplig omfattning kan forutsittas pa grundval av ett certifikat eller en
forsdkran om Gverensstimmelse som utfardats inom ramen for en relevant ordning for
cybersikerhetscertifiering som antagits i enlighet med Europaparlamentets och radets

forordning (EU) 2019/881%°,

15 Europaparlamentets och rédets forordning (EU) 2019/881 av den 17 april 2019 om Enisa

(Europeiska unionens cybersikerhetsbyrd) och om cybersédkerhetscertifiering av
informations- och kommunikationsteknik och om upphévande av férordning (EU) nr
526/2013 (cybersdkerhetsakten) (EUT L 151, 7.6.2019, s. 15).
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(52)

(53)

Tillverkarna bor uppritta en EU-forsékran om verensstimmelse som innehaller
information om maskiners eller relaterade produkters 6verensstimmelse med denna
forordning. Tillverkarna kan ocksa enligt andra unionsréttsakter aldggas att uppratta en
EU-forsakran om Gverensstimmelse. For att sikerstilla effektiv tillgéng till information for
marknadskontrollindamal bor en enda EU-forsékran om dverensstimmelse uppréttas

1 friga om alla unionsréttsakter. For att minska den administrativa boérdan fér ekonomiska
aktorer bor denna enda EU-f6rsékran om dverensstimmelse kunna utgoras av

dokumentation bestdende av enskilda relevanta forsdkringar om dverensstimmelse.

De harmoniserade standarder som dr relevanta for denna forordning bor beakta kraven
i Europaparlamentets och rddets direktiv (EU) 2019/882'% och Férenta nationernas

konvention om rittigheter for personer med funktionsnedsittning'’.

16

17

Europaparlamentets och rddets direktiv (EU) 2019/882 av den 17 april 2019 om
tillgiinglighetskrav for produkter och tjinster (EUT L 151, 7.6.2019, s. 70).
EUTL 23,27.1.2010, s. 35.
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(54)

Forteckningen éver produkter i bilaga 1V till direktiv 2006/42/EG har fram tills nu
grundat sig pad den risk som hdirror fran avsedd anvindning eller rimligen forutsebar
felaktig anvindning av dessa produkter eller deras kritiska skyddsfunktion.
Maskinomrddet tar dock till sig nya sitt att konstruera och tillverka maskiner eller
relaterade produkter som kan innebdra storre riskfaktorer, oavsett om det ror sig om
avsedd anvindning eller rimligen forutsebar felaktig anviindning. Till exempel bor
system med sjilvutvecklande beteende som sikerstiller sikerhetsfunktioner tas med i
bilaga I pd grund av sina egenskaper sasom databeroende, ogenomskinlighet, autonomi
och konnektivitet, vilka avsevirt kan oka sannolikheten for och allvaret i skadan och
allvarligt paverka maskinens eller den relaterade produktens sikerhet. Déirfor bor
bedomningen av overensstimmelse for en sikerhetskomponent eller ett system med
sjilvutvecklande beteende som sikerstiiller sikerhetsfunktioner utforas av en tredje part,
oavsett om siikerhetskomponenten har slippts ut pa marknaden separat eller inte eller dr
en del av ett system som ingdr i en maskin som slipps ut pd marknaden. Om det i en
maskin ingdr ett system vars sikerhetskomponent redan har varit foremal for en
bedomning av dverensstimmelse av en tredje part nér den slipptes ut pd marknaden
separat, bor den maskinen emellertid inte behova certifieras pd nytt av en tredje part

enbart pd grundval av att det systemet ingar.
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(55)

Bestimmelser om tredjepartsbedomning av éverensstimmelse av programvara som
sikerstdller sikerhetsfunktioner som faststills i denna forordning bér endast tillimpas
pd system med helt eller delvis sjilvutvecklande beteende som anviinder metoder for
maskininlirning for att sikerstilla sikerhetsfunktioner. Diremot bor dessa
bestimmelser inte tillimpas pda programvara som inte kan lira in eller utvecklas och
som endast dr programmerad for att utfora vissa automatiserade funktioner hos

maskiner eller relaterade produkter.

(56) CE-maérkningen visar att en produkt uppfyller kraven och utgoér det synliga resultatet av en
hel process, som omfattar en bedomning av 6verensstimmelse i1 vid bemérkelse. De
allménna principerna for CE-mérkning faststélls i forordning (EG) nr 765/2008.
Bestdmmelser for hur CE-mérkningen ska anbringas pa maskiner eller relaterade
produkter bor faststéllas 1 den hér forordningen.

8293/23 lym/es 32

BILAGA GIP.INST SV



(57) CE-mérkningen bor vara den enda mérkning som garanterar maskiners eller relaterade
produkters 6verensstimmelse med kraven i denna forordning. Medlemsstaterna bor darfor
vidta lampliga atgirder nar det géller andra mérkningar som sannolikt kan vilseleda tredje

part 1 fraga om CE-mérkningens innebord eller utformning.

(58) For att de ekonomiska aktdrerna ska kunna visa och de behoriga myndigheterna kunna
sdkerstélla att de maskiner eller relaterade produkter som har tillhandahallits pa
marknaden uppfyller de grundlaggande hilso- och sédkerhetskraven méaste det faststéllas
forfaranden for bedomning av 6verensstimmelse. Beslut nr 768/2008/EG faststéller
moduler for mer eller mindre strikta forfaranden for bedomning av 6verensstimmelse, allt
efter risknivan och den erforderliga sékerhetsnivan. For att sdkerstdlla enhetlighet mellan
sektorer och undvika tillfdlliga varianter bor forfarandena for beddmning av

Overensstimmelse viljas bland dessa moduler.
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(39)

(60)

(61)

(62)

Tillverkarna bor ansvara for att sdkerstilla att det gors en bedomning av
overensstimmelse med avseende pd deras maskiner eller relaterade produkter i enlighet
med denna forordning. For vissa kategorier av maskiner eller relaterade produkter som
har en hogre riskfaktor kan det dock krévas ett striktare forfarande for bedomning av

overensstimmelse som kriver deltagande av ett anmalt organ.

Det dr av storsta vikt att alla anmélda organ utfor sina uppgifter pa samma niva och under
rattvisa konkurrensvillkor. Det kraver att man faststéller obligatoriska krav for de organ for
beddmning av dverensstdimmelse som vill bli anmélda for att kunna tillhandahalla

bedomningar av dverensstimmelse.

Om ett organ for bedomning av 6verensstimmelse visar att det uppfyller kriterierna i de
harmoniserade standarderna bor det forutsittas uppfylla motsvarande krav i denna

forordning.

For att sdkerstilla en enhetlig kvalitetsniva vid bedomning av dverensstimmelse for
maskiner eller relaterade produkter méste ocksa krav faststéllas for de anmélande
myndigheterna och andra organ som &r involverade 1 bedomningen, anmilan och

overvakningen av anmaélda organ.
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(63)

(64)

Det system som faststélls i denna forordning bor kompletteras av ackrediteringssystemet
1 forordning (EG) nr 765/2008. Eftersom ackreditering &r ett oumbdrligt verktyg for att
kontrollera kompetensen hos organen for bedomning av 6verensstammelse bor det ocksa

anvéandas 1 samband med anmaélan.

De nationella myndigheterna inom unionen bor betrakta 6ppen ackreditering enligt
forordning (EG) nr 765/2008 som det bdsta sittet att styrka den tekniska kompetensen hos
organen for bedomning av dverensstimmelse, for att den niva som krédvs nir det giller
fortroendet for intyg om Gverensstimmelse ska sdkerstillas. Nationella myndigheter kan
emellertid anse att de har tillrdckliga mojligheter att utféra beddomningen pé egen hand. I sa
fall bor de nationella myndigheterna, for att sdkerstilla en rimlig trovardighetsniva pa
beddmningar utforda av andra nationella myndigheter, ta fram den dokumentation som
krévs for att visa kommissionen och 6vriga medlemsstater att de utvirderade organen for

bedomning av overensstimmelse uppfyller de relevanta kraven.
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(65) Organ for bedomning av dverensstimmelse ldgger ofta ut verksamhet kopplad till
bedomningen av dverensstimmelse pd underentreprenad eller anlitar ett dotterforetag. For
att se till att den erforderliga skyddsnivan uppfylls for maskiner eller relaterade produkter
som ska sldppas ut pa marknaden dr det avgérande att underentreprendrer och dotterforetag
uppfyller samma krav som de anmilda organen i fraga om utférandet av bedomning av
overensstammelse. Darfor ar det viktigt att bedomningen av kompetens och formaga hos
de organ som ska anmélas, och dvervakning over de redan anmilda organen, ocksa ticker

den verksamhet som bedrivs av underentreprenorer och dotterforetag.

(66) Eftersom de anmilda organen fér erbjuda sina tjinster i hela unionen bor medlemsstaterna
och kommissionen beredas tillfélle att gora invdndningar rérande ett anmélt organ. Darfor
ar det viktigt att en period faststélls under vilken eventuellt tvivel eller osdkerhet om
kompetensen hos organen for bedomning av dverensstimmelse kan redas ut innan de

borjar fungera som anmélda organ.
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(67) Av konkurrensskail dr det av avgdrande betydelse att de anmélda organen tillimpar
forfarandena for beddmning av Gverensstimmelse utan att belasta de ekonomiska aktorerna
1 onddan. Av samma anledning och for att sdkerstilla likabehandling av ekonomiska
aktorer maste en enhetlig teknisk tilldmpning av forfarandena f6r bedomning av
overensstimmelse sikerstillas. Detta kan bést uppnés genom ldmplig samordning och

lampligt samarbete mellan de anmélda organen.

(68) Marknadskontroll dr ett viktigt verktyg for att sdkerstilla en korrekt och enhetlig
tillampning av unionsritten. En réttslig ram bor darfor skapas, inom vilken
marknadskontroll kan genomforas pa lampligt sitt nér det géller produkter som omfattas av

denna forordning.
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(69)

Medlemsstaterna bor vidta alla 1dmpliga dtgérder for att sékerstélla att maskiner och
relaterade produkter far sldppas ut pd marknaden eller tas i bruk endast om de, nér de ar
korrekt installerade och underhdllna och anvinds for avsett &ndamal eller under
forhallanden som rimligen kan forutses, inte d&ventyrar méanniskors, i synnerhet
konsumenters och yrkesmidissiga anvindares, hilsa eller sikerhet och, i forekommande
fall, husdjur och egendom samt i tillimpliga fall miljon. I synnerhet korrekt installation
av lyftmaskiner dr avgorande for att sikerstiilla overensstimmelse med tillimpliga
grundliiggande hilso- och sikerhetskrav. Maskiner och relaterade produkter bor inte
anses uppfylla de grundlaggande hélso- och sikerhetskrav som faststills i denna
forordning bara i frdga om anvindningsforhallanden som kan vara ett resultat av lagligt

och litt forutsebart ménskligt beteende.

(70) Inom ramen for marknadskontroll bor tydlig atskillnad géras mellan en invindning mot en
harmoniserad standard eller mot gemensamma specifikationer, vilken innebar att
produkter som omfattas av denna forordning forutsitts 6verensstimma med kraven, och
skyddsklausulen {or produkter som omfattas av denna forordning.
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(71) Direktiv 2006/42/EG innehaller redan foreskrifter om ett forfarande for skyddséatgéarder
som dr nédviandigt for att gora det mojligt att ifragasitta huruvida produkter som omfattas
av denna forordning éverensstimmer med kraven. For att 6ka 6ppenheten och minska
handldggningstiden maste det befintliga forfarandet for skyddséatgarder forbattras sa att det
blir effektivare och sé att man kan dra fordel av den sakkunskap som finns i

medlemsstaterna.

(72) Det befintliga forfarandet for skyddsatgérder bor kompletteras med ett forfarande genom
vilket berdrda parter underréttas om planerade atgéarder nér det géller produkter som
omfattas av denna forordning som utgor en risk for ménniskors hélsa och,

1 forekommande fall, for husdjur och egendom samt 1 tillimpliga fall for miljon. P4 sa sitt
kan marknadskontrollmyndigheterna f4 mojlighet att, i samarbete med de berorda

ekonomiska aktorerna, agera i ett tidigare skede nir det giller sddana produkter.

(73) Om medlemsstaterna och kommissionen dr dverens om att en medlemsstats atgérd ar
berittigad, bor kommissionen inte involveras ytterligare, utom i de fall da den bristande
Overensstimmelsen kan anses bero pé brister i en harmoniserad standard eller i

gemensamma specifikationer.

8293/23 lym/es 39
BILAGA GIP.INST SV



(74)

I syfte att ta hdnsyn till tekniska framsteg och teknisk kunskap eller nya vetenskapliga ron
och for att siikerstilla en tillricklig niva pa tillgdangen till uppgifter, bor befogenheten att
anta akter i enlighet med artikel 290 i fordraget om Europeiska unionens funktionssatt
delegeras till kommissionen med avseende pa dndringar av forteckningen over kategorier
av maskiner och relaterade produkter i bilaga I och den prelimindra férteckningen 6ver
sdkerhetskomponenter i bilaga II samt om nédviindigt pa komplettering av
medlemsstaternas skyldigheter att tillhandahdlla uppgifter och information om de
kategorier av maskiner och relaterade produkter som omfattas av ett sdrskilt forfarande
Jor bedomning av dverensstimmelse genom inrdttande av en gemensam metod. Om en
ny kategori av maskiner eller relaterade produkter liggs till i forteckningen i bilaga 1
bor kommissionen sikerstilla att de ekonomiska aktorerna far tillrickligt med tid for att
uppfylla sina skyldigheter enligt denna forordning. Det ir sirskilt viktigt att
kommissionen genomfor ldmpliga samrad under sitt forberedande arbete, dven med
berorda intressenter, och att dessa samrad genomfors i enlighet med principerna i det
interinstitutionella avtalet av den 13 april 2016 om biittre lagstiftning'®. For att
sikerstilla lika stor delaktighet i forberedelsen av delegerade akter erhdller
Europaparlamentet och radet alla handlingar samtidigt som medlemsstaternas experter,
och deras experter ges systematiskt tilltride till méten i kommissionens expertgrupper

som arbetar med forberedelse av delegerade akter.

18

EUTL 123, 12.5.2016, s. 1.
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(75)

(76)

For att sdkerstélla enhetliga villkor for genomforandet av denna férordning bor
kommissionen tilldelas genomforandebefogenheter for faststidllande av en enhetlig mall
for insamlande av uppgifter och information i syfte att ligga till en kategori av maskiner
eller relaterade produkter i bilaga I eller ta bort en kategori av maskiner eller relaterade
produkter i bilaga I, for faststillande av gemensamma tekniska specifikationer for de
grundlidggande hilso- och sékerhetskraven i bilaga III, for att begéra att den anmélande
medlemsstaten vidtar nddvindiga korrigerande atgérder i fridga om ett anmélt organ som
inte uppfyller kraven for anmélan och for att faststilla om en nationell atgird avseende
produkter som omfattas av denna forordning som uppfyller kraven och som en
medlemsstat anser utgora en risk for manniskors, sérskilt konsumenters och yrkesmdssiga
anvindares, hilsa och sékerhet, eller i forekommande fall for husdjur och egendom, eller i
tillampliga fall for miljon, &r beréttigad. Dessa befogenheter bor utdvas i enlighet med

Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 182/2011%.

For att underlitta ett korrekt genomforande av denna forordning bor kommissionen,
ndir den antar genomforandeakter om faststillande och uppdatering av en mall for
medlemsstaternas insamling av uppgifter och information om olyckor eller hiilsoskador
orsakade av maskiner eller relaterade produkter, utfirda riktlinjer for insamling och

overforing av jamforbara uppgifter och information av hog kvalitet.

19

Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 182/2011 av den 16 februari 2011 om
faststdllande av allménna regler och principer for medlemsstaternas kontroll av
kommissionens utovande av sina genomforandebefogenheter (EUT L 55, 28.2.2011, s. 13).
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(77)

Kommissionen bor anta omedelbart tilldmpliga genomforandeakter for att faststélla
huruvida en nationell atgidrd som vidtagits i friga om produkter som omfattas av denna
forordning och som Sverensstimmer med kraven, men som utgor en risk, ar beréttigad
eller inte, nér det 1 vederborligen motiverade fall med avseende pa skyddet av ménniskors

hilsa dr nodvéandigt av tvingande skal till skyndsambhet.

(78) Den kommitté som inréttas genom denna forordning kan i linje med etablerad praxis spela
en vérdefull roll nér det géller behandling av fradgor som ror tillimpningen av denna
forordning och som tas upp antingen av kommitténs ordférande eller av en foretradare for
en medlemsstat i enlighet med kommitténs arbetsordning.

(79) Nér andra fragor som har anknytning till denna férordning dn frdgor om genomfoérandet
eller overtradelser av forordningen behandlas av en expertgrupp inom kommissionen, bor
Europaparlamentet i enlighet med géllande praxis fa fullstdndig information och
dokumentation och vid behov en inbjudan att nérvara vid dess mdten.

(80) Kommissionen bor genom genomforandeakter, och mot bakgrund av deras séirskilda
karaktér utan att tillimpa forordning (EU) nr 182/2011, faststélla huruvida atgarder som
har vidtagits av medlemsstater avseende produkter som omfattas av den hdir forordningen
och som inte uppfyller kraven ar beréttigade eller e;.

(81) Sparbarheten for maskindata som krdvs for den tekniska tillverkningsdokumentationen och
for marknadskontrollandamal bor folja sekretessregler for att skydda tillverkarna.
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(82)

(83)

Medlemsstaterna bor anta bestimmelser om de sanktioner som bor gélla vid overtradelser
av denna forordning och sikerstélla att de genomfors. Sanktionerna bor vara effektiva,

proportionella och avskrackande.

Eftersom malet for denna forordning, ndmligen att sikerstilla att produkter som omfattas
av denna forordning och som sliapps ut pd marknaden uppfyller krav som foreskriver en
hog skyddsniva for minniskors hilsa eller sdkerhet och, i forekommande fall, husdjur och
egendom samt i tilldmpliga fall for miljon, samtidigt som den inre marknadens funktion
tryggas, inte i tillracklig utstrackning kan uppnds av medlemsstaterna och det darfor, pa
grund av behovet av harmonisering, kan uppnas béttre pa unionsniva, kan unionen vidta
atgérder i enlighet med subsidiaritetsprincipen i artikel 5 i fordraget om Europeiska
unionen. | enlighet med proportionalitetsprincipen i samma artikel gér denna forordning

inte utover vad som ar nddvéndigt for att uppna detta méal.
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(84) I och med att maskiner och lyftredskap, kedjor, kittingar och linor nu ingar i
tillimpningsomradet for direktiv 2006/42/EG, har det direktivet nu helt och hallet ersatt
radets direktiv 73/361/EEG* I . Direktiv 73/361/EEG bor darfor upphévas.

(85) Direktiv 2006/42/EG har dndrats flera ganger. Eftersom det krdvs ytterligare visentliga
andringar och for att sékerstélla ett enhetligt genomforande av reglerna for produkter som

omfattas av denna forordning inom unionen bor direktiv 2006/42/EG upphivas.

(86) Det dr nodvéndigt att ge ekonomiska aktdrer tillrdckligt med tid for att fullgora sina
skyldigheter enligt denna f6rordning, och medlemsstaterna maste 3 tillrackligt med tid for
att upprétta den administrativa infrastruktur som behdvs for att tillimpa forordningen.

Tillampningen av denna forordning bor darfor senareldggas.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

20 Rédets direktiv 73/361/EEG av den 19 november 1973 om tillndrmning av
medlemsstaternas lagar och andra forfattningar om certifiering och mérkning av stallinor,
katting och krokar (EGT L 335, 5.12.1973, s. 51).
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KAPITEL I
ALLMANNA BESTAMMELSER

Artikel 1

Innehall

I denna forordning faststills Adlso- och séikerhetskrav f6r konstruktion och tillverkning av
maskiner, relaterade produkter och delvis fullbordade maskiner for att mojliggora
tillhandahéllande pa marknaden eller ibruktagande av dem, samtidigt som en hég niva séikerstills
i fraga om skydd av mdnniskors, sdrskilt konsumenters och yrkesmdssiga anviindares, hilsa och
siikerhet och, i forekommande fall, for husdjur och egendom samt i tillimpliga fall for miljon.

I forordningen faststiills ocksa regler om fri rorlighet 1 unionen for produkter som omfattas av

denna forordning.
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1. Denna forordning ér tillimplig pd maskiner och foljande relaterade produkter:

l
a)

b)

Artikel 2

Tillimpningsomrade

Utbytbar utrustning.
Sakerhetskomponenter.

Lyftredskap.

Kedjor, kattingar, linor I och vivband.

Avtagbara mekaniska kraftoverforingsanordningar.

Denna forordning giiller diven delvis fullbordade maskiner.

I denna forordning ska maskiner, relaterade produkter som fortecknas i forsta stycket

och delvis fullbordade maskiner tillsammans benimnas produkter som omfattas av

denna forordning.
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2. Denna forordning ska inte tillimpas pé foljande:

a)  Sikerhetskomponenter som dr avsedda att anvindas som reservdelar for att ersitta
identiska komponenter och som tillhandahélls av tillverkaren av den ursprungliga
maskinen, relaterade produkten eller delvis fullbordade maskinen.

b)  Specialutrustning for anvdndning pa marknadsplatser eller nojesfalt.

c)  Maskiner och relaterade produkter som speciellt konstruerats for att anvindas inom
eller som anviinds i en kirnteknisk anliggning och vars overensstimmelse med
denna forordning kan undergriiva kiirnsikerheten vid anliggningen.

d)  Vapen, inklusive skjutvapen.

e)  Transportmedel for luftbefordran, transport pa vattenviigar eller via spartrafikniit,
med undantag for maskiner som dr monterade pa dessa transportmedel.
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g

h)

Luftfartsprodukter, -delar och -utrustning som omfattas av Europaparlamentets
och rddets forordning (EU) 2018/1139% och definitionen av maskin enligt den hiir
forordningen, i den mdn forordning (EU) 2018/1139 omfattar de relevanta

grundliggande hiilso- och siikerhetskrav som faststdills i den hdr forordningen.

Motorfordon och slipfordon till dessa fordon samt system, komponenter, separata
tekniska enheter, delar och utrustning som konstruerats och tillverkats for sddana
fordon och som omfattas av forordning (EU) 2018/858, med undantag for

maskiner som {r monterade pa dessa fordon.

Tvé- och trehjuliga fordon och fyrhjulingar samt system, komponenter, separata
tekniska enheter, delar och utrustning som konstruerats och tillverkats for sddana
fordon och som omfattas av forordning (EU) nr 168/2013, med undantag for

maskiner som dr monterade pd dessa fordon.

21

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2018/1139 av den 4 juli 2018 om
faststdllande av gemensamma bestdmmelser pa det civila luftfartsomrédet och inrdttande
av Europeiska unionens byré for luftfartssdkerhet, och om dndring av Europaparlamentets
och rddets forordningar (EG) nr 2111/2005, (EG) nr 1008/2008, (EU) nr 996/2010, (EU) nr
376/2014 och direktiv 2014/30/EU och 2014/53/EU, samt om upphivande av
Europaparlamentets och rédets forordningar (EG) nr 552/2004 och (EG) nr 216/2008 och
radets forordning (EEG) nr 3922/91 (EUT L 212, 22.8.2018, s. 1).
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Jordbruks- och skogsbrukstraktorer samt system, komponenter, separata tekniska
enheter, delar och utrustning som konstruerats och tillverkats for sidana traktorer
och som omfattas av forordning (EU) nr 167/2013, med undantag for maskiner som

dr monterade pd dessa traktorer.

J) Motorfordon uteslutande avsedda for tivling.
k)  Havsgaende fartyg och mobila offshore-enheter samt maskiner installerade ombord
pa sadana fartyg eller enheter.
1)  Maskiner eller relaterade produkter som dr sirskilt konstruerade och tillverkade for
militira eller polisidra dandamal.
m)  Maskiner eller relaterade produkter som ér sérskilt konstruerade och tillverkade for
forskningsdndamal for tillfalligt bruk i laboratorier.
n)  Gruvhissar med linspel.
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0)  Maskiner eller relaterade produkter for forflyttning av aktorer vid artistiska
framtradanden.
p)  Foljande elektriska och elektroniska produkter, i den man de omfattas av direktiv
2014/35/EU eller direktiv 2014/53/EU:
1) Hushallsapparater som ér avsedda for hushallsbruk och som inte ar eldrivna
mobler.
ii)  Ljud- och bildutrustning.
iii) Informationsteknisk utrustning.
1v)  Ordindira kontorsmaskiner, utom additiva tryckpressar for tillverkning av
tredimensionella produkter.
v)  Kopplingsutrustning for 1agspanning.
vi)  Elektriska motorer.
q)  Foljande hogspéanningsprodukter:
1)  Kopplingsapparater och kopplingsutrustning.
i1)  Transformatorer.
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Artikel 3

Definitioner

I denna forordning géller foljande definitioner:

1. maskin:

a)

en sammansatt enhet som dr utrustad med eller avsedd att utrustas med ett drivsystem
som inte utgors av direkt drivkraft fran ménniska eller djur och som bestar av
inbordes forbundna delar eller komponenter, varav minst en rorlig, som ar

sammansatta for ett sirskilt &ndamal.

b)  en sammansatt enhet enligt led a och som endast saknar komponenter for anslutning
pa anvindningsstillet eller for anslutning till en energi- eller rorelsekélla.

c) ensammansatt enhet enligt leden a och b som é&r fardig for installation och som kan
fungera endast om den &r monterad pé ett transportmedel eller installerad i en
byggnad eller i en anldggning.
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d) sammansatta maskiner enligt leden a, b och ¢ eller av delvis fullbordade maskiner

som, fOr ett gemensamt syfte, stélls upp och styrs sa att de fungerar som en enhet.

e) ensammansatt enhet av inbordes forbundna delar eller komponenter, varav minst en
ar rorlig, som dr forenade 1 syfte att lyfta laster och dir den enda energikéllan &r

direkt manuellt arbete.

f)  en sammansatt enhet som avses i leden a—e och som endast saknar uppladdning av

programvara avsedd for det sérskilda indamal som tillverkaren forutsett.

2. utbytbar utrustning: anordning som operatoren, sedan en maskin eller en jordbruks- eller
skogsbrukstraktor tagits 1 bruk, I monterar thop med den maskinen eller jordbruks- eller
skogsbrukstraktorn for att dndra dess funktion eller {for att ge den en ny funktion, forutsatt

att anordningen inte &r ett verktyg eller redskap.
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sdkerhetskomponent: en fysisk eller digital komponent, inklusive programvara, till en
produkt som omfattas av denna forordning som dr utformad eller avsedd for att fylla en
sakerhetsfunktion och som sldpps ut pa marknaden separat och vars bortfall eller
funktionsfel utgor en fara for manniskors sédkerhet men som inte &r nddvandig for att den
produkten ska fungera eller som kan erséttas med normala komponenter for att den

produkten ska fungera.

sikerhetsfunktion: en funktion som tiinar som skyddsdtgdrd vilken dr utformad for att
eliminera eller, om detta inte dr maojligt, minska en risk och vars bortfall skulle kunna

leda till en 0kning av denna risk.

lyftredskap: komponent eller utrustning som inte dr monterad pé en lyftande maskin och
som mojliggdr hallande av lasten och &r placerad antingen mellan maskinen och lasten
eller pa sjdlva lasten eller 4r avsedd att utgdra en integrerad del av lasten, och som slépps

ut pd marknaden separat, inklusive sling med tillhérande komponenter.
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6. kedjor och kdttingar: kedjor konstruerade och tillverkade for lyftindamal som delar av

lyftande maskiner eller lyftredskap.

7. linor: linor konstruerade och tillverkade for lyftindamal som delar av lyftande maskiner

eller lyftredskap.

8. vivband: vavband konstruerade och tillverkade for lyftindamal som delar av lyftande

maskiner eller lyftredskap.

9. avtagbar mekanisk kraftoverforingsanordning: avtagbar komponent som &r avsedd for
kraftoverforing mellan en sjélvgdende maskin eller en traktor och andra maskiner eller
relaterade produkter genom sammanlidnkning vid den forsta fasta lagringen; om en
anordning slipps ut pd marknaden med ett skydd ska anordningen och skyddet betraktas

som ett enda foremal.
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10.

delvis fullbordad maskin: en enhet som dnnu inte ir en maskin eftersom den inte kan
utfora en specifik funktion och som endast dr avsedd att byggas in i eller sammanfogas

med en maskin eller annan delvis fullbordad maskin eller utrustning och dirigenom bilda

en maskin.

11. tillhandahallande pa marknaden: varje leverans av en produkt som omfattas av denna
forordning for distribution eller anvdandning pa unionsmarknaden i samband med
kommersiell verksamhet, antingen mot betalning eller kostnadsfritt.

12. utsldppande pa marknaden: det forsta tillhandahéllandet av en produkt som omfattas av
denna forordning pa unionsmarknaden.

13. ibruktagande: forsta anvandningen av maskiner eller relaterade produkter, for avsett
dndamal, inom unionen.
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14. grundliggande hdilso- och séikerhetskrav: de tvingande bestimmelser som anges i bilaga
1T och som ror konstruktion och tillverkning av produkter som omfattas av denna
forordning och som syftar till att sikerstilla en hog nivd i fraga om skydd av méinniskors
hiilsa och siikerhet och i forekommande fall husdjur och egendom samt i tillimpliga fall

miljon.

15. unionslagstiftning om harmonisering: unionslagstiftning som harmoniserar villkoren for

saluforing av produkter.

16. vdsentlig dndring: en fysisk eller digital andring av maskinen eller den relaterade
produkten efter det att maskinen eller den relaterade produkten har sléappts ut pa
marknaden eller tagits i bruk, som tillverkaren inte forutsett eller avsett och som kan
paverka sikerheten for den maskinen eller relaterade produkten, genom att skapa en ny

fara, eller genom att oka en befintlig risk, och vilken kriver

a) tilligg av skydd eller skyddsanordningar till maskinen eller den relaterade
produkten dir tilligget gor det nodvindigt att iindra det befintliga

sikerhetskontrollsystemet, eller

b) inforande av ytterligare skyddsatgirder for att siikerstilla stabiliteten eller den

mekaniska hallfastheten hos maskinen eller den relaterade produkten.
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17. bruksanvisning: den information som tillverkaren lamnar nar maskinen eller den
relaterade produkten slépps ut pd marknaden eller tas i bruk for att informera anvdndaren
av maskinen eller den relaterade produkten om den avsedda och korrekta anvindningen
av den maskinen eller relaterade produkten samt information om eventuella
forsiktighetsétgérder som ska vidtas vid anvéndning eller installation av maskinen eller
den relaterade produkten, inbegripet information om sékerhetsaspekterna och om hur
man ska halla maskinen eller den relaterade produkten siker och siikerstiilla att den

forblir indamdlsenlig under hela dess livscykel.

8293/23 lym/es 57
BILAGA GIP.INST SV



18. tillverkare: varje fysisk eller juridisk person som

a) tillverkar produkter som omfattas av denna forordning eller som later konstruera
eller tillverka dessa produkter och salufor dessa produkter i eget namn eller under

eget varumaérke, eller

b) tillverkar produkter som omfattas av denna forordning och tar dessa produkter i

bruk for eget bruk.

19. tillverkarens representant: varje fysisk eller juridisk person som &r etablerad i unionen och
som enligt skriftlig fullmakt fran en tillverkare har ritt att i dennes stille utfora sérskilda

uppgifter.
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20. importor: varje fysisk eller juridisk person som é&r etablerad i unionen och som sldpper ut
en produkt som omfattas av denna forordning fran ett tredjeland pa unionsmarknaden.

21. distributor: varje fysisk eller juridisk person i leveranskedjan utover tillverkaren eller
importoren som tillhandahaller en produkt som omfattas av denna forordning pa
marknaden.

22. ekonomisk aktor: tillverkaren, tillverkarens representant, importoren eller distributoren.

23. tekniska specifikationer: dokument dér det faststills vilka tekniska krav som produkter
som omfattas av denna forordning ska uppftylla.

24, harmoniserad standard: en harmoniserad standard enligt definitionen i artikel 2.1 ¢
1 forordning (EU) nr 1025/2012.
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25. CE-mdrkning: markning genom vilken tillverkaren visar att en maskin eller relaterad
produkt ér forenlig med tillimpliga krav i unionslagstiftning om harmonsiering som
foreskriver att denna mérkning ska anbringas.

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

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

28. bedomning av éverensstimmelse: den process dér det visas huruvida de tillimpliga
grundldggande hélso- och sikerhetskraven {or maskiner eller relaterade produkter enligt
denna forordning har uppfyllts.

29. organ for bedomning av éverensstimmelse: organ som utfor bedomningar av
overensstimmelse, bland annat kalibrering, provning, certifiering och kontroll.
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30.

anmdlt organ: organ for beddmning av dverensstimmelse som utsetts i enlighet med denna

forordning.

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

32. aterkallelse: varje atgérd for att en produkt som omfattas av denna forordning som redan
tillhandahéllits anvindaren ska tas tillbaka.

33. tillbakadragande: for en produkt, varje atgird i syfte att forhindra att en produkt som
omfattas av denna forordning i leveranskedjan tillhandahélls pad marknaden.
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34. livslingd: perioden frdn den tidpunkt da en maskin eller relaterad produkt slipps ut pd
marknaden eller tas i bruk till dess att den kasseras, inbegripet den faktiska tidpunkt da
maskinen eller den relaterade produkten kan anvindas och faserna for transport,
montering, demontering, deaktivering, skrotning eller andra fysiska eller digitala

dndringar som forutsetts av tillverkaren.

35. kéllkod: den for niirvarande installerade versionen av programvaran for en produkt som
omfattas av denna forordning, skriven pd ett programmeringssprdk pd ett sadant sdtt att

den dr otvetydig och begriplig for méiinniskor.

36. yrkesmdissig anvindare: en fysisk person som anviinder eller manovrerar en maskin

eller relaterad produkt inom ramen for sin yrkesverksamhet eller sitt arbete.
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Artikel 4
Fri rorlighet

1. Medlemsstaterna far inte, av skél som ror de aspekter som omfattas av denna foérordning,
hindra tillhandahallande pa marknaden av produkter som omfattas av denna forordning
eller ibruktagande av maskiner eller relaterade produkter som uppfyller kraven i denna

forordning.

2. Medlemsstaterna far inte forhindra att produkter som omfattas av denna forordning som
inte uppfyller kraven i denna férordning visas vid méssor, utstéllningar och
demonstrationer eller liknande evenemang, under forutséttning att en synlig skylt tydligt
anger att de inte uppfyller kraven i denna férordning och att de inte kommer att

tillhandahéllas pad marknaden innan de uppfyller kraven i denna férordning.

Vid demonstrationer ska tillrickliga atgirder vidtas sa att personer skyddas.

8293/23 lym/es 63
BILAGA GIP.INST SV



Artikel 5

Skydd av personer vid installation eller anvindning av maskiner eller relaterade produkter

Medlemsstaterna far faststilla krav for att sikerstilla att personer, inbegripet arbetstagare,
skyddas vid installation eller anvindning av maskiner eller relaterade produkter, forutsatt att
sddana regler inte tilldter att en maskin eller relaterad produkt indras pa ett siitt som inte iir

forenligt med denna forordning.

Artikel 6
Kategorier av maskiner och relaterade produkter som fortecknas i bilaga I och som omfattas av

relevanta forfaranden for bedomning av éverensstimmelse

1. Maskiner och relaterade produkter som omfattas av de kategorier som fortecknas i
avsnitt A i bilaga | ska omfattas av de sdrskilda forfaranden {6r beddmning av
Overensstimmelse som avses i artikel 25.2, och maskiner och relaterade produkter som
omfattas av de kategorier som fortecknas i avsnitt B i bilaga I ska omfattas av de

sdrskilda forfaranden for bedomning av overensstimmelse som avses i artikel 25.3.
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Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 47 for att
dndra bilaga 1, efter samrdad med berorda parter, mot bakgrund av tekniska framsteg,
kunskapsutveckling eller nya vetenskapliga ron genom att i forteckningen 6ver kategorier
av maskiner och relaterade produkter i bilaga I liigga till en ny kategori av maskiner
eller relaterade produkter eller stryka en befintlig kategori av maskiner eller relaterade
produkter fran den forteckningen eller flytta en kategori av maskiner eller relaterade
produkter fran ett avsnitt i bilaga I till ett annat avsnitt i den bilagan, 1 enlighet med de

kriterier och forfaranden som faststélls 1 punkterna 4, 5 och 7 i den hiir artikeln.

Innan kommissionen antar en delegerad akt ska den inhimta synpunkter frdn experter

i den relevanta expertgruppen i enlighet med artikel 47.4.

Kommissionen ska bedoma allvaret i den inneboende potentiella risk som en kategori av
maskiner eller relaterade produkter utgor, for att avgora om denna kategori av maskiner
eller relaterade produkter ska liggas till i bilaga I eller tas bort frdn bilaga 1. Den
bedomningen ska goras pa grundval av en kombination av sannolikheten for skada och

skadans allvar.
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Vid faststillandet av sannolikheten for skada och skadans allvar ska dir sd dr limpligt

foljande kriterier beaktas:

@)

b)

d)

Av vilken art den fara iir som dr forenad med funktionen hos kategorin av
maskiner eller relaterade produkter, med beaktande av den avsedda anvindningen

och rimligen forutsebar felaktig anvindning.
Allvaret i den skada som en person skulle lida, inbegripet skadans reversibilitet.
Antal personer som kan beroras av skadan.

Frekvensen och varaktigheten for exponeringen for den fara som en person skulle
utsdttas for under den avsedda anviindningen eller rimligen forutsebara felaktiga

anvindningen av kategorin av maskiner eller relaterade produkter.

Mojligheterna att undvika eller begriinsa skada.

8293/23
BILAGA

lym/es 66
GIP.INST SV



) Nir det giller sikerhetskomponenter, sannolikheten for allvarliga konsekvenser

for siikerheten for de personer som utsiitts for skada i hindelse av fel pa dem.
5. Vid den bedomning som avses i punkt 4 ska kommissionen beakta foljande:

a)  Tecken pd skada som tidigare orsakats av maskiner eller relaterade produkter som
har anviints for sitt avsedda dndamal eller till foljd av ndgon rimligen forutsebar

felaktig anvindning.

b)  Information om siikerhetsbrister som uppticks under marknadskontrollen och
material som eventuellt finns tillgingligt i de informationssystem som forvaltas av

kommissionen.

¢) Information om kiinda olyckor och allvarliga ”situationer pd griinsen”, inbegripet

vad som kinnetecknar dessa olyckor eller “situationer pd grinsen”.
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d)  Uppgifter om olyckor eller skador pa hilsan som orsakats av maskinen eller den
relaterade produkten under dtminstone de fyra foregaende éren, i synnerhet
information som inhdmtats frén bland annat informations- och
kommunikationssystemet for marknadskontroll (ICSMS), skyddsklausuler, Safety
Gate-systemet for snabb varning, den europeiska skadedatabasen (EU-IDB),
Eurostats europeiska statistik over olycksfall i arbetet (ESAW) och I gruppen for

administrativt samarbete pa maskinomradet (4dco-gruppen).

Utover leden a—d i denna punkt ska kommissionen beakta all annan tillginglig

information som dr relevant for den bedomning som avses i punkt 4.

De uppgifter och den information som avses i punkt 5 a—d ska tillhandahallas av

medlemsstaterna i enlighet med punkt 9.
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7. En kategori av maskiner eller relaterade produkter ska tas upp i avsnitt A i bilaga I om
den, enligt den bedomning som avses i punkt 4 och med beaktande av tillgiinglig
information, inbegripet de uppgifter som avses i punkt 5, utgor en allvarlig inneboende

potentiell risk och ett eller flera av foljande villkor dr uppfyllda:

a)  Det saknas harmoniserade standarder eller gemensamma specifikationer som

omfattar de relevanta grundliggande hilso- och siikerhetskraven.

b)  Det finns kvarstdende risker, inbegripet sadana som enligt tillverkaren kan
minskas genom sdrskild utbildning eller personlig skyddsutrustning, och de
uppgifter och den information som avses i punkt 5 visar att liknande allvarliga
eller diodliga olyckor eller hiilsoskador dterkommer i samband med dessa

kvarstaende risker.
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¢)  Det finns uppgifter och information som enligt kommissionen visar pd
dterkommande felaktig tillimpning av relevanta harmoniserade standarder eller
gemensamma specifikationer och for vilka den marknadskontroll som utforts inte
har lett till nagra storre forbdttringar av marknadssituationen inom en rimlig

period.

d)  Det finns en grad av osikerhet i fraga om de befintliga metoderna for

riskbedomning i samband med nya kategorier av maskiner eller teknik.

Alla andra kategorier av maskiner eller relaterade produkter som enligt den
bedomningen utgor en allvarlig inneboende potentiell risk men som inte uppfyller ett

eller flera av villkoren i leden a—d ska tas upp i avsnitt B i bilaga I.

8. En medlemsstat som hyser farhdgor i fraga om en kategori av maskiner eller relaterade
produkter som dr fortecknad eller inte fortecknad i bilaga I ska omedelbart underriitta

kommissionen om dessa farhdgor och ange skilen till detta.

Kommissionen ska genomfora den bedomning som avses i punkt 4 omedelbart efter att

ha underridttats av en medlemsstat.

Efter att ha gjort denna bedomning far kommissionen inleda det forfarande som anges

i punkt 2.
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10.

Senast den ... [24 mdnader efter dagen for denna forordnings ikrafttridande], och
diirefter vart femte dr, ska medlemsstaterna tillhandahdlla de uppgifter och den
information som avses i punkt 5, inbegripet information om att ingen av de hiindelser
som avses i punkt 5 har intriiffat, for varje kategori av maskiner eller relaterade
produkter som ingdr i bilaga I eller som, om detta ger upphov till farhdgor hos

medlemsstaten, inte ingdr 1 bilaga 1.

Kommissionen ska anta genomforandeakter for att faststilla och, om det iir nodvindigt
mot bakgrund av den tekniska utvecklingen och marknadsutvecklingen, uppdatera en
mall for medlemsstaternas insamling av de uppgifter och den information som avses

i punkt 5 a—d.

Nir kommissionen antar dessa genomforandeakter ska den utfirda riktlinjer till
medlemsstaterna om insamling och overforing av jimforbara uppgifter och information

av hog kvalitet.
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Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som

avses i artikel 48.3.

Den forsta genomforandeakten av detta slag ska antas senast den ... [12 manader efter

denna forordnings ikrafttridande].

11. Om det iir nédviindigt efter den rapport frin kommissionen som avses i artikel 53.3 ska
kommissionen anta delegerade akter i enlighet med artikel 47 for att komplettera punkt
5 i den hiir artikeln genom att specificera medlemsstaternas skyldigheter att
tillhandahalla de uppgifter och den information som krivs enligt den hdir artikeln
genom att faststilla en gemensam metod for de uppgifter och den information som ska
samlas in, inbegripet metoderna for insamling och sammanstillning av dem,
forfarandena for overforing av dessa samt relevanta definitioner, for att se till att
kommissionen har tillgang till tillriickliga och jamforbara uppgifter sd att den kan gora
den bedomning som avses i punkt 4.
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Artikel 7

Sakerhetskomponenter
1. En végledande forteckning 6ver sédkerhetskomponenter aterfinns i bilaga II.
2. Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 47 for att

andra bilaga Il mot bakgrund av tekniska framsteg eller nya vetenskapliga ron genom att 1
den preliminéra forteckningen 6ver siakerhetskomponenter fora in en ny

sakerhetskomponent eller stryka en befintlig sdkerhetskomponent fran forteckningen.

3. En medlemsstat som hyser farhigor i1 frdga om en sdkerhetskomponent som &r fértecknad
eller som inte ar fortecknad i bilaga II ska omedelbart underritta kommissionen om sina

farhdgor och ange skilen till detta.
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Artikel 8

Grundliggande hiilso- och sikerhetskrav tor produkter som omfattas av denna forordning

Maskiner eller relaterade produkter far endast tillhandahallas pa marknaden eller tas i bruk om de,
ndr de ar korrekt installerade och underhallna och anvénds for sin avsedda anvindning eller under
forhallanden som rimligen kan forutses, uppfyller de grundldggande hélso- och sékerhetskraven

i bilaga III.

Delvis fullbordade maskiner far goras tillgingliga pa marknaden endast om de uppfyller de

relevanta grundliiggande hiilso- och sikerhetskraven i bilaga I11.

Artikel 9

Specifik unionslagstiftning om harmonisering

Om, f0r en viss produkt som omfattas av denna forordning, de risker som omfattas av de
grundldggande hélso- och sdkerhetskraven i bilaga III helt eller delvis omfattas av
unionslagstiftning om harmonisering som ar mer specifik én denna forordning, ska denna
forordning inte tillimpas pd den produkten i den man den specifika unionslagstiftningen omfattar

sddana risker.
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KAPITEL II
DE EKONOMISKA AKTORERNAS SKYLDIGHETER

Artikel 10

Skyldigheter for tillverkare av maskiner och relaterade produkter

1. Tillverkarna ska, ndr de sldpper ut en maskin eller relaterad produkt pa marknaden eller
tar den i bruk, sikerstilla att den har konstruerats och tillverkats i enlighet med de

grundldggande hélso- och sikerhetskraven i bilaga III.

2. Innan tillverkarna sldpper ut en maskin eller relaterad produkt pa marknaden eller tar den
i bruk ska de utarbeta den tekniska dokumentation som foreskrivs i avsnitt A 1 bilaga [V
och utfora eller 14ta utfora det relevanta forfarande t6r bedomning av dverensstimmelse

som avses 1 artikel 25.

Nér det forfarandet for bedomning av 6verensstimmelse har visat att en maskin eller
relaterad produkt uppfyller de grundldggande hilso- och sdkerhetskraven i bilaga III, ska
tillverkarna upprétta en EU-forsdkran om dverensstimmelse 1 enlighet med artikel 21 och

anbringa CE-mérkningen 1 enlighet med artikel 24 I .
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Tillverkarna ska kunna uppvisa den tekniska dokumentationen och EU-forsdkran om
overensstimmelse I for marknadskontrollmyndigheterna i minst tio ir efter det att
maskinen eller den relaterade produkten har slippts ut p4 marknaden eller tagits i bruk.

I tillampliga fall ska den kéllkod eller den programmeringslogik som ingdr i den tekniska
dokumentationen pa motiverad begiran goras tillgdnglig for de behdriga nationella
myndigheterna, om den killkoden eller programmeringslogiken dr nddvéndig for att de ska
kunna kontrollera 6verensstimmelsen med de grundldggande hilso- och sékerhetskraven i

bilaga III.

Tillverkarna ska se till att det finns forfaranden som gor att maskiner eller relaterade
produkter som ar en del av serietillverkning fortsitter att 6verensstimma med kraven

i denna forordning. Vederbdrlig hdnsyn ska tas till fordndringar i tillverkningsprocessen
eller i maskinens eller den relaterade produktens konstruktion eller egenskaper och till
dndringar 1 harmoniserade standarder, i andra tekniska specifikationer, eller i de
gemensamma specifikationer som avses 1 artikel 20, genom vilka maskinens eller den

relaterade produktens 6verensstimmelse forsikras.
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Nér det anses lampligt med tanke pé de risker som maskiner eller relaterade produkter
utgor ska tillverkarna, for att skydda anvindarnas hilsa och sdkerhet, utfora slumpvis
provning av maskiner eller relaterade produkter som tillhandahallits pa marknaden och
granska resultaten av dessa. Om sa ir nodvandigt ska tillverkarna registerfora inkomna
klagomal, maskiner eller relaterade produkter som inte Gverensstimmer med kraven och
aterkallelser av maskiner eller relaterade produkter, samt informera distributorerna om all

sadan overvakning.

Tillverkarna ska se till att den maskin eller relaterade produkt som de slapper ut pa
marknaden eller tar i bruk ar méarkt med dtminstone beteckningen pd modellen av maskin
eller relaterad produkt, serie eller typ, tillverkningsdr, dvs. det dr da tillverkningen
slutfordes, samt eventuella parti- eller serienummer eller annan befintlig
identifieringsmérkning, eller, om detta inte &r mojligt pa grund av maskinens eller den
relaterade produktens storlek eller art, att den erforderliga informationen anbringas pa
forpackningen eller 1dmnas i ett dokument som medfoljer maskinen eller den relaterade

produkten.
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6. Tillverkarna ska ange sitt namn, registrerade firmanamn eller registrerade varumérke samt
postadress och webbplats, e-postadress eller annan digital kontaktvig dir de kan
kontaktas pa maskinen eller den relaterade produkten eller, om detta inte r mojligt, pa
forpackningen eller 1 ett dokument som medfoljer maskinen eller den relaterade
produkten. 1 adressen ska endast en kontaktpunkt till tillverkaren anges.
Kontaktuppgifterna ska vara pé ett sprak som litt kan forstas av anvindarna och

marknadskontrollmyndigheterna.

7. Tillverkarna ska sdkerstilla att maskinen eller den relaterade produkten atfoljs av en
bruksanvisning och information enligt I bilaga Ill. Bruksanvisningen far tillhandahallas
i digitalt format. Sddana bruksanvisningar och sddan information ska tydligt beskriva den

produktmodell som de avser.

8293/23 lym/es 78
BILAGA GIP.INST SV



Niir bruksanvisningen tillhandahalls i digitalt format ska tillverkaren

a)  pd maskinen eller den relaterade produkten eller, om detta inte ir mdajligt, pa
forpackningen eller i ett medfoljande dokument ange hur man far tillgang till den

digitala bruksanvisningen,

b)  presentera den i ett format som gor det maojligt for anvindaren att skriva ut och
ladda ned den och spara den pad en elektronisk enhet sd att den alltid dir dtkomlig,
sdrskilt vid haveri for maskinen eller den relaterade produkten; detta krav gdller
dven om bruksanvisningen ingdr i maskinens eller den relaterade produktens

programvara,

¢) goraden tillginglig online under maskinens eller den relaterade produktens
forviintade livsliingd och i minst tio dr efter utslippandet pa marknaden av

maskinen eller den relaterade produkten.
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Vid tidpunkten for kiopet ska tillverkaren dock, pd anvindarens begiran, kostnadsfiitt

tillhandahalla bruksanvisningen i pappersformat inom en mdnad.

Nir det giiller en maskin eller relaterad produkt som dir avsedd for icke-professionella
anvindare eller som, under rimligen forutsebara forhallanden, kan anvindas av icke-
professionella anvindare, dven om den inte dir avsedd for dem, ska tillverkaren i
pappersformat tillhandahdalla den sikerhetsinformation som dr nodvindig for att
maskinen eller den relaterade produkten ska kunna tas i bruk och anviindas pa ett sikert

sdtt.

Bruksanvisningen, sikerhetsinformationen och den information som anges i bilaga 111
ska vara tydlig, littbegriplig och lislig och anges pa ett sprak som liitt kan forstds av

anvindare och som faststiills av den berorda medlemsstaten.
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Tillverkarna ska sdkerstilla att maskinen eller den relaterade produkten dtfoljs av en
EU-forsikran om dverensstimmelse enligt avsnitt A i1 bilaga V, eller, alternativt, ska

tillverkarna i bruksanvisningen och den information som anges i bilaga Il ange den
webbadress eller den maskinldsbara kod dir det gar att 13 tillgdng till EU-forsdkran om

Overensstammelse.

Digitala EU-forsikringar om overensstimmelse ska goras tillgingliga online under
maskinens eller den relaterade produktens forviintade livslingd och under alla
omstindigheter i minst tio dr efter utslippandet pa marknaden eller ibruktagandet av

maskinen eller den relaterade produkten.

Tillverkare som anser eller har skil att tro att en maskin eller en relaterad produkt som de
har sldppt ut pa marknaden eller tagit i bruk inte dverensstimmer med denna forordning
ska omedelbart vidta de korrigerande atgarder som krévs for att f4& maskinen eller den
relaterade produkten att dverensstimma med kraven, eller, om sa ar lampligt, dra tillbaka
eller aterkalla den. Om maskinen eller den relaterade produkten utgor en risk for
mainniskors hilsa eller sédkerhet, och i forekommande fall for husdjur och egendom samt i
tillampliga fall for miljon, ska tillverkarna dessutom omedelbart underritta de behoriga
myndigheterna i de medlemsstater pa vilkas marknad de har tillhandahillit maskinen eller
den relaterade produkten eller dir de tagit den i bruk, och limna uppgifter om 1 synnerhet

den bristande 6verensstimmelsen och de korrigerande atgiarder som vidtagits.
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10.

Tillverkarna ska pa motiverad begéran av en behorig nationell myndighet i pappersform
eller digitalt format ge myndigheten all information och dokumentation som behovs for att
visa att maskinen eller den relaterade produkten 6verensstimmer med denna forordning,
pa ett sprak som latt kan forstds av myndigheten. De ska pd myndighetens begaran
samarbeta med den om de atgérder som vidtas for att undanrdja riskerna med den maskin

eller relaterade produkt de slappt ut pd marknaden eller tagit i bruk.

Artikel 11
Skyldigheter for tillverkare av delvis fullbordade maskiner

Tillverkarna ska, ndir de slipper ut delvis fullbordade maskiner pd marknaden,
séikerstilla att dessa har konstruerats och tillverkats i enlighet med de relevanta

grundliggande hdlso- och siikerhetskraven i bilaga I11.

Innan tillverkarna slipper ut delvis fullbordade maskiner pd marknaden ska de uppriitta

den tekniska dokumentationen i avsnitt B i bilaga IV.
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Om delvis fullbordade maskiners overensstiimmelse med de relevanta grundliggande
hiilso- och sikerhetskraven i bilaga III har pavisats i den tekniska dokumentationen i
avsnitt B i bilaga 1V, ska tillverkarna uppriitta en EU-forsikran om inbyggnad i enlighet
med artikel 22.

Tillverkarna ska kunna uppvisa den tekniska dokumentationen och EU-forsikran om
inbyggnad for marknadskontrollmyndigheterna i minst tio dr efter det att de delvis
fullbordade maskinerna har slippts ut pa marknaden. I tillimpliga fall ska den killkod
eller den programmeringslogik som ingdr i den tekniska dokumentationen pa motiverad
begiiran goras tillginglig for de behoriga nationella myndigheterna, om den kdllkoden
eller programmeringslogiken dr néodviindig for att de ska kunna kontrollera
overensstimmelsen med de relevanta grundliggande hdiilso- och siikerhetskraven i

bilaga II1.

Tillverkarna ska siikerstilla att det finns forfaranden for att sikerstilla att delvis
fullbordade maskiner som dir en del av en serietillverkning fortsiitter att overensstimma
med kraven i denna forordning. Vederborlig hinsyn ska tas till forindringar

i tillverkningsprocessen eller i de delvis fullbordade maskinernas konstruktion eller
egenskaper och till dndringar i harmoniserade standarder eller andra tekniska
specifikationer, eller i de gemensamma specifikationer som avses i artikel 20, genom

vilka de delvis fullbordade maskinernas overensstimmelse forsikras eller kontrolleras.
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Tillverkarna ska siikerstilla att de delvis fullbordade maskiner som de slipper ut pa
marknaden dtminstone dr mdrkta med beteckningen pad de delvis fullbordade
maskinerna, tillverkningsdr, dvs. det ar da tillverkningen slutfordes, modell och serie
eller typ samt eventuella parti- eller serienummer eller annan befintlig
identifieringsmdrkning, eller, om detta inte ir mojligt pa grund av de delvis fullbordade
maskinernas storlek eller art, att den erforderliga informationen anbringas pa
forpackningen eller limnas i ett dokument som medfoljer de delvis fullbordade

maskinerna.

Tillverkarna ska ange sitt namn, registrerade firmanamn eller registrerade varumdrke
samt postadress och webbplats, e-postadress eller annan digital kontaktvig diir de kan
kontaktas pad de delvis fullbordade maskinerna eller, om detta inte ir maojligt, pd
forpackningen eller i ett dokument som medfoljer de delvis fullbordade maskinerna. 1
adressen ska endast en kontaktpunkt till tillverkaren anges. Kontaktuppgifterna ska vara
pd ett sprak som liitt kan forstds av den person som bygger in de delvis fullbordade

maskinerna och av marknadskontrollmyndigheterna.
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7. Tillverkarna ska séikerstilla att monteringsanvisningarna i bilaga XI medfoljer de delvis

fullbordade maskinerna.
Tillverkaren far tillhandahdlla monteringsanvisningarna i digitalt format.
Nir monteringsanvisningarna tillhandahadlls i digitalt format ska tillverkaren

a)  pdade delvis fullbordade maskinerna eller, om detta inte dr maojligt, pa

forpackningen eller i ett dokument som medfoljer dem mdirka hur man far tillgang

till de digitala monteringsanvisningarna,

b)  presentera dem i ett format som gor det majligt for den person som bygger in de
delvis fullbordade maskinerna att skriva ut och ladda ned
monteringsanvisningarna och spara dem pd en elektronisk enhet sd att de alltid ir
dtkomliga, siirskilt vid haveri for de delvis fullbordade maskinerna; detta krav
giiller dven om monteringsanvisningarna ingar i de delvis fullbordade

maskinernas programvara,

¢)  goradem tillgingliga online i minst tio dr efter utslippandet pd marknaden av de

delvis fullbordade maskinerna.
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Tillverkaren ska dock, pd begiiran av den person som bygger in de delvis fullbordade
maskinerna vid tidpunkten for kiopet, kostnadsfritt tillhandahdlla

monteringsanvisningarna i pappersformat inom en mdnad.

Monteringsanvisningarna ska vara tydliga, littbegripliga och lisliga och anges pa ett
sprak som liitt kan forstas av den person som bygger in de delvis fullbordade maskinerna

och som faststills av den berorda medlemsstaten.

8. Tillverkarna ska sikerstilla att de delvis fullbordade maskinerna dtfoljs av en
EU-forsiikran om inbyggnad enligt avsnitt B i bilaga V, eller ska tillverkarna i
monteringsanvisningarna i bilaga XI ange den webbadress eller den maskinlisbara kod

dir det gar att fa tillgang till EU-forsikran om inbyggnad.

Digitala EU-forsikringar om inbyggnad ska goras tillgiingliga online i minst tio dar efter

utslippandet pd marknaden av de delvis fullbordade maskinerna.
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10.

Tillverkare som anser eller har skl att tro att delvis fullbordade maskiner som de har
slippt ut pa marknaden inte éverensstimmer med denna forordning ska omedelbart
vidta de korrigerande dtgdrder som krivs for att fda de delvis fullbordade maskinerna att
overensstimma med kraven, eller, om sd dr limpligt, dra tillbaka eller dterkalla dem.
Om de delvis fullbordade maskinerna utgor en risk med avseende pa de relevanta
grundliggande hdiilso- och siikerhetskraven ska tillverkarna dessutom omedelbart
underriitta de behoriga nationella myndigheterna i de medlemsstater pa vilkas marknad
de har tillhandahadllit de delvis fullbordade maskinerna, och limna uppgifter om i

synnerhet den bristande dverensstimmelsen och de korrigerande dtgdrder som vidtagits.

Tillverkarna ska pd motiverad begdran av en behérig nationell myndighet i pappersform
eller digitalt format ge myndigheten all information och dokumentation som behévs for
att visa att de delvis fullbordade maskinerna overensstimmer med denna forordning, pd
ett sprak som litt kan forstds av myndigheten. De ska pa myndighetens begdiran
samarbeta med den om de dtgirder som vidtas for att undanrdja de risker med avseende
pd de relevanta grundliggande hdilso- och sikerhetskraven som de delvis fullbordade

maskiner utgor som de slippt ut pd marknaden.
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Artikel 12

Tillverkarens representant

1. En tillverkare av en produkt som omfattas av denna forordning far genom skriftlig

fullmakt utse en representant.

Skyldigheterna i enlighet med artiklarna 10.1 och 11.1 och skyldigheten att uppritta

teknisk dokumentation enligt bilaga IV far inte delegeras till tillverkarens representant.

2. Tillverkarens representant ska utfora de uppgifter som anges i fullmakten fran tillverkaren.

Fullmakten ska ge representanten rétt att minst gora foljande:

a)  Kunna uppvisa den tekniska dokumentationen och EU-forsdkran om maskiners och
relaterade produkters 6verensstimmelse eller EU-forsikran om delvis fullbordade
maskiners inbyggnad for marknadskontrollmyndigheterna i minst tio ar efter

utsldppandet pa marknaden av produkten.
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b) P& motiverad begédran av en behorig nationell myndighet ge den myndigheten all
information och dokumentation som behdvs for att visa att en produkt som omfattas
av denna forordning Sverensstimmer med kraven, i antingen pappersform eller

digitalt format.

c)  Pabegdran samarbeta med de behoriga nationella myndigheterna om de atgarder som
vidtas for att undanrdja riskerna med en produkt som omfattas av denna forordning

och av representantens fullmakt.

Artikel 13

Skyldigheter for importdrer av maskiner och relaterade produkter

1. Importorerna far I sldppa ut endast sadana maskiner eller relaterade produkter pa

marknaden som uppfyller kraven.

2. Innan importorerna slépper ut en maskin eller en relaterad produkt pa marknaden ska de
sakerstélla att tillverkaren har utfort de ldmpliga forfaranden for bedomning av
Overensstimmelse som avses i artikel 25. De ska sdkerstilla att tillverkaren har uppréttat
den tekniska dokumentationen i avsnitt A i bilaga IV, att maskinen eller den relaterade
produkten ér forsedd med den CE-mérkning som avses i artikel 23 och atfoljs av de

dokument som krédvs samt att tillverkaren har uppfyllt kraven i artikel 10.5, 10.6 och 10.8.
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Om en importor anser eller har skal att tro att en maskin eller en relaterad produkt inte
overensstimmer med denna forordning far importoren inte slédppa ut den pd marknaden
forrdn den 6verensstimmer med kraven. Om maskinen eller den relaterade produkten
utgor en risk for médnniskors hélsa och sdkerhet och i forekommande fall f6r husdjur och
egendom samt i tillimpliga fall for miljon, ska importoren dessutom informera tillverkaren

och marknadskontrollmyndigheterna om detta.

Importdrerna ska ange sitt namn, registrerade firmanamn eller registrerade varumarke samt
postadress och webbplats, e-postadress eller annan digital kontaktvig dér de kan
kontaktas pa maskinen eller den relaterade produkten eller, om detta inte dr mojligt, pa
forpackningen eller i ett dokument som medfoljer maskinen eller den relaterade
produkten. Kontaktuppgifterna ska vara pa ett sprak som létt kan forstds av anvindarna

och marknadskontrollmyndigheterna.
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Importorerna ska sékerstilla att maskinen eller den relaterade produkten 4tfoljs av en

bruksanvisning och information enligt artikel 10.7.

Importdrerna ska, sé ldnge de har ansvar for maskinen eller den relaterade produkten,
sdkerstdlla att lagrings- eller transportférhdllandena inte dventyrar 6verensstimmelsen med

de grundldaggande hélso- och sidkerhetskraven i bilaga III.

Naér det anses lampligt med tanke pa de risker som en maskin eller en relaterad produkt
utgor ska importorerna for att skydda hilsa och sidkerhet for personer och

I 1 forekommande fall I for husdjur och egendom samt i tilldmpliga fall for milj6n| utfora
slumpvis provning av maskiner eller relaterade produkter som tillhandahalls pa
marknaden, granska och om sé dr nédviandigt registerfora inkomna klagomal, maskiner
eller relaterade produkter som inte 6verensstimmer med kraven och aterkallelser av
maskiner eller relaterade produkter samt informera distributérerna om all sadan

overvakning.
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7. Importdrer som anser eller har skél att tro att en maskin eller en relaterad produkt som de
har sldppt ut pd marknaden inte 6verensstimmer med denna forordning ska omedelbart
vidta de korrigerande atgérder som krivs for att fi maskinen eller den relaterade
produkten att 6verensstimma med kraven, eller om sé ar lampligt dra tillbaka eller
aterkalla den. Om maskinen eller den relaterade produkten utgor en risk for manniskors
hélsa och sikerhet och i forekommande fall for husdjur och egendom samt i tillimpliga fall
for miljon, ska importérerna dessutom omedelbart underritta de behdriga nationella
myndigheterna i de medlemsstater pa vilkas marknad de har tillhandahéllit maskinen eller
den relaterade produkten, och 1amna uppgifter om i synnerhet den bristande

overensstimmelsen och de korrigerande atgirder som vidtagits.
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I minst tio &r efter det att maskinen eller den relaterade produkten har sléppts ut pa
marknaden ska importdrerna kunna uppvisa en kopia av EU-forsdkran om
overensstimmelse for marknadskontrollmyndigheterna och sdkerstilla att dessa
myndigheter pa begiran kan fa tillgang till den tekniska dokumentationen i avsnitt A i
bilaga 1V I tillimpliga fall ska den killkod eller den programmeringslogik som ingdr i
den tekniska dokumentationen pa motiverad begdran goras tillginglig for de behériga
nationella myndigheterna, om den killkoden eller programmeringslogiken dr nodvindig
for att de ska kunna kontrollera overensstimmelsen med de grundliiggande hilso- och

siikerhetskraven i bilaga I11.

Importorerna ska pa motiverad begéran av en behdrig nationell myndighet i pappersform
eller digitalt format ge myndigheten all information och dokumentation som behdvs for att
visa att maskiner eller relaterade produkter 6verensstimmer med denna férordning, pa
ett sprak som létt kan forstads av myndigheten. Importorerna ska pa myndighetens begéran
samarbeta med den om de atgirder som vidtas for att undanrdja de risker som maskiner
eller relaterade produkter som de har slappt ut pa marknaden utgor for ménniskors hélsa
och sdkerhet och i forekommande fall f6r husdjur och egendom samt i tilldmpliga fall for

miljén.
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Artikel 14
Skyldigheter for importirer av delvis fullbordade maskiner

1 Importorerna far slippa ut endast sadana delvis fullbordade maskiner pa marknaden

som uppfyller kraven.

2. Innan importorerna slipper ut delvis fullbordade maskiner pa marknaden ska de
sikerstdlla att tillverkaren har upprittat den tekniska dokumentationen i avsnitt B i
bilaga IV, att de delvis fullbordade maskinerna datfoljs av de dokument som krivs och att

tillverkaren har uppfyllt kraven i artikel 11.5, 11.6 och 11.8.

Om en importor anser eller har skil att tro att delvis fullbordade maskiner inte
overensstimmer med denna forordning far importoren inte slippa ut dem pa marknaden
Jorrin de overensstimmer med kraven. Om de delvis fullbordade maskinerna utgor en
risk med avseende pa de relevanta grundliggande hilso- och sikerhetskraven ska
importoren dessutom underrdtta tillverkaren och marknadskontrollmyndigheterna om

detta.
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Importorerna ska ange sitt namn, registrerade firmanamn eller registrerade varumidirke
samt postadress och webbplats, e-postadress eller annan digital kontaktvig diir de kan
kontaktas pa de delvis fullbordade maskinerna eller, om detta inte dr majligt, pd
forpackningen eller i ett dokument som medfoljer de delvis fullbordade maskinerna.
Kontaktuppgifterna ska vara pd ett sprdk som litt kan forstds av den person som bygger

in de delvis fullbordade maskinerna och av marknadskontrollmyndigheterna.

4. Importiorerna ska sikerstiilla att de monteringsanvisningar som avses i artikel 11.7
medfoljer de delvis fullbordade maskinerna.

5. Importorerna ska, sd liinge de har ansvar for de delvis fullbordade maskinerna,
sikerstilla att lagrings- eller transportforhdllandena inte dventyrar overensstimmelsen
med de relevanta grundliiggande hiilso- och sikerhetskraven i bilaga I11.
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Importorer som anser eller har skil att tro att delvis fullbordade maskiner som de har
sliippt ut pa marknaden inte éverensstimmer med denna forordning ska omedelbart
vidta de korrigerande dtgdrder som krdvs for att fa de delvis fullbordade maskinerna att
overensstimma med kraven, eller, om sa dr limpligt, dra tillbaka eller dterkalla dem.
Om de delvis fullbordade maskinerna utgor en risk med avseende pd de relevanta
grundliiggande hiilso- och sikerhetskraven ska importorerna dessutom omedelbart
underridtta de behoriga nationella myndigheterna i de medlemsstater pd vilkas marknad
de har tillhandahadllit de delvis fullbordade maskinerna, och limna uppgifter om i

synnerhet den bristande overensstimmelsen och de korrigerande dtgdrder som vidtagits.

7. I minst tio dr efter det att de delvis fullbordade maskinerna har slippts ut pa marknaden
ska importdrerna kunna uppvisa en kopia av EU-forséikran om inbyggnad for
marknadskontrollmyndigheterna och sikerstiilla att dessa myndigheter pad begiiran kan
fa tillgdng till den tekniska dokumentationen i avsnitt B i bilaga IV.
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8. Importorerna ska pa motiverad begdran av en behorig nationell myndighet
i pappersform eller digitalt format ge myndigheten all information och dokumentation
som behovs for att visa att de delvis fullbordade maskinerna overensstimmer med denna
forordning, pa ett sprak som litt kan forstds av myndigheten. Importorerna ska pa
myndighetens begiran samarbeta med den om de dtgiirder som vidtas for att undanrija
de risker vad giller de relevanta grundliiggande hilso- och séikerhetskraven som de

delvis fullbordade maskiner utgor som de har slippt ut pa marknaden.

Artikel 15

Skyldigheter for distributorer av maskiner och relaterade produkter

1. Naér distributorerna tillhandahéller en maskin eller en relaterad produkt pa marknaden ska

de agera med vederborligt iakttagande av kraven 1 denna forordning.
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2. Innan de tillhandahaller en maskin eller en relaterad produkt pé marknaden ska

distributérerna kontrollera att
a)  maskinen eller den relaterade produkten ir forsedd med CE-mérkning,

b)  maskinen eller den relaterade produkten étfoljs av den EU-forsikran om

overensstimmelse som avses 1 artikel 10.8,

¢)  maskinen eller den relaterade produkten dtfoljs av bruksanvisningen och den

information som avses i artikel 10.7, och att dessa dr pd ett sprak som litt kan

forstds av anviindare och som faststiills av den medlemsstat diir maskinen eller den

relaterade produkten ska tillhandahallas pa marknaden,

d) tillverkaren och importdren har uppfyllt de krav som avses i artiklarna 10.5 och 10.6

respektive 13.3.
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3. Om en distributor anser eller har skél att tro att en maskin eller en relaterad produkt inte
overensstimmer med denna forordning tar distributdren inte tillhandahalla maskinen eller
den relaterade produkten pa marknaden forrdn den 6verensstimmer med kraven. Om
maskinen eller den relaterade produkten utgor en risk for méanniskors hilsa och sdkerhet
och 1 forekommande fall for husdjur och egendom samt i tillimpliga fall f6r miljon, ska
distributoren dessutom underritta tillverkaren eller importéren samt

marknadskontrollmyndigheterna om detta.

4. Distributorerna ska, sd lange de har ansvar for en maskin eller en relaterad produkt,
sakerstélla att forvarings- eller transportforhallandena for den inte dventyrar

overensstimmelsen med de grundldggande hélso- och sikerhetskraven i bilaga III.
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5. Distributdrer som anser eller har skél att tro att en maskin eller en relaterad produkt som
de har tillhandahéllit p4 marknaden inte 0verensstimmer med denna forordning ska
sdkerstdlla att de korrigerande atgérder vidtas som krévs for att f4 maskinen eller den
relaterade produkten att 6verensstimma med kraven, eller om sé ar lampligt dra tillbaka
eller aterkalla den. Om maskinen eller den relaterade produkten utgér en risk for
méinniskors hilsa och sikerhet och i forekommande fall f6r husdjur och egendom samt
1 tillampliga fall f6r miljon, ska distributdrerna dessutom omedelbart underritta de
behoriga nationella myndigheterna 1 de medlemsstater péd vilkas marknad de har
tillhandahéllit maskinen eller den relaterade produkten, och 1imna uppgifter om

i synnerhet den bristande 6verensstimmelsen och de korrigerande dtgiarder som vidtagits.
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6. Distributorerna ska pa motiverad begéran av en behdrig nationell myndighet i pappersform
eller digitalt format ge myndigheten all information och dokumentation som behdvs for att
visa att maskinen eller den relaterade produkten 6verensstimmer med denna forordning,
pa ett sprak som latt kan forstds av myndigheten. De ska pd myndighetens begiran
samarbeta med den om de atgérder som vidtas for att undanrdja de risker som en maskin
eller en relaterad produkt som de har tillhandahallit pA marknaden utgdr for ménniskors
hilsa och sdkerhet och 1 forekommande fall for husdjur och egendom samt i tillimpliga fall

for miljon.

Artikel 16
Skyldigheter for distributorer av delvis fullbordade maskiner

1. Niir distributiorerna tillhandahdller delvis fullbordade maskiner pd marknaden ska de

agera med vederborlig omsorg i forhdllande till kraven i denna forordning.
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2. Innan de tillhandahaller delvis fullbordade maskiner pa marknaden ska distributorerna

kontrollera att

a) de delvis fullbordade maskinerna dtfoljs av den EU-forsikran om inbyggnad som

avses i artikel 11.8,

b)  de delvis fullbordade maskinerna dtfoljs av de monteringsanvisningar som avses i
artikel 11.7, och att de dir pa ett sprak som litt kan forstds av den person som
bygger in de delvis fullbordade maskinerna och vilket faststdills av den medlemsstat

diir de delvis fullbordade maskinerna ska tillhandahallas pa marknaden,

¢)  tillverkaren och importoren har uppfyllt kraven i artiklarna 11.5 och 11.6
respektive 14.3.
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3. Om en distributor anser eller har skil att tro att delvis fullbordade maskiner inte
overensstimmer med denna forordning far distributoren inte tillhandahdlla de delvis
fullbordade maskinerna pa marknaden forrin de dverensstimmer med kraven. Om de
delvis fullbordade maskinerna utgor en risk med avseende pd de relevanta
grundliggande hdilso- och sikerhetskraven, ska importorerna dessutom underriitta

tillverkaren eller importoren samt marknadskontrollmyndigheterna om detta.

4. Distributiorerna ska, sd liinge de har ansvar for de delvis fullbordade maskinerna,
sikerstilla att lagrings- eller transportforhdllandena for dem inte dventyrar
overensstimmelsen med de relevanta grundliggande hiilso- och siikerhetskraven

i bilaga II1.
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5. Distributorer som anser eller har skl att tro att delvis fullbordade maskiner som de har
tillhandahallit pa marknaden inte éverensstimmer med denna forordning ska
sikerstilla att de korrigerande dtgdrder vidtas som krdvs for att fi de delvis fullbordade
maskinerna att éverensstimma med kraven, eller om sa dr lampligt dra tillbaka eller
dterkalla dem. Om de delvis fullbordade maskinerna utgér en risk med avseende pd de
relevanta grundliggande hdiilso- och siikerhetskraven ska distributorerna dessutom
omedelbart underriitta de behériga nationella myndigheterna i de medlemsstater pd
vilkas marknad de har tillhandahadllit de delvis fullbordade maskinerna, och limna
uppgifter om i synnerhet den bristande overensstimmelsen och de korrigerande dtgdrder

som vidtagits.

6. Distributorerna ska pda motiverad begiiran av en behorig nationell myndighet
i pappersform eller digitalt format ge myndigheten all information och dokumentation
som behovs for att visa att de delvis fullbordade maskinerna overensstimmer med denna
forordning. De ska pa myndighetens begiran samarbeta med den om de dtgéirder som
vidtas for att undanrdja de risker med avseende pd de grundliiggande hdilso- och
sikerhetskraven som de delvis fullbordade maskiner utgor som de har tillhandahallit pa

marknaden.
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Artikel 17

Fall nir importdrer och distributorer ska ha samma skyldigheter som tillverkaren

En importor eller distributdr ska anses vara tillverkare enligt denna férordning, och ska ha samma
skyldigheter som tillverkaren enligt artiklarna 10 och 11, om importdren eller distributoren slapper
ut en produkt som omfattas av denna forordning pa marknaden i eget namn eller under eget
varumarke eller dndrar en produkt som redan har slappts ut pa marknaden pd ett sadant sdtt att

overensstimmelsen med de tillimpliga kraven kan pdverkas.

Artikel 18
Andra fall dér tillverkarnas skyldigheter géller

En fysisk eller juridisk person I som utfor en vésentlig dndring av en maskin eller en relaterad
produkt ska anses vara tillverkare vid tilldimpningen av denna forordning och ska omfattas av
tillverkarens skyldigheter enligt artikel 10 férl maskinen eller den relaterade produkten eller, om
den vésentliga dndringen péverkar sidkerheten endast for en maskin eller en relaterad produkt som
utgor en del av en sammansatt maskin, for den paverkade maskinen eller relaterade produkten,

i enlighet med riskbedomningen.
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Den person som utfor den viisentliga dndringen ska i synnerhet, men utan att det paverkar évriga
skyldigheter enligt artikel 10, sikerstilla och pa eget ansvar forsikra att den berorda maskinen
eller relaterade produkten éverensstiimmer med de tilliimpliga kraven i denna forordning, och
ska tillimpa det relevanta forfarande for bedomning av dverensstimmelse som foreskrivs i

artikel 25.2, 25.3 och 25.4 i denna forordning.

En icke-professionell anviindare som utfor en visentlig dindring av sin maskin eller relaterade
produkt for eget bruk ska inte anses vara tillverkare vid tillimpningen av denna forordning och

ska inte omfattas av tillverkarens skyldigheter enligt artikel 10.
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Artikel 19

Identifiering av ekonomiska aktorer

Ekonomiska aktorer ska pa begdran identifiera foljande aktorer for

marknadskontrollmyndigheterna:

a)  Ekonomiska aktorer som har levererat en produkt som omfattas av denna

forordning till dem.

b)  Ekonomiska aktorer till vilka de har levererat en produkt som omfattas av denna

forordning.

2. For att de ekonomiska aktdrerna ska kunna fullgora skyldigheten enligt punkt 1 ska de
behélla den information som avses i den punkten i minst tio ar efter det att de har levererat

de produkter som omfattas av denna forordning eller fatt dem levererade till sig.
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KAPITEL III
OVERENSSTAMMELSE FOR PRODUKTER SOM OMFATTAS AV DENNA
FORORDNING

Artikel 20

Presumtion om Overensstimmelse {for produkter som omfattas av denna forordning

1. En produkt som omfattas av denna forordning och som 6verensstimmer med
harmoniserade standarder eller delar av dem till vilka hdnvisningar har offentliggjorts
1 Europeiska unionens officiella tidning ska forutsittas overensstimma med de
grundldggande hélso- och sidkerhetskrav i bilaga Il som omfattas av dessa standarder eller

delar av dem.

2. Kommissionen ska 1 enlighet med artikel 10.1 1 férordning (EU) nr 1025/2012 begéra att
en eller flera europeiska standardiseringsorganisationer utarbetar harmoniserade standarder

for de grundldggande hélso- och sikerhetskraven i bilaga III.
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Kommissionen far anta genomforandeakter om faststillande av gemensamma
specifikationer som omfattar tekniska krav som ger ett siitt att uppfylla de grundliggande

hilso- och sdkerhetskraven i bilaga 11 for produkter som omfattas av denna forordning.
Dessa genomforandeakter far antas endast om foljande villkor dr uppfyllda:

a)  Kommissionen har, i enlighet med artikel 10.1 i forordning (EU) nr 1025/2012,
begiirt att en eller flera europeiska standardiseringsorganisationer utarbetar en
harmoniserad standard for de I grundlaggande hélso- och sdkerhetskraven i bilaga

111, och
i) begiiran har inte godtagits, eller

i)  de harmoniserade standarder som begdiran avser levereras inte inom den
tidsfrist som faststdllts 1 enlighet med artikel 10.1 i forordning
(EU) nr 1025/2012, eller

iii) de harmoniserade standarderna overensstimmer inte med begiiran, samt
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b)  ingen hdiinvisning till harmoniserade standarder som omfattar de relevanta
grundldggande hélso- och sidkerhetskraven i bilaga III har offentliggjorts
i Europeiska unionens officiella tidning i enlighet med forordning
(EU) nr 1025/2012, och ingen sddan hénvisning forviintas offentliggoras inom
rimlig tid.

Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses

1 artikel 48.3.

4. Innan kommissionen utarbetar det utkast till genomforandeakt som avses i punkt 3 ska
den informera den kommitté som avses i artikel 22 i forordning (EU) nr 1025/2012 om

att den anser att villkoren i punkt 3 dr uppfyllda.
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Ndr kommissionen utarbetar det utkast till genomforandeakt som avses i punkt 3 ska
den ta hénsyn till synpunkter firdn relevanta organ eller expertgruppen och

vederborligen samrdda med alla berérda parter.

En produkt som omfattas av denna forordning och som 6verensstimmer med de
gemensamma specifikationer som faststillts genom de genomforandeakter som avses

i punkt 3, eller delar av dem, ska forutsittas Overensstimma med de grundlaggande hélso-
och sékerhetskrav i bilaga III som omfattas av dessa gemensamma specifikationer eller

delar av dem.

Om en harmoniserad standard antas av en europeisk standardiseringsorganisation och
foreslds for kommissionen i syfte att offentliggira hiinvisningen till den i Europeiska
unionens officiella tidning, ska kommissionen bedoma den harmoniserade standarden
i enlighet med forordning (EU) nr 1025/2012. Niir en hénvisning till en harmoniserad
standard offentliggors i Europeiska unionens officiella tidning ska kommissionen
upphdiva de genomforandeakter som avses i punkt 3 eller delar av dem som omfattar
samma grundliggande hiilso- och siikerhetskrav som dem som omfattas av denna

harmoniserade standard.
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8. Om en medlemsstat anser att en gemensam specifikation inte helt uppfyller de
grundliiggande hiilso- och sikerhetskraven i bilaga 111 ska den underritta
kommissionen om detta genom att limna en detaljerad forklaring. Kommissionen ska
bedoma denna detaljerade forklaring och far om sa dr limpligt dndra

genomforandeakten om faststillande av den gemensamma specifikationen i frdga.

0. Maskiner och relaterade produkter som har certifierats eller for vilka en forsdkran om
overensstimmelse har utfardats enligt en ordning for cybersédkerhetscertifiering som
antagits i enlighet med forordning (EU) 2019/881, och till vilken hdnvisningar har
offentliggjorts 1 Europeiska unionens officiella tidning, ska forutsittas 6verensstimma med
de grundldggande hélso- och sdkerhetskraven i punkterna 1.1.9 och 1.2.1 1 bilaga III vad
giller skydd mot forvanskning och sikerhet och tillforlitlighet i kontrollsystemen i den
man dessa krav omfattas av cybersikerhetscertifikatet eller forsdkran om

Overensstammelse eller delar av dem.
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Artikel 21

EU-forsdkran om overensstimmelse for maskiner och relaterade produkter

1. I EU-forsdakran om Overensstimmelse ska det anges att de tillimpliga grundlaggande hélso-

och sékerhetskraven i bilaga III har visats vara uppfyllda.

2. EU-forsdkran om overensstimmelse ska utformas i enlighet med mallen i avsnitt A 1 bilaga
V och innehélla de uppgifter som anges i de relevanta modulerna i bilagorna VI, I VIII, IX
och X. Den ska regelbundet uppdateras och ska dversittas till det eller de sprak som krivs
av den medlemsstat diar maskinen eller den relaterade produkten slipps ut pa marknaden,

tillhandahalls pa marknaden eller tas i bruk.
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3. Om en maskin eller en relaterad produkt omfattas av fler an en unionsrattsakt dar det stills
krav pa EU-forsdkran om Overensstimmelse ska en enda EU-forsdkran om
Overensstimmelse upprittas med avseende pa alla dessa unionsréttsakter. I denna forsikran
ska det anges vilka unionsréittsakter som berdrs, inbegripet publikationshédnvisningar till

dem.

4. Genom att uppratta EU-forsdkran om overensstimmelse tar tillverkaren ansvar for att

maskinen eller den relaterade produkten uppfyller kraven i denna forordning.

Artikel 22
EU-forsikran om inbyggnad for delvis fullbordade maskiner

1. I EU-forsiikran om inbyggnad ska det anges att de relevanta grundliggande hilso- och
sikerhetskraven i bilaga I1I har visats vara uppfyllda.
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2. EU-forsikran om inbyggnad ska utformas i enlighet med mallen i avsnitt B i bilaga V.
Den ska uppdateras regelbundet och ska oversittas till det eller de sprak som krivs av den
medlemsstat diir de delvis fullbordade maskinerna slipps ut pd marknaden eller

tillhandahalls pa marknaden.

3. Om delvis fullbordade maskiner omfattas av fler dn en unionsridttsakt dir det stiills krav
pa EU-forsikran om éverensstimmelse ska EU-forsikran om inbyggnad inbegripa en
mening med en forsikran om éverensstimmelse med unionsridttsakterna i fraga. I denna
forsiikran ska det anges vilka unionsridttsakter som berors, inbegripet

publikationshdinvisningarna till dem.

4. Genom att uppriitta EU-forsikran om inbyggnad tar tillverkaren ansvar for att de delvis

fullbordade maskinerna uppfyller kraven i denna forordning.
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Artikel 23

Allménna principer for CE-mérkning

CE-mirkningen ska omfattas av de allmédnna principer som faststélls i artikel 30 i forordning (EG)

nr 765/2008.

Artikel 24

Regler for anbringande av CE-mérkning pd maskiner och relaterade produkter

1. CE-mérkningen ska anbringas pa maskinen eller den relaterade produkten si att den ar
synlig, latt ldsbar och outplanlig. Om detta inte &r mojligt eller inte 4r motiverat pa grund
av maskinens eller den relaterade produktens art, ska den anbringas pa forpackningen och

pa de dokument som medfoljer maskinen eller den relaterade produkten.

2. CE-maérkningen ska anbringas innan maskinen eller den relaterade produkten slipps ut pa

marknaden eller tas i bruk.
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3. Om overensstimmelsen for en maskin eller en relaterad produkt bedoms i enlighet med
det forfarande for bedomning av 6verensstimmelse som avses i artikel 25.2 a, b och ¢
och 25.3 b, ¢ och d, ska CE-méarkningen foljas av identifikationsnumret for det anméilda

organ som deltar i det forfarandet.

Det anméilda organets identifikationsnummer ska anbringas av organet sjdlvt eller, enligt

organets anvisningar, av tillverkaren eller tillverkarens representant.

4. CE-mirkningen och i tilldimpliga fall det anmélda organets identifikationsnummer far
atfoljas av ett piktogram eller ndgon annan mérkning som anger en sarskild risk eller ett

sdrskilt anvindningsomrade.

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

anvindning av markningen.
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KAPITEL IV
BEDOMNING AV OVERENSSTAMMELSE

Artikel 25

Forfaranden for bedomning av 6verensstimmelse for maskiner och relaterade produkter

1. I Tillverkaren eller den fysiska eller juridiska person som avses i artikel 18 ska tillaimpa
ett av de forfaranden for bedomning av 6verensstimmelse som avses i punkterna 2, 3 och

4.

2. Om kategorin av maskiner eller relaterade produkter fortecknas 1 avsnitt A i bilaga I ska
tillverkaren eller den fysiska eller juridiska person som avses i artikel 18 tillimpa ett av

foljande forfaranden:

a)  EU-typkontroll (modul B) enligt bilaga VII, {6ljd av forfarandet for
Overensstimmelse med typ grundat pé intern tillverkningskontroll (modul C) enligt

bilaga VIII.

b)  Overensstimmelse som grundar sig pa fullstindig kvalitetssikring (modul H) enligt

bilaga IX.

c)  Overensstimmelse som grundar sig pd kontroll av enskilda exemplar (modul G)

enligt bilaga X.
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3. Om kategorin av maskiner eller relaterade produkter fortecknas i avsnitt B i bilaga I ska
tillverkaren eller den fysiska eller juridiska person som avses i artikel 18 tillimpa ett av

foljande forfaranden:
a) Intern tillverkningskontroll (modul A) enligt bilaga V1.

b)  EU-typkontroll (modul B) enligt bilaga VII, foljd av éverensstiimmelse med typ
grundat pa intern tillverkningskontroll (modul C) enligt bilaga VIII.

¢)  Overensstimmelse som grundar sig pd fullstindig kvalitetssikring (modul H)

enligt bilaga IX.

d)  Overensstimmelse som grundar sig pd kontroll av enskilda exemplar (modul G)

enligt bilaga X.

Om en tillverkare tillimpar det forfarande for intern tillverkningskontroll som avses

i led a ska den konstruera och tillverka maskinen eller den relaterade produkten i
enlighet med de harmoniserade standarder eller gemensamma specifikationer som dr
specifika for den kategorin av maskiner eller relaterade produkter och som omfattar alla

relevanta grundliggande hiilso- och séikerhetskrav.
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Om kategorin av maskiner eller relaterade produkter fortecknas i avsnitt B i bilaga I och
maskinen eller den relaterade produkten inte har tillverkats i enlighet med de
harmoniserade standarder eller gemensamma specifikationer som omfattar alla
relevanta grundliggande hdilso- och siikerhetskrav for den kategorin av maskiner eller
relaterade produkter, ska tillverkaren, inbegripet en fysisk eller juridisk person som
avses i artikel 18, tillimpa ett av de forfaranden som avses i led b, c eller d i denna

punkt.

4. Om kategorin av maskiner eller relaterade produkter inte I fortecknas 1 bilaga I ska
tillverkaren, inbegripet en fysisk eller juridisk person som avses i artikel 18, tillimpa det

forfarande for intern tillverkningskontroll (modul A) som anges i bilaga VI.

5. Anmélda organ ska ta hiansyn till sm& och medelstora foretags sérskilda intressen och

behov nir de faststiller avgifterna for bedomning av 6verensstimmelse I .

KAPITEL V
ANMALAN AV ORGAN FOR BEDOMNING AV OVERENSSTAMMELSE

Artikel 26

Anmadlan

Medlemsstaterna ska till kommissionen och dvriga medlemsstater anmala vilka organ I som fatt

1 uppdrag att utfora tredjepartsbedomningar av 6verensstimmelse i enlighet med denna forordning.
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Artikel 27
Anmélande myndighet

Medlemsstaterna ska utse en anmédlande myndighet med ansvar for att faststélla och
genomfora de forfaranden som kravs for bedomning och anmélan av organ for beddmning
av Overensstammelse och for 6vervakning av anméilda organ, inklusive dverensstimmelse

med artikel 32.

Medlemsstaterna far bestimma att den beddmning och dvervakning som avses 1 punkt 1
ska utforas av ett nationellt ackrediteringsorgan enligt definitionen i férordning

(EG) nr 765/2008, i enlighet med den forordningen.

Nér den anmilande myndigheten delegerar eller pd annat sitt overlater den bedomning,
anmadlan eller 6vervakning som avses i punkt 1 I till ett organ som inte dr offentligt, ska
det organet vara en juridisk person och ska i tillimpliga delar uppfylla kraven i artikel 28.
Dessutom ska det organet ha vidtagit dtgirder for att kunna hantera ansvarsskyldighet som

kan uppsté i samband med dess verksamhet.

Den anmélande myndigheten ska ta fullt ansvar for de uppgifter som utfors av det organ

som avses 1 punkt 3.
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Artikel 28

Krav pa anmélande myndigheter

1. En anmélande myndighet ska vara inrdttad pa ett sddant sitt att det inte uppstar nagon
intressekonflikt med organen for beddmning av 6verensstimmelse.

2. En anmilande myndighet ska vara organiserad och fungera pa ett sadant 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 bedomning av dverensstimmelse fattas av annan behdrig personal
dn den som har gjort bedé')mningenl )

4. En anmélande myndighet far inte erbjuda eller utfora sidan verksamhet som utfors av
organ for beddmning av dverensstimmelse och fér inte heller erbjuda eller utfora
konsulttjénster pd kommersiell eller konkurrensmaéssig grund.

5. En anmélande myndighet ska sorja for att den information som den erhéller behandlas
konfidentiellt.

6. En anmélande myndighet ska forfoga over tillrackligt med personal med lamplig
kompetens for att kunna utféra sina uppgifter.
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Artikel 29
Anmilande myndigheters informationsskyldighet

Medlemsstaterna ska informera kommissionen om sina forfaranden for beddmning och anméilan av
organ for bedomning av dverensstimmelse och for 6vervakning av anmélda organ samt om

eventuella dndringar av forfarandena.
Kommissionen ska offentliggora denna information.

Artikel 30

Krav avseende anmailda organ

1. Vad giller anmélan ska organ for bedomning av dverensstimmelse uppfylla kraven

1 punkterna 2—11.

2. Ett organ for bedomning av dverensstimmelse ska inréttas i enlighet med en medlemsstats

nationella rétt och ska vara en juridisk person.

3. Ett organ f6r beddmning av Gverensstimmelse ska vara ett tredjepartsorgan som &r
oberoende av den organisation som den bedomer eller av den maskin eller relaterade

produkt som den bedomer.

Ett organ fir anses vara ett organ for bedomning av 6verensstimmelse om det hor till en
néringslivsorganisation eller branschorganisation som foretrader foretag som ér
involverade 1 konstruktion, tillverkning, leverans, montering, anvindning eller underhall av
maskiner eller relaterade produkter som det bedomer, forutsatt att det kan styrkas att

organet dr oberoende och att det inte forekommer intressekonflikter.
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4. Ett organ f6r bedomning av dverensstimmelse, dess hogsta ledning och den personal som
ansvarar for att utfora bedomningen av dverensstimmelse far inte utgoras av den som
konstruerar, tillverkar, levererar, importerar, distribuerar, installerar, koper, dger,
anvénder eller underhaller maskiner eller relaterade produkter som de bedomer, och det
far inte heller vare sig fullgora ndagon av dessa roller i fraga om delvis fullbordade
maskiner som har byggts in i den bedomda produkten eller utgoras av foretradare for
nagon av dessa parter. Detta ska inte hindra anvindning av I bedomda maskiner eller
relaterade produkter som ar nodvindiga for verksamheten inom organet for bedomning av
Overensstimmelse eller anvindning av maskiner eller relaterade produkter for personligt

bruk.

Ett organ for bedomning av dverensstimmelse, dess hogsta ledning och den personal som
ansvarar for att utféora bedomningen av 6verensstimmelse far inte vara direkt involverade
1 konstruktionen, importen, distributionen, tillverkningen, salufoéringen, installationen,
anviandningen eller underhéllet av maskinerna eller de relaterade produkterna, och far
inte heller foretrdda parter som bedriver sddan verksamhet. De far inte delta i ndgon
verksamhet som kan paverka deras objektivitet och integritet i samband med den
bedomning av dverensstimmelse for vilken de har anmélts. Detta ska framfor allt gélla

konsulttjénster.
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Ett organ for bedomning av 6verensstimmelse ska sédkerstélla att dess dotterforetags eller
underentreprendrers verksamhet inte paverkar konfidentialiteten, objektiviteten eller

opartiskheten i organets bedomningar av dverensstimmelse.

5. Ett organ f6r bedomning av 6verensstimmelse och dess personal ska utfora beddmningen
av dverensstammelse med storsta mojliga yrkesintegritet, ha teknisk kompetens pa det
specifika omradet och vara fritt fran alla patryckningar och alla incitament, i synnerhet av
ekonomiskt slag, som kan pdverka dess omdome eller resultaten av dess bedomning av
Overensstammelse; detta giller sérskilt patryckningar och incitament fran personer eller

grupper av personer som har ett intresse av resultaten av denna verksamhet.

6. Ett organ f6r bedomning av verensstimmelse ska kunna utfora alla de uppgifter avseende
beddomning av Overensstimmelse som det tilldelats genom bilagorna VII, IX och X och for
vilka det har anmalts, oavsett om dessa uppgifter utfors av organet for bedomning av

Overensstimmelse eller for dess rakning och under dess ansvar.
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Vid alla tidpunkter och for varje forfarande for bedomning av 6verensstimmelse och for

varje typ av maskiner eller relaterade produkter {tor vilken det har anmélts, ska organet

for bedomning av overensstimmelse 1 nddvéndig utstrickning ha foljande till sitt

forfogande:

a)  Personal med teknisk kunskap och tillricklig och lamplig erfarenhet for att kunna
utfora de uppgifter som ingar i bedomningen av verensstimmelse.

b)  Beskrivningar av de forfaranden i enlighet med vilka beddmningarna av
Overensstimmelse utfors, vilka ska sékerstilla insyn och gora det mojligt att
reproducera forfarandena.

c¢)  Lampliga rutiner och forfaranden for att skilja mellan de uppgifter som organet utfor
1 sin egenskap av anmaélt organ och annan verksambhet.

d) Forfaranden for utférandet av beddmning av dverensstimmelse som tar vederborlig

hinsyn till ett foretags storlek, bransch och struktur, graden av komplexitet i den
berdrda tekniken i maskinen eller den relaterade produkten och eventuell

massproduktion eller serietillverkning.

Organet for bedomning av dverensstaimmelse ska ha de medel som krivs for att korrekt

kunna utfora de tekniska och administrativa uppgifterna i samband med bedémningen av

overensstimmelse och ska ha tillgdng till den utrustning och de hjélpmedel som ar

nddvindiga.
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7. Den personal som ansvarar for att utféra bedomning av 6verensstimmelse ska ha

a)  fullgod teknisk och yrkesinriktad utbildning som ticker all slags bedomning av
Overensstammelse for vilken organet for bedomning av dverensstimmelse har

anmalts,

b) tillfredsstidllande kunskaper om kraven for de bedomningar som den utfor och

fullgod befogenhet att utféra dessa bedomningar,

c) tillricklig kinnedom och insikt om de grundldggande hilso- och sidkerhetskraven
i bilaga 111, de tillimpliga harmoniserade standarder och gemensamma
specifikationer som avses 1 artikel 20 och de relevanta bestimmelserna i

unionslagstiftning om harmonisering och nationell lagstiftning,

d) formaga att upprétta intyg, protokoll och rapporter som visar att bedomningarna av

Overensstimmelse har utforts.
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10.

Det ska garanteras att organ for beddmning av dverensstimmelse, deras hogsta ledning och

den personal som ansvarar for att utféra bedomningen av 6verensstimmelse dr opartiska.

Erséttningen till den hdgsta ledningen och den personal som ansvarar for bedomningen av
overensstimmelse far inte vara beroende av hur manga bedomningar av 6verensstimmelse

som utfors eller resultaten av bedomningarna.

Organ for beddmning av dverensstdmmelse ska vara ansvarsforsikrade, savida inte
ansvaret aligger medlemsstaten enligt nationell rétt eller medlemsstaten sjélv tar direkt

ansvar for beddmningen av 6verensstimmelse.

Personalen vid ett organ for beddmning av dverensstimmelse ska iaktta tystnadsplikt
betrdffande all information som den erhaller vid utférandet av bedomningen av
Overensstimmelse i enlighet med bilagorna VII, I IX och X, utom gentemot de behoriga
myndigheterna i den medlemsstat diir bedémningen utfors. Aganderitt, immateriella

rattigheter och foretagshemligheter ska skyddas.
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11. Ett organ f6r bedomning av dverensstimmelse ska delta 1, eller sékerstélla att dess personal
som ansvarar for att utfora bedomningen av éverensstimmelse kénner till, det relevanta
standardiseringsarbetet och det arbete som utfors i den samordningsgrupp for anmélda
organ som inrattats i enlighet med artikel 42, och ska som generella riktlinjer anvinda de

administrativa beslut och dokument som é&r resultatet av den gruppens arbete.

Artikel 31

Presumtion om dverensstimmelse for anmélda 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 hdnvisningar har offentliggjorts
1 Europeiska unionens officiella tidning ska en presumtion om dverensstimmelse med kraven

i artikel 30 gélla, pa villkor att dessa krav omfattas av de tillimpliga harmoniserade standarderna.
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Artikel 32

Anmalda organs anvindning av underentreprendrer och dotterforetag

1. Om det anmailda organet ldgger ut specifika uppgifter med anknytning till bedomningen av
Overensstimmelse pa underentreprenad eller anlitar ett dotterforetag ska det sékerstélla att
underentreprendren eller dotterforetaget uppfyller kraven i artikel 30 och informera den

anmilande myndigheten om detta.

2. Ett anmilt organ ska ta det fulla ansvaret for de uppgifter som utfors av

underentreprendrerna eller dotterforetagen, oavsett var dessa ér etablerade.

3. Verksamhet far 1aggas ut pa underentreprenad eller utforas av ett dotterforetag endast om

kunden samtycker till det.

4. Ett anmilt organ ska halla de relevanta dokumenten rérande bedémningen av
underentreprendrens eller dotterforetagets kvalifikationer och det arbete som utforts av

dem enligt bilagorna VII, I IX och X tillgdngliga for den anmdlande myndigheten.
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Artikel 33

AnsOkan om anmélan

Ett organ for bedomning av dverensstimmelse ska ldmna in en ansdkan om anmélan till

den anmélande myndigheten i den medlemsstat dér det &r etablerat.

Ansdkan om anmadlan ska atféljas av en beskrivning av organets verksamhet vad giller
beddmning av dverensstimmelse, de forfaranden for bedomning av Gverensstimmelse som
anges 1 bilagorna VII, I IX och X och de typer eller kategorier av maskiner eller
relaterade produkter som organet anser sig ha kompetens for samt ett ackrediteringsintyg,
om sddant finns, som ska ha utfdrdats av ett nationellt ackrediteringsorgan och 1 vilket det

intygas att organet for bedomning av dverensstimmelse uppfyller kraven i artikel 30.

Om organet for bedomning av overensstimmelse inte kan uppvisa niagot
ackrediteringsintyg enligt punkt 2 ska det ge den anmélande myndigheten alla skriftliga
underlag som krévs for kontroll, erkdnnande och regelbunden dvervakning av att det

uppfyller kraven i artikel 30.
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Artikel 34

Anmilningsforfarande

En anmélande myndighet ska endast anméla de organ for bedomning av dverensstimmelse

som uppfyller kraven i artikel 30.

Den anmédlande myndigheten ska sdnda en anmailan till kommissionen och dvriga
medlemsstaterl med hjélp av det elektroniska anmélningsverktyg som har utvecklats och

forvaltas av kommissionen.
Den anmélan som avses i punkt 2 ska innehalla foljande:
a)  Fullstdndiga uppgifter om de bedomningar av dverensstimmelse som ska utforas.

b)  En indikation om vilken eller vilka moduler for bedomning av dverensstimmelse och

vilka typer eller kategorier av maskiner eller relaterade produkter som berors.

¢) Relevant intyg om kompetens.
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4. Om en anmilan inte grundar sig pa ett sddant ackrediteringsintyg som avses i artikel 33.2
ska den anmédlande myndigheten ge kommissionen och 6vriga medlemsstater styrkande
handlingar som visar att organet for beddmning av verensstimmelse har erforderlig
kompetens och att de system har inrdttats som behovs for att sdkerstélla att organet

Overvakas regelbundet och fortsitter att uppfylla kraven 1 artikel 30.

5. Det berdrda organet for bedomning av verensstimmelse far bedriva verksamhet som
anmalt organ endast om kommissionen och dvriga medlemsstater inte har gjort nigra
invindningar inom tva veckor efter valideringen av anmaélan i de fall ett
ackrediteringsintyg enligt artikel 33.2 anvinds, eller inom tvd manader efter anmélan i de

fall da styrkande handlingar enligt punkt 4 i den hiir artikeln anvinds.

Endast ett sddant organ ska anses vara ett anmélt organ vid tillimpning av denna

forordning.

6. Den anmélande myndigheten ska underrétta kommissionen och ¢vriga medlemsstater om

alla relevanta d@ndringar av anmailan enligt punkt 2.
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Artikel 35

Identifikationsnummer och forteckning dver anmaélda organ
1. Kommissionen ska tilldela varje anmélt organ ett identifikationsnummer.

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

unionsakter.

2. Kommissionen ska offentliggora forteckningen 6ver anmaélda organ enligt denna
forordning, inklusive de identifikationsnummer som organen har tilldelats och den

verksamhet avseende bedomning av dverensstimmelse som de har anmélts for.

Kommissionen ska sdkerstilla att forteckningen hélls uppdaterad.
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Artikel 36

Andringar i anmélan

1. Om en anmilande myndighet har konstaterat eller har informerats om att ett anmélt organ
inte langre uppfyller kraven i artikel 30, eller att det inte fullgér sina skyldigheter enligt
artikel 38, ska den anmélande myndigheten, beroende pé hur allvarlig underlatenheten att
uppfylla kraven eller fullgora skyldigheterna &r och beroende pé vad som ar lampligt,
beldgga anmélan med restriktioner eller aterkalla den tillfalligt eller slutgiltigt. Den ska

omedelbart underrdtta kommissionen och dvriga medlemsstater om detta.

2. I handelse av restriktioner eller tillfdllig eller slutgiltig aterkallelse av anmilan, eller om
det anmélda organet har upphort med verksamheten, ska den anmilande myndigheten vidta
lampliga atgarder for att sékerstélla att organets dokumentation antingen behandlas av ett
annat anmalt organ eller halls tillgédnglig for de ansvariga anmilande myndigheterna och

marknadskontrollmyndigheterna pd deras begéran.
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Artikel 37

Ifragasittande av de anmélda organens kompetens

1. Kommissionen ska undersoka alla fall i vilka den &r osdker pa att ett anmélt organ har
erforderlig kompetens eller att ett anmdlt organ fortsatt uppfyller de krav och fullgor de
skyldigheter som det omfattas av, och dven alla fall ddr den gjorts uppmérksam pa att det

foreligger sadan osdkerhet.

2. Den anmélande medlemsstaten ska pa begéiran ge kommissionen all information om

grunderna for anmélan eller om hur det ber6rda anmélda organets kompetens upprétthalls.

3. Kommissionen ska sdkerstélla att all kinslig information som den erhéller under sina

undersdkningar behandlas konfidentiellt.

4. Om kommissionen konstaterar att ett anmélt organ inte uppfyller eller inte ldngre uppfyller
kraven for anmilan ska den anta en genomforandeakt for att anmoda den anmélande
medlemsstaten att vidta nddvéndiga korrigerande atgéirder, inbegripet att om sa ar

nddvéndigt aterkalla anmaélan.

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

1 artikel 48.2.
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Artikel 38

De anmilda organens operativa skyldigheter

Ett anmilt organ ska utfora bedomningar av overensstimmelse i enlighet med de

forfaranden for bedomning av dverensstimmelse som anges 1 bilagorna VII, I IX och X.

Ett anmalt organ ska utfora sin verksamhet pa ett proportionellt sétt, motverka onddiga
administrativa bordor for den ekonomiska aktoren 1 fraga och ta vederborlig hansyn till
foretagets storlek, bransch och struktur, den berdrda teknikens komplexitet och eventuell

massproduktion eller serietillverkning.

Samtidigt ska det anmilda organet emellertid respektera den grad av noggrannhet och den
skyddsniva som krivs for att maskinen eller den relaterade produkten ska Gverensstimma

med kraven i denna foérordning.

Om ett anmélt organ konstaterar att en tillverkare inte har tillampat de grundlaggande
hilso- och sékerhetskraven i bilaga III eller motsvarande harmoniserade standarder eller
gemensamma specifikationer som avses 1 artikel 20 I , ska det begéra att tillverkaren
vidtar lampliga korrigerande atgirder och ska inte utfiarda ett EU-typintyg, anta ett

godkinnande av kvalitetssystem eller utfarda ett intyg om kontroll av enskilda exemplar.
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4. Om ett anmélt organ vid kontroll av dverensstimmelse, efter det att et beslut om
godkinnande har antagits, i enlighet med bilaga IX, konstaterar att en maskin eller en
relaterad produkt inte lingre uppfyller kraven, ska det begira att tillverkaren vidtar
lampliga korrigerande atgirder och ska om sa ar nodvandigt tillfalligt eller slutgiltigt

éterkallal beslutet om godkénnande.

Om inga korrigerande atgérder vidtas eller om de inte far Onskat resultat ska det anmélda
organet beldgga beslut om godkidnnande med restriktioner eller aterkalla dem tillfalligt

eller slutgiltigt, beroende pd vad som &r lampligt.

Artikel 39

Overklagande av de anmilda organens beslut

Ett anmailt organ ska sikerstélla att det finns ett Oppet och tillgingligt forfarande for 6verklagande

av deras beslut.
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Artikel 40

De anmélda organens informationsskyldighet
1. Ett anmalt organ ska informera den anmélande myndigheten om foljande:

a)  Avslag eller restriktioner med avseende pa, eller tillfallig eller slutgiltig aterkallelse
av, ett EU-typintyg, godkdnnande av kvalitetssystem eller intyg om kontroll av

enskilda exemplar.
b)  Omsténdigheter som inverkar pd omfattningen av eller villkoren for anmélan.

¢)  Varje begiran fran marknadskontrollmyndigheterna om information om det anmélda

organets verksamhet vad géller bedomning av dverensstimmelse.

d) P& begiran, information om alla bedomningar av 6verensstimmelse som gjorts inom
ramen for anmélan och om all annan verksambhet, inklusive grinsoverskridande

verksamhet och underentreprenad.

2. Ett anmailt organ ska ge dvriga organ som anmélts enligt denna forordning och som utfor
liknande bedomningar av 6verensstimmelse avseende samma typ av maskiner eller
relaterade produkter relevant information om fragor som ror negativa och, pa begéran,

positiva resultat av bedomningar av 6verensstimmelse.
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Artikel 41
Utbyte av erfarenhet

Kommissionen ska se till att det forekommer utbyte av erfarenhet mellan de myndigheter

1 medlemsstaterna som ansvarar for riktlinjerna for anmaélan.

Artikel 42

Samordning av anmilda organ

Kommissionen ska sdkerstélla att [dimplig samordning och lampligt samarbete mellan de anmalda
organen enligt denna forordning infors och att samordningen och samarbetet bedrivs pa ett

tillfredsstdllande sdtt genom en sektorsspecifik grupp av anmélda organ.

De anmdilda organen ska delta i arbetet 1 denna grupp, direkt eller genom utsedda representanter.
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KAPITEL VI

MARKNADSKONTROLL I UNIONEN | OCH UNIONENS FORFARANDEN I
FRAGA OM SKYDDSATGARDER

Artikel 43
Forfarande pa nationell niva for att hantera produkter

som omfattas av denna forordning och som utgor en risk

1. Om en medlemsstats marknadskontrollmyndigheter har tillrdckliga skl att anta att en
produkt som omfattas av denna forordning utgdr en risk for minniskors hélsa eller
sakerhet, och 1 forekommande fall for husdjur och egendom samt i tillampliga fall for
miljon, ska de gora en utvirdering av den aktuella produkten som ska omfatta alla de
relevanta krav som faststills i denna forordning. De berérda ekonomiska aktorerna ska nér

sa krdvs samarbeta med marknadskontrollmyndigheterna i detta syfte.
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Om marknadskontrollmyndigheterna vid den utvdrdering som avses i forsta stycket
konstaterar att en produkt som omfattas av denna forordning inte uppfyller kraven

i denna forordning ska de utan drojsmal &ldgga den beroérda ekonomiska aktoren att vidta

I lampliga och proportionella korrigerande atgérder, enligt vad som foreskrivs i artikel
16.3 i forordning (EU) 2019/1020, for att dtgiirda den bristande overensstimmelsen eller
undanrdja faror eller, om detta inte ir mojligt, minimera den risk som angetts av
marknadskontrollmyndigheterna inom en rimlig period som ska faststéllas i forhdllande

till typen av risk enligt forsta stycket.
Marknadskontrollmyndigheterna ska informera det berérda anmélda organet om detta.

Om marknadskontrollmyndigheterna anser att den bristande dverensstimmelsen inte bara
giller det nationella territoriet ska de informera kommissionen och dvriga medlemsstater
om utvarderingsresultaten och om de dtgirder som de har alagt den ekonomiska aktdren att

vidta.

Den ekonomiska aktoren ska sdkerstdlla att alla 1ampliga korrigerande atgérder vidtas
1 hela unionen i fraga om I de berorda produkter som omfattas av denna forordning och

som den ekonomiska aktoren har tillhandahéllit p4 marknaden.
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Om den berérda ekonomiska aktoren inte vidtar de korrigerande atgarder som avses

i punkt 1 andra stycket inom den angivna tidsperioden eller om den bristande
overensstimmelse som avses 1 punkt 1 andra stycket eller den risk som avses i punkt 1
forsta stycket kvarstdr, ska marknadskontrollmyndigheterna sdkerstilla att den berérda
produkten dras tillbaka eller aterkallas, eller att tillhandahdllandet av den pa marknaden
forbjuds eller begrinsas. I sadana fall ska marknadskontrollmyndigheterna sikerstiilla
att allmdnheten, kommissionen och ovriga medlemsstater utan drojsmadl informeras om

detta.

I den information som avses i punkt 4 I ska alla tillgdngliga uppgifter ingd, sarskilt de
uppgifter som kravs for att kunna identifiera den produkt som omfattas av denna
forordning och som inte uppfyller kraven, dess ursprung, vilken typ av krav som inte
uppfylls och som gors gillande, den risk produkten utgor, vilken typ av nationella atgérder
som vidtagits och deras varaktighet samt den berdrda ekonomiska aktérens synpunkter.
Marknadskontrollmyndigheterna ska sirskilt ange om den bristande 6verensstimmelsen

beror pa nadgon av foljande omstindigheter:

a)  Att produkten inte uppfyller kraven i friga om de grundldggande hilso- och
sakerhetskraven i bilaga III.
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b)  Att det finns brister i de harmoniserade standarder som avses 1 artikel 20.1.
c)  Attdet finns brister i de gemensamma specifikationer som avses i artikel 20.6.

6. Andra medlemsstater dn den som inledde forfarandet enligt denna artikel ska utan drojsmaél
informera kommissionen och dvriga medlemsstater om vidtagna atgérder och om
eventuella kompletterande uppgifter som de har tillgdng till med avseende pa den bristande
Overensstimmelsen hos den berdrda produkt som omfattas av denna forordning samt

eventuella invindningar mot den vidtagna nationella atgérden.

7. Atgirden ska anses vara berittigad om varken ndgon medlemsstat eller kommissionen gor
invdndningar inom tre ménader efter mottagandet av den information som avses i1 punkt 4

I mot en tillfallig atgérd som har vidtagits av en medlemsstat.

8. Medlemsstaterna ska sdkerstilla att lampliga restriktiva atgdrder, till exempel
tillbakadragande av produkten, utan drojsmél vidtas i fraga om den berorda produkt som

omfattas av denna forordning.
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Artikel 44

Unionens forfaranden i frdga om skyddsétgirder

1. Om det, efter det att forfarandet i artikel 43.4, 43.6 och 43.7 har slutforts, gors
inviandningar mot en atgird som en medlemsstat vidtagit eller om kommissionen anser att
en nationell atgird strider mot unionsréttsakter, ska kommissionen utan drojsmal inleda
samrad med medlemsstaterna och den eller de berorda ekonomiska aktérerna och utvérdera

den nationella dtgirden.

P& grundval av utvirderingsresultaten ska kommissionen anta en genomforandeakt i form

av ett beslut for att faststilla om den nationella atgédrden ar beréttigad eller inte.

Kommissionen ska rikta beslutet till samtliga medlemsstater och ska omedelbart delge

dem, och den eller de berorda ekonomiska aktorerna, beslutet.
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2. Om den nationella dtgédrden anses berittigad ska samtliga medlemsstater séikerstdilla att
limpliga restriktiva atgirder, till exempel tillbakadragande, vidtas i fraga om den
produkt som omfattas av denna forordning och som inte dverensstimmer med kraven,

samt underratta kommissionen om detta.

Om den nationella dtgdrden anses oberittigad ska den berérda medlemsstaten upphéiva

atgirden.

3. Om den nationella atgdrden anses berittigad och den bristande dverensstimmelsen hos den
produkt som omfattas av denna forordning tillskrivs brister i de harmoniserade standarder
som avses i artikel 43.5 b 1 denna forordning eller de gemensamma specifikationer som
avses 1 artikel 43.5 ¢ 1 denna forordning ska kommissionen tillimpa det forfarande som
foreskrivs 1 artikel 11 i1 forordning (EU) nr 1025/2012 eller det i artikel 20.8 i den hdir

forordningen.
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Artikel 45

Produkter som omfattas av denna forordning och som Sverensstimmer med kraven men som

utgor en risk

Om en medlemsstat, efter att ha utfort en utvardering 1 enlighet med artikel 43.1,
konstaterar att en produkt som omfattas av denna forordning visserligen uppfyller de
grundlidggande hilso- och sékerhetskraven i bilaga III, men utgor en risk for ménniskors
hilsa eller sdkerhet och i1 forekommande fall f6r husdjur och egendom samt i tillimpliga
fall for miljon, ska den &ldgga den berdrda ekonomiska aktoren att vidta alla 1dmpliga
atgirder for att sdkerstélla att den berérda produkten, nir den slépps ut pd marknaden, inte
langre utgdr en sadan risk eller att dra tillbaka produkten i fraga eller dterkalla den I inom

en rimlig period som stér i proportion till typen av risk.

Den ekonomiska aktoren ska sdkerstélla att alla lampliga korrigerande atgérder vidtas i
hela unionen 1 frdga om alla de berdrda produkter som omfattas av denna forordning och

som den ekonomiska aktoren har tillhandahallit pa marknaden.
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Medlemsstaten ska omedelbart informera kommissionen och 6vriga medlemsstater om den
produkt som utgor en risk som avses i punkt 1. Informationen ska innehélla alla
tillgingliga uppgifter, sarskilt de uppgifter som krivs for att kunna identifiera den berdérda
produkten, dess ursprung och leveranskedja, den aktuella riskens natur, vilken typ av

nationella atgérder som vidtagits och deras varaktighet.

Kommissionen ska utan dréjsmal inleda samrdd med medlemsstaterna och den eller de

berdrda ekonomiska aktdrerna och utvirdera de nationella dtgirderna.

P& grundval av utvirderingsresultaten ska kommissionen anta en genomforandeakt i form
av ett beslut for att faststélla om den nationella dtgédrden &r berédttigad eller inte och, vid

behov, beordra ldmpliga atgéirder.

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

48.3.
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Nar det foreligger vederborligen motiverade och tvingande skal till skyndsamhet med
avseende pa skyddet av méinniskors hilsa och sidkerhet, ska kommissionen anta omedelbart

tillaimpliga genomforandeakter i enlighet med det forfarande som avses 1 artikel 48.4.

5. Kommissionen ska rikta beslutet till samtliga medlemsstater och omedelbart delge dem,

och den eller de berdrda ekonomiska aktorerna, beslutet.

Artikel 46

Formell bristande Overensstimmelse

I. Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 43 ska en medlemsstat, om den konstaterar
nagot av foljande pa en maskin eller en relaterad produkt, begéra att den berérda

ekonomiska aktoren atgdrdar den bristande 6verensstimmelsen:

a)  CE-mirkningen har anbringats i strid med artikel 30 i forordning (EG) nr 765/2008

eller artikel 24 i den hér forordningen.
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b)  CE-mirkningen har inte anbringats.

c¢)  Det anmilda organets identifikationsnummer har, i de fall organet medverkar i

produktionskontrollen, anbringats i strid med artikel 24.3 eller har inte anbringats.

d) EU-forsdkran om 6verensstimmelse har inte uppréttats eller har upprittats pa ett

felaktigt satt.
e)  Den tekniska dokumentationen &dr antingen inte tillgidnglig eller inte fullstandig.

f)  Den information som avses i artikel 10.6 eller artikel 13.3 saknas, ar felaktig eller &r

ofullstindig.

g)  Négot annat av de administrativa krav som faststills i artikel 10 eller artikel 13 ar

inte uppfyllt.
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2. Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 43 ska en medlemsstat, om den
konstaterar ndagot av foljande for en delvis fullbordad maskin, begiira att den berérda

ekonomiska aktoren datgdrdar den bristande overensstimmelsen:

a) EU-forsikran om inbyggnad har inte uppriittats eller har uppriittats pa ett felaktigt

sdtt.
b)  Den tekniska dokumentationen dr antingen inte tillginglig eller inte fullstindig.

¢)  Den information som avses i artikel 11.5 eller artikel 14.3 saknas, dir felaktig eller

dr ofullstiindig.

d)  Ndgot annat av de administrativa krav som faststills i artikel 11 eller artikel 14 dr

inte uppfylit.

3. Om sadan bristande dverensstimmelse som avses i punkterna 1 och 2 kvarstar, ska den
berdrda medlemsstaten vidta alla ldmpliga atgirder for att begrinsa eller forbjuda
tillhandahdllandet pa marknaden av den berérda produkt som omfattas av denna

forordning eller sikerstilla att den aterkallas eller dras tillbaka frén marknaden.

8293/23 lym/es 151
BILAGA GIP.INST SV



KAPITEL VII
DELEGERADE BEFOGENHETER OCH KOMMITTEFORFARANDE

Artikel 47

Utovande av delegeringen

1. Befogenheten att anta delegerade akter ges till kommissionen med forbehall for de villkor

som anges 1 denna artikel.

2. Den befogenhet att anta delegerade akter som avses 1 artiklarna 6.2, 6.11 och 7.2 ska ges
till kommissionen for en period pa fem &r fran och med den ... [dagen for denna
forordnings ikrafttrddande]. Kommissionen ska utarbeta en rapport om delegeringen av
befogenhet senast nio manader fore utgangen av perioden pa fem &r. Delegeringen av
befogenhet ska genom tyst medgivande forlingas med perioder av samma lédngd, savida
inte Europaparlamentet eller radet motsétter sig en sddan forlingning senast tre manader

fore utgangen av perioden i fraga.
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3. Europaparlamentet eller radet far nér som helst aterkalla den delegering av befogenhet som
avses 1 artiklarna 6.2, 6.11 och 7.2. Ett beslut om aterkallelse innebér att delegeringen av
den befogenhet som anges i1 beslutet upphor att gilla. Beslutet far verkan dagen efter det att
det offentliggors 1 Europeiska unionens officiella tidning, eller vid ett senare 1 beslutet

angivet datum. Det paverkar inte giltigheten av delegerade akter som redan har trétt i kraft.

4. Innan kommissionen antar en delegerad akt ska den samrada med experter som utsetts av
varje medlemsstat i enlighet med principerna i det interinstitutionella avtalet av

den 13 april 2016 om béttre lagstiftning.

5. S4 snart kommissionen antar en delegerad akt ska den samtidigt delge Europaparlamentet

och radet denna.
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6. En delegerad akt som antas i enlighet med artiklarna 6.2, 6.11 och 7.2 ska trdda i kraft
endast om varken Europaparlamentet eller rddet har gjort invindningar mot den delegerade
akten inom en period pé tva manader fran den dag dé akten delgavs Europaparlamentet och
radet, eller om bade Europaparlamentet och radet, fore utgangen av den perioden, har
underrittat kommissionen om att de inte kommer att invidnda. Denna period ska forldngas

med tvd manader pa Europaparlamentets eller radets initiativ.

Artikel 48

Kommittéforfarande

1. Kommissionen ska bitrddas av en kommitté. Denna kommitté ska vara en kommitté i den

mening som avses 1 forordning (EU) nr 182/2011.
2. Niér det hinvisas till denna punkt ska artikel 4 1 forordning (EU) nr 182/2011 tillampas.
3. Niér det hinvisas till denna punkt ska artikel 5 1 forordning (EU) nr 182/2011 tillampas.

Om kommittén inte avger ndagot yttrande om utkastet till den genomforandeakt som

avses i artikel 20.3, ska artikel 5.4 tredje stycket i forordning (EU) nr 182/2011 tillimpas.
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Nar det hdnvisas till denna punkt ska artikel 8 1 forordning (EU) nr 182/2011, jamford med

artikel 5 i den forordningen, tillimpas.

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

unionsrattsakt.

Kommittén far dessutom i enlighet med sin arbetsordning undersoka alla andra fragor som
avser tillimpningen av denna forordning och som tas upp av dess ordforande eller av en

foretradare for en medlemsstat.

KAPITEL VIII
KONFIDENTIELL BEHANDLING OCH SANKTIONER

Artikel 49
Konfidentiell behandling

Alla parter ska sikerstilla konfidentiell behandling av féljande information och uppgifter

som de erhéller 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 allmanintresse av att

uppgifterna utlimnas.
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2. Utan att det paverkar tillimpningen av punkt 1 fir information som utbyts pa konfidentiell
basis mellan de behoriga nationella myndigheterna och mellan behdriga nationella
myndigheter och kommissionen inte lamnas ut utan foregdende samtycke frén den

behoriga nationella myndighet som ursprungligen upprittade informationen.

3. Punkterna 1 och 2 paverkar inte kommissionens, medlemsstaternas och de anméilda
organens réttigheter och skyldigheter nér det géller att utbyta information och utfarda
varningar och pdverkar inte heller de berdrda personernas straffrattsliga skyldighet att

ldmna information.

4. Kommissionen och medlemsstaterna far utbyta konfidentiell information med de
tillsynsmyndigheter 1 tredjelénder med vilka de har bilaterala eller multilaterala avtal om
konfidentiell behandling ndr dessa avtal sikerstiller att allt informationsutbyte sker i

enlighet med tillimplig unionsriitt.
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Artikel 50

Sanktioner

1. Medlemsstaterna ska faststilla bestimmelser om sanktioner for ekonomiska aktorers
Overtradelser av denna forordning och vidta alla nddvandiga atgérder for att sékerstélla att
de genomfors. Sanktionerna ska vara effektiva, proportionella och avskriackande och far

inbegripa straffrattsliga pafoljder for allvarliga overtradelser.

2. Medlemsstaterna ska senast den ... [39 manader efter dagen for denna forordnings
ikrafttridande] underritta kommissionen om dessa bestimmelser och dtgdrder, och ska,

utan drdjsmal, underrétta den om eventuella dndringar som berdr dem.

KAPITEL IX
OVERGANGS- OCH SLUTBESTAMMELSER

Artikel 51
Upphéavanden

1. Direktiv 73/361/EEG ska upphora att gélla.

Hénvisningar till det upphévda direktivet 73/361/EG ska anses som hénvisningar till denna

forordning.
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Direktiv 2006/42/EU ska upphora att gélla med verkan fran och med den ... [42 manader

efter dagen for denna forordnings ikrafttrddandel].

Héanvisningar till det upphévda direktivet 2006/42/EG ska tolkas som hénvisningar till

denna forordning och ska ldsas enligt jimforelsetabellen i1 bilaga XII.

Artikel 52

Overgéngsbestimmelser

Medlemsstaterna far inte I forhindra att produkter som slépptes ut pd marknaden i
overensstimmelse med direktiv 2006/42/EG fore den ... [42 ménader efter dagen for denna
forordnings ikrafttrddande] tillhandahalls p4 marknaden. Kapitel V11 denna foérordning ska
dock gélla fran och med den ... [dagen for denna forordnings ikrafttridande] i
tillimpliga delar for sddana produkter i stillet for artikel 11 i det direktivet, inbegripet
produkter for vilka ett forfarande redan har inletts i enlighet med artikel 11 i direktiv

2006/42/EG ] .

EG-typintyg och beslut om godkidnnande som utfardats i enlighet med artikel 12 1 direktiv
2006/42/EG ska forbli giltiga tills de || 16per uff .
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Artikel 53

Utvérdering och dversyn

Senast den ... [60 méanader efter dagen for denna forordnings ikrafttridande] och dérefter
vart fjarde ar ska kommissionen dverlimna en rapport om utviarderingen och 6versynen av

denna forordning till Europaparlamentet och rddet. Rapporterna ska offentliggoras.

Med hénsyn tagen till den tekniska utvecklingen och de praktiska erfarenheter som har
gjorts i medlemsstaterna ska kommissionen, sa som anges i artikel 6, i sin rapport

inkludera en utvirdering av foljande aspekter av denna forordning:
a)  De grundldggande hélso- och sikerhetskraven 1 bilaga III.

b)  Det forfarande for bedomning av dverensstimmelse som ar tillimpligt pd de

maskiner eller relaterade produkter som fortecknas i bilaga I. I

Rapporten ska nir sé dr lampligt atfoljas av ett lagstiftningsforslag om dndring av relevanta

bestammelser i denna férordning.
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3. Senast den ... [36 mdnader efter dagen for denna forordnings ikrafttridande] och
diirefter vart femte dar ska kommissionen éverlimna en sirskild rapport om
bedomningen av artikel 6.4 och 6.5 i denna forordning till Europaparlamentet och rddet.

Rapporterna ska offentliggoras.
Kommissionen ska i sina rapporter inkludera foljande:

a) En sammanfattning av de uppgifter och den information som medlemsstaterna

limnat i enlighet med artikel 6.5 under rapporteringsperioden.

b)  En bedomning av forteckningen éver kategorier av maskiner eller relaterade

produkter i bilaga I mot bakgrund av kriterierna i artikel 6.4.

I rapporterna ska kommissionen bedoma limpligheten hos och tillgingligheten for de
uppgifter och den information som medlemsstaterna tillhandahdller, inbegripet om de iir
tillrickliga och anpassade for att gora jimforelser, och identifiera eventuella brister,

vilka dr nodvindiga for att siikerstilla att artikel 6 fungerar effektivt och efterlevs.
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Artikel 54

Ikrafttrddande och tillampning

Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska

unionens officiella tidning.

Den ska tilldmpas fran och med den ... [42 manader efter dagen for denna forordnings

ikrafttradande].
Foljande artiklar ska dock tillimpas frdin och med foljande datum:

a) Artiklarna 26—42 fran och med den ... [6 mdnader efter dagen for denna forordnings
ikrafttridande].

b) Artikel 50.1 fran och med den ... [39 mdnader efter dagen for denna forordnings
ikrafttridande].

¢ Artiklarna 6.7, 48 och 52 fran och med den ... [dagen for denna forordnings
ikrafttridande].

d) Artiklarna 6.2 — 6.6, 6.8 och 6.11, 47 och 53.3 frdn och med den ... [12 manader efter

denna forordnings ikrafttridande].

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

Utfardadi... den ...

Pa Europaparlamentets viagnar Pa radets vignar
Ordférande Ordférande
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BILAGAI

KATEGORIER AV MASKINER ELLER RELATERADE PRODUKTER PA VILKA NAGOT
AV FORFARANDENA I ARTIKLARNA 25.2 OCH 25.3 SKA TILLAMPAS

Avsnitt A

Kategorier av maskiner eller relaterade produkter pd vilka ett forfarande som avses i artikel 25.2

ska tillimpas:

1. Avtagbara mekaniska kraftoverforingsanordningar, inbegripet skydd for dessa.

2. Skydd for avtagbara mekaniska kraftoverforingsanordningar.

3. Fordonslyftar.

4. Bultpistoler och andra barbara slagmaskiner som drivs av en drivladdning.

5. Scikerhetskomponenter med helt eller delvis sjilvutvecklande beteende som anvinder

metoder for maskininlirning for att sikerstiilla sikerhetsfunktioner.

6. Maskiner som har inbyggda system med helt eller delvis sjilvutvecklande beteende som
anvinder metoder for maskininlirning for att sikerstélla sikerhetsfunktioner och som

inte har slippts ut pd marknaden separat, endast med avseende pd dessa system.
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Avsnitt B

Kategorier av maskiner eller relaterade produkter pa vilka ndgot av forfarandena i artikel 25.3

ska tillimpas:

1 Cirkelsdgar (en- eller flerbladiga) avsedda for bearbetning av tri och material med
liknande fysiska egenskaper eller for bearbetning av kott och material med liknande

fysiska egenskaper, av foljande typer:

1.1. Sdgar med fast verktygslige under bearbetning, med fast bord eller stod for
arbetsstycket med manuell matning eller en lostagbar anordning for maskinell

matning.

1.2. Sdgar med fast verktygslige under bearbetning och som har manuellt drivet, fram-

och dtergdende sdgbord eller vagn.

1.3. Sdgar med fast verktygslige under sagning och som har en inbyggd maskinell
matningsanordning for arbetsstyckena med manuell inliiggning och/eller

borttagning.

1.4. Sdgar med rorligt verktygslige under sagning och som har en maskinell

Sforflyttning av verktyget med manuell inliggning och/eller borttagning.
2. Handmatade rikthyvlar for tribearbetning.

3. Planhyvlar for enkelsidig tribearbetning med inbyggd maskinell matningsanordning for

arbetsstyckena med manuell inliiggning och/eller borttagning.
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4. Bandsdgar med manuell inliggning och/eller borttagning avsedda for bearbetning av
trii och material med liknande fysiska egenskaper eller for bearbetning av kott och

material med liknande fysiska egenskaper, av foljande typer:

4.1. Sdgar med fast verktygsliige under sdgning och som har ett fast eller fram- och
dtergdende bord eller stod for arbetsstycket.

4.2. Sdgar med verktyget monterat pd en vagn med fram- och dtergdende rorelse.

5. Kombinerade maskiner av de slag som avses i punkterna 1-4 och 7 for bearbetning av

trii och material med liknande fysiska egenskaper.
6. Handmatade tappmaskiner med flera verktygshdllare for tribearbetning.

7. Handmatade bordfrismaskiner med vertikal spindel for bearbetning av tri och material

med liknande fysiska egenskaper.

8. Biirbara motorkedjesdgar for tri.
9. Pressar, inklusive kantpressar, for kallbearbetning av metaller, med manuell inliiggning

och/eller borttagning och vars rorliga bearbetande delar kan ha en rorelseviig

overstigande 6 mm och en hastighet overstigande 30 mm/s.

10. Formsprutmaskiner eller formpressar for plast med manuell inliggning eller

borttagning.
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11. Formsprutmaskiner eller formpressar for gummi med manuell inliggning eller

borttagning.
12. Maskiner for arbete under jord av foljande typer:
12.1. Lokomotiv och bromsvagnar.
12.2. Hydrauliska takstod.
13. Manuellt lastade lastbilar med kompressionsmekanism for insamling av hushdallssopor.

14. Anordningar for lyft av personer eller personer och gods vilka medfor risk att falla frdn

en hojd pa mer in 3 meter.
15. Skyddsanordningar for detektering av personer.

16. Motordrivna forreglande oppningsbara skydd avsedda att anvindas som

skyddsanordningar i saidana maskiner som avses i punkterna 9, 10 och 11 i detta avsnitt.
17. Logikenheter for skyddsfunktioner pd maskiner.
18. Overrullningsskydd (ROPS).

19. Skydd mot fallande foremal (FOPS).
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BILAGA II

VAGLEDANDE FORTECKNING OVER SAKERHETSKOMPONENTER

1. Skydd for avtagbara mekaniska kraftoverforingsanordningar.

2. Skyddsanordningar for detektering av personer.

3. Motordrivna forreglande 6ppningsbara skydd avsedda att anvéindas som
skyddsanordningar i sédana maskiner som avses i avsnitt B punkterna 9, 10 och 11 i bilaga
L

4. Logikenheter for skyddsfunktioner pd maskiner.

5. Ventiler med funktioner for feldetektering och som é&r avsedda for styrning av farliga
rorelser i maskiner.

6. Utsugningssystem for utsldpp frdn maskiner.

7. Skydd och skyddsanordningar for att skydda utsatta personer mot rorliga delar som ér
direkt involverade 1 en maskins anvdndning.

8. Anordningar for 6vervakning av last och rorelse pa lyftande maskiner.

9. Anordningar for att halla kvar personer i siten.

10. Nodstoppsanordningar.

11. Urladdningssystem for att forhindra att potentiellt farliga elektrostatiska laddningar
uppstar.

12. Energibegrinsare och avlastningsanordningar enligt punkterna 1.5.7, 3.4.7 och 4.1.2.6 1
bilaga III.
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13. System och anordningar for att minska emission av buller och vibrationer.

14. Overrullningsskydd (ROPS).

15. Skydd mot fallande foremal (FOPS).

16. Tvéhandsmandverdon.

17. Foljande komponenter for maskiner som &r avsedda att lyfta och/eller sdnka personer
mellan olika stannplan:

a)  Anordningar for att ldsa dorrar pa stannplan.

b)  Anordningar for att hindra den lastbdrande enheten fran fall eller okontrollerad
uppatgdende rorelse.

c)  Hastighetsbegransande anordningar.

d)  Energiackumulerande stotddmpare, icke-linjara eller med dimpning av returrdrelsen.

e)  Energiabsorberande stotddmpare.

f)  Sékerhetsanordningar pa cylindrar till hydrauliska kretsar och som anvénds for att
forhindra fall.

g)  Sékerhetsstrombrytare som innehaller elektroniska komponenter.

18. Programvara som sdkerstéller sdkerhetsfunktioner I .

19. Siikerhetskomponenter med helt eller delvis sjilvutvecklande beteende som anvinder
metoder for maskininlirning for att sikerstiilla sikerhetsfunktioner.

20. Filtreringssystem som dr avsedda att integreras 1 maskinhytter for att skydda operatorer
eller andra personer mot farliga material och &mnen, inklusive vixtskyddsmedel, och filter
for sddana filtreringssystem.
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BILAGA III

GRUNDLAGGANDE HALSO- OCH SAKERHETSKRAV PA KONSTRUKTION OCH
TILLVERKNING AV MASKINER ELLER RELATERADE PRODUKTER

Avsnitt A
DEFINITIONER
1 denna bilaga giller foljande definitioner:
a) riskkdlla: en potentiell kiilla till skada eller ohilsa,
b) riskomrdde: varje omrdde inom och/eller omkring en maskin eller en relaterad produkt

diir en persons hdilsa eller sikerhet kan utsiittas for risk.
¢ utsatt person: en person som helt eller delvis befinner sig inom ett riskomrdde,

d) operator: den eller de personer som installerar, anviinder, stiller in, underhdller,

rengor, reparerar eller forflyttar en maskin eller en relaterad produkt.

e risk: kombinationen av hur sannolik och hur allvarlig en skada eller ohiilsa som kan

uppstd vid en risksituation dr.

P skydd: del av maskin eller en relaterad produkt som siirskilt anvinds for att ge skydd
genom ett fysiskt hinder.

2) skyddsanordning: annan anordning iin ett skydd som antingen ensam eller i forening

med ett skydd minskar risken.

h) avsedd anvindning: anvindning av en maskin eller en relaterad produkt i enlighet med

informationen i bruksanvisningen.

i) rimligen forutsebar felaktig anvindning: anvindning av en maskin eller en relaterad
produkt pa siitt som inte avses i bruksanvisningen, men som kan folja av litt forutsebart

mdnskligt beteende.
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Avsnitt B
ALLMANNA PRINCIPER

1. Tillverkaren av en maskin eller en relaterad produkt ska sikerstilla att en riskbedomning
gors for att faststélla de grundlaggande hilso- och sédkerhetskrav som ér tillampliga pa
maskinen eller den relaterade produkten. Maskinen eller den relaterade produkten ska
sedan konstrueras och tillverkas pé ett sadant sétt att risker undanrdjs eller, om det inte dr

madjligt, minimeras, med beaktande av resultaten av riskbedomningen.

Genom den upprepande processen for riskbedomningen och riskreduceringen enligt forsta

stycket ska tillverkaren I gora foljande:

a)  Faststilla maskinens eller den relaterade produktens grinser, bland annat avsedd

anviandning och rimligen forutsebar felaktig anvéndning.

b) Identifiera de riskkdllor som maskinen eller den relaterade produkten kan ge

upphov till och risksituationerna i anslutning till dettal .

c¢)  Bedoma riskerna med beaktande av hur allvarlig eventuell skada eller ohélsa kan bli

och sannolikheten for att sddan ska uppkomma.

d)  Utvirdera riskerna 1 syfte att faststélla om det krévs riskreducering i enlighet med

denna foérordnings mal.
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e)  Eliminera riskkidllorna eller minska riskerna relaterade till dessa genom

skyddsatgérder enligt prioriteringen i punkt 1.1.2 b.

Riskbedomningen och riskreduceringen ska inbegripa de risker som maskinen eller den
relaterade produkten kan ge upphov till under sin livscykel och som kan forutses ndr
maskinen eller den relaterade produkten slipps ut pa marknaden som en avsedd
utveckling av dess helt eller delvis sjilvutvecklande beteende eller logik till foljd av att
maskinen eller den relaterade produkten konstruerats for att fungera med varierande
grad av autonomi. Riskbedomningen och riskreduceringen ska inbegripa de risker som
uppstdr till foljd av interaktion mellan maskiner for att uppnd samma syfte som iir
arrangerade och kontrollerade sd att de fungerar som en integrerad helhet, och

diirigenom bildar en maskin enligt definitionen i artikel 3.1 d.

De skyldigheter som anges i de grundlaggande hélso- och sikerhetskraven géller bara nér
maskinen eller den relaterade produkten 1 fraga ger upphov till riskkéllor vid anvindning
under sddana omstidndigheter som tillverkaren I forutsett, eller under sdédana onormala
omstdndigheter som kan forutses. Principerna for integration av sdkerheten enligt punkt
1.1.2 och skyldigheterna rérande mérkning av maskiner eller relaterade produkter enligt
punkt 1.7.3, och tillhandahdllande av den bruksanvisning som avses i punkt 1.7.4 ska

dock gilla under alla omsténdigheter.
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3. De grundlidggande hilso- och sékerhetskrav som faststélls 1 denna bilaga &r tvingande. Det
kan dock, pa grund av den tekniska utvecklingsnivd som rader vid det aktuella tillfillet,
vara omojligt att uppfylla de mal som anges i kraven. Under sddana omstandigheter ska
maskinen eller den relaterade produkten sa langt mojligt konstrueras och tillverkas for att

ndrma sig dessa mal.

4. Denna bilaga dr uppdelad i sex kapitel. Det forsta kapitlet har en allmén omfattning och
géller samtliga maskiner eller relaterade produkter. De andra kapitlen behandlar vissa
mer specifika risker. For att med sékerhet uppfylla samtliga tillimpliga grundliggande
hilso- och sékerhetskrav dr det dock viktigt att hela denna bilaga tas i beaktande. Nér en
maskin eller en relaterad produkt konstrueras ska kraven i det forsta kapitlet och kraven i
ett eller flera av de andra kapitlen beaktas, beroende pa resultatet av riskbedomningen i
enlighet med punkt 1 i dessa allménna principer. Grundlaggande hélso- och sdkerhetskrav
for skyddet av miljon ska tilldmpas endast pa de maskiner eller relaterade produkter som

avses 1 punkt 2.4.

5. Dessa allmdnna principer ska tillimpas pad den riskbedomning som utfors av tillverkaren

av delvis fullbordade maskiner.
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1. GRUNDLAGGANDE HALSO- OCH SAKERHETSKRAV
1.1 ALLMANT
1.1.1  Tillimpning

De skyldigheter som faststiills i de grundliggande hdiilso- och siikerhetskraven dir

tillimpliga pd delvis fullbordade maskiner i den mdn dessa krav dr relevanta.

De relevanta kraven for delvis fullbordade maskiner omfattar inte de krav som endast
kan uppfyllas dai den delvis fullbordade maskinen byggs in. De principer for integration

av sikerheten som faststiills i punkt 1.1.2 ska dock gdlla under alla omstiindigheter.
1.1.2  Principer for integration av sdkerheten

a)  Maskiner eller relaterade produkter ska vara konstruerade och tillverkade sé att de
kan fungera pé avsett vis och anvéndas, stéllas in och underhdllas utan att medfora
risk fOr personer, nir dessa uppgifter utfors under omstdndigheter som forutsetts och
dven med beaktande av rimligen forutsebar felaktig anvindning. Syftet med de
skyddsétgiarder som vidtas ska vara att undanrgja alla risker under maskinens eller
den relaterade produktens forvintade livslidngd, 1 vilken ingér transport, montering,

demontering, dtgirder for att géra den oanviandbar samt skrotning.
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b)

Vid valet av ldmpligaste metoder ska tillverkaren I tillimpa foljande principer

1 nedan angiven ordning:

1)  Riskkdllorna skal undanréjas eller, om detta inte dr mdjligt, ska riskerna
minimeras (sdkerheten integreras redan pa konstruktions- och

tillverkningsstadierna),

11)  Nodvindiga skyddsatgarder ska vidtas for sddana riskkéllor som inte kan

undanréjas.

iii) Information ska ges till anvindarna om kvarstadende risker som beror pa att
vidtagna skyddsatgérder &r otillrdckliga och det ska anges om sérskild

utbildning krdvs och om personlig skyddsutrustning behover tillhandahallas.

Vid konstruktion och tillverkning av en maskin eller en relaterad produkt samt vid
utarbetande av bruksanvisningen till denna ska tillverkaren I inte endast beakta den
avsedda anvindningen av maskinen eller den relaterade produkten utan dven
rimligen forutsebar felaktig anvdndning. Maskinen eller den relaterade produkten
ska vara konstruerad och tillverkad sa att onormal anvidndning forhindras om séddan
anvindning ger upphov till risker. I forekommande fall ska anvindaren 1
bruksanvisningen goras uppmairksam pd sddana oldmpliga anvindningssétt som

erfarenhetsmissigt kan tdnkas uppsta.
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d)  Maskiner eller relaterade produkter ska konstrueras och tillverkas sa att hansyn tas
till de begrénsningar for vilka operatdren utsétts pa grund av nédvéndigt eller

forutsebart bruk av personlig skyddsutrustning.

€)  Maskiner eller relaterade produkter ska vara konstruerade och tillverkade pa ett
sadant sitt att det i forekommande fall ir mojligt for anvéndaren att prova
sdkerhetsfunktionerna. Maskinen eller den relaterade produkten ska vara forsedd
med all sérskild utrustning och alla tillbehor och, 1 forekommande fall, en
beskrivning av specifika forfaranden for funktionsprovning, som ér nddvéndiga for

att den ska kunna provas, stéllas in, underhallas och anvindas pa ett sékert sétt.
1.1.3  Material och produkter

De material som anvénds for att tillverka maskiner eller relaterade produkter eller
produkter som anvinds eller framstills vid anvdndningen av en maskin eller en relaterad
produkt fir inte medfora risker for ménniskors hélsa och sékerhet. I synnerhet néir vitskor
eller gaser anvénds, ska maskiner eller relaterade produkter konstrueras och tillverkas sa

att riskerna i samband med péfyllning, anvandning, uppsamling eller tomning forebyggs.
1.1.4  Belysning

Maskiner eller relaterade produkter ska vara forsedda med inbyggd belysning som ér
lamplig for avsett arbete, om avsaknaden av sddan sannolikt skulle kunna innebéra en risk

daven om den omgivande belysningen &dr av normal styrka.
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Maskiner eller relaterade produkter ska vara konstruerade och tillverkade sa att
belysningen inte ger upphov till omrdden med besvérande skuggor, inte ger

blandningseffekter och inte ger farliga stroboskopiska effekter pa rorliga komponenter.

Inviandiga delar som kriver tdta kontroller samt omraden dér justering och underhall utfors

ska vara forsedda med lamplig belysning.
1.1.5 Konstruktion av en maskin eller en relaterad produkt i syfte att underlétta hanteringen
En maskin eller en relaterad produkt eller delar som ingar i den ska
a)  kunna hanteras och transporteras pa ett sdkert sétt,
b)  vara forpackad eller konstruerad sa att den kan forvaras sidkert och utan att ta skada.

Vid transport av maskinen eller den relaterade produkten cller dess delar far det inte
finnas ndgon mojlighet till plotsliga rorelser eller riskkéllor som beror pa instabilitet sa
lange som maskinen eller den relaterade produkten cller delar av den hanteras enligt

bruksanvisningen.

Om maskinens eller den relaterade produktens eller dess ingdende delars vikt, storlek
eller utformning utgor ett hinder for att forflytta den eller dem for hand ska maskinen eller

den relaterade produkten eller varje ingaende del
a)  forses med fastanordningar for lyftutrustning, eller
b)  konstrueras sa att den eller de kan forses med sddana tillbehér, eller

c) utformas sa att lyftutrustning av standardtyp létt kan anslutas.
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Om en maskin eller en relaterad produkt eller nagon av dess ingdende delar ska flyttas for

hand ska den
a)  kunna flyttas latt, eller
b)  forses med anordningar for att kunna lyftas och flyttas pé ett sdkert sitt.

Speciella atgirder ska vidtas for hantering dven av verktyg och/eller maskinens eller den

relaterade produktens delar som kan utgora en risk, d&ven om de har lag vikt.
1.1.6  Ergonomi

Obehag, trotthet och fysisk och psykisk paverkan som operatoren kan utséttas for under
avsedda anvindningsforhallanden ska elimineras eller reduceras till ett minimum med

hénsyn till dtminstone foljande ergonomiska principer:
a)  Att hinsyn tas till variationer i kroppsbyggnad, styrka och uthéllighet hos operatdrer.

b)  Att krivande arbetsstiillningar eller rorelser och fysiska kraftanstringningar som

overstiger operatorens kapacitet undviks.

c)  Attoperatoren fér tillrdckligt rorelseutrymme, sé att han/hon kan rora alla delar av

kroppen.
d)  Attundvika att arbetstakten bestdms av maskinen.

e)  Attundvika dvervakning som kréiver lang koncentration.
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f)  Att anpassa grinssnittet mellan ménniska och maskin till operatérernas forutsebara
egenskaper, dven nir det giller en maskin eller en relaterad produkt med avsett helt
eller delvist sjdlvutvecklande beteende eller logik som &r konstruerad for att fungera

med varierande grad av autonomi.

g)  Atti forekommande fall anpassa en maskin eller en relaterad produkt med avsett
helt eller delvis sjdlvutvecklande beteende eller logik som dr konstruerad for att
fungera med varierande grad av autonomi for att reagera pd lampligt sétt gentemot
minniskor (t.ex. genom tal eller genom gester, ansiktsuttryck eller kroppsrorelse) och
for att informera operatdrerna om sina planerade atgérder (t.ex. vad den ska goéra och

varfor) pé ett begripligt sétt.
1.1.7  Arbetsstationer

En arbetsstation ska vara konstruerad och tillverkad sa att risker pa grund av avgaser I eller

syrebrist undviks.

Om maskinen eller den relaterade produkten ir avsedd att anvindas 1 en riskfylld miljo
som kan innebéra hélso- och sidkerhetsrisker for operatoren eller om maskinen eller den
relaterade produkten 1 sig utgor en riskfylld miljo, ska tillrickliga atgarder vidtas for att
siakerstilla att operatdrens arbetsforhallanden &r goda och att han/hon dr skyddad mot varje

forutsebar riskkalla.

Arbetsstationen ska 1 forekommande fall vara utrustad med en lamplig hytt, som &r
konstruerad, tillverkadl eller utrustad for att uppfylla ovanstdende krav. Utgangen ska
medge snabb evakuering. Dessutom ska det om mgjligt finnas en nédutgang i en annan

riktning dn den ordinarie utgangen.
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1.1.8  Siten

Niér sa dr 1dmpligt och nér arbetsforhallandena sa medger, ska arbetsstationer som utgor en
integrerad del av maskinen eller den relaterade produkten vara utformade sé att siten kan

installeras.

Om operatoren ska sitta under arbetet och operatérens plats utgor en integrerad del av
maskinen eller den relaterade produkten, ska séitet medfolja maskinen eller den

relaterade produkten.

Operatorens site ska gora det mojligt for honom eller henne att sitta stadigt. Dessutom ska

det vara mgjligt att anpassa sétet och avstandet till mandverdonen efter operatoren.

Om maskinen eller den relaterade produkten ir utsatt for vibrationer, ska sétet vara
konstruerat och tillverkat s att det ddmpar de vibrationer som &verfors till operatoren, till
den lagsta mojliga niva som rimligen kan uppnas. Fistena for sétet ska kunna st emot alla
pafrestningar de kan utséttas for. Om det saknas golv under operatdrens fotter, ska det

finnas fotstdd forsedda med halkskydd for foraren.
1.1.9  Skydd mot férvanskning

Maskinen eller den relaterade produkten ska vara konstruerad och tillverkad sé att
anslutningen till den av en annan anordning, via nigon funktion hos den anslutna
anordningen eller via en fjdrranordning som kommunicerar med maskinen eller den

relaterade produkten, inte leder till riskfyllda situationer.
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En maskinvarukomponent som séinder en signal eller overfor data av relevans for
anslutning eller tillgdng till programvara som ér avgoérande for maskinens eller den
relaterade produktens 6verensstimmelse med relevanta grundldggande hélso- och
sdkerhetskrav ska vara konstruerad sé att den ar tillrackligt skyddad mot oavsiktligt eller
avsiktligt forvanskning. Maskinen eller den relaterade produkten ska samla bevis pa
legitima och illegitima ingrepp 1 denna maskinvarukomponent, dir sd dr relevant for
anslutning eller tillgdang till programvara som dir avgorande for att maskinen eller den

relaterade produkten ska uppfylla villkoren.

Programvara och data som ér avgorande for maskinens eller den relaterade produktens
Overensstimmelse med relevanta grundldggande hilso- och sékerhetskrav ska identifieras

som sadana och ska vara tillrackligt skyddade mot oavsiktlig eller avsiktlig forvanskning.

Maskinen eller den relaterade produkten ska identifiera den programvara som installerats
pa den och som dr nddvéndig for att den ska fungera sékert, och ska alltid kunna

tillhandahdlla denna information 1 lattillginglig form.

Maskinen eller den relaterade produkten ska samla bevis pa legitima och illegitima
ingrepp i programvaran eller dndringar av den programvara som installerats pd maskinen

eller den relaterade produkten eller dess konfiguration.
1.2 STYRSYSTEM
1.2.1  Ett styrsystems sdkerhet och tillforlitlighet

Ett styrsystem ska vara konstruerat och tillverkat sé att riskfyllda situationer inte ska kunna

uppsta.
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Ett styrsystem ska vara konstruerat och tillverkat pd ett sddant sétt att

a)

b)

d)

det, ndr s dr lampligt med hénsyn till omsténdigheterna och riskerna, til de avsedda
driftsbelastningarna och avsiktlig och oavsiktlig yttre paverkan, inbegripet rimligen

forutsebara illvilliga forsok fran tredje part som leder till riskfyllda situationer,
fel 1 styrsystemets maskinvara eller programvara inte leder till riskfyllda situationer,
fel 1 styrsystemets logik inte leder till riskfyllda situationer,

I granserna for sdkerhetsfunktionerna ska faststdllas som en del av den
riskbedomning som utfors av tillverkaren, och inga édndringar dr tilldtna av de
instéllningar eller regler som genererats av maskinen eller den relaterade produkten
eller av operatorerna, inbegripet under maskinens eller den relaterade produktens

inlirningsfas, om sddana dndringar kan leda till riskfyllda situationer,

rimligen forutsebara minskliga misstag under handhavandet inte leder till riskfyllda

situationer,

sparningsloggen over de uppgifter som genereras i samband med ett ingrepp och de
versioner av sikerhetsprogramvara som laddats upp efter det att maskinen eller den
relaterade produkten har slippts ut pd marknaden eller tagits i bruk, ar aktiverad i
fem ar efter uppladdningen, uteslutande for att p4 motiverad begiran av en behdrig
nationell myndighet visa att maskinen eller den relaterade produkten

overensstimmer med denna bilaga,
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Styrsystem for maskiner eller relaterade produkter med helt eller delvis sjilvutvecklande

beteende eller logik som dr konstruerade for att fungera med varierande grad av autonomi

ska konstrueras och tillverkas pa ett sddant sitt att

a)

b)

maskinen eller den relaterade produkten inte utfor atgirder utdver dess faststillda

arbetsuppgift och rorelseutrymme,

registrering av uppgifter om den sikerhetsrelaterade beslutsprocessen for
sikerhetssystem baserade pd programvara som sikerstiller sikerhetsfunktioner,
inbegripet sikerhetskomponenter, efter det att maskinen eller den relaterade
produkten har slippts ut pd marknaden eller tagits i bruk dr majlig och att sdadana
uppgifter lagras i ett dar efter insamlingen, uteslutande for att visa att maskinen
eller den relaterade produkten éverensstimmer med denna bilaga pa motiverad

begiiran av en behorig nationell myndighet,

det alltid 4r mojligt att korrigera maskinen eller den relaterade produkten for att

bibehalla dess inneboende sikerhet.

Sérskild uppmairksamhet ska dgnas foljande punkter:

a)  Maskinen eller den relaterade produkten far inte starta ovéntat.

b)  Maskinens eller den relaterade produktens parametrar fir inte dndras pa ett
okontrollerat sétt, om en sddan &dndring kan ge upphov till riskfyllda situationer.

c)  Andringar av instillningarna eller reglerna, som genererats av maskinen eller den
relaterade produkten eller av operatorer, &ven under maskinens eller den relaterade
produktens inlirningsfas, ska forhindras, om sddana &ndringar kan leda till
riskfyllda situationer.
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d)  Maskinen eller den relaterade produkten far inte hindras fran att stoppa om

stoppkommandot redan har getts.

e) Ingen rorlig del av maskinen eller den relaterade produkten eller del som halls av

den far falla eller kastas ut.

f)  Automatiskt eller manuellt stopp av rorliga delar av vilket slag som helst ska kunna

ske utan hinder.

g)  Skyddsanordningarna ska fortsétta att vara effektiva fullt ut eller utlosa

stoppkommando.

h)  De sédkerhetsrelaterade delarna av styrsystemet ska fungera pa ett sammanhidngande
sdtt for en hel grupp av maskiner eller relaterade produkter eller delvis fullbordade

maskiner, eller en kombination dirav.

Niér det géller tradlds styrning far ett fel i kommunikationen eller anslutningen eller en

felaktig anslutning inte leda till en riskfylld situation.
1.2.2 Mandverdon
Ett mandverdon ska vara
a)  klart synligt och identifierbart, i tillimpliga fall med piktogram,

b)  placerat sd att maskinen eller den relaterade produkten kan handhas sédkert, utan

tveksambhet, tidsspillan eller risk for missforstand,

c)  konstruerat sa att mandverdonets rorelse dverensstimmer med dess verkan,
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d) placerat utanfor riskomraden, med undantag for visst mandverdon dar sa kravs, t.ex.

nddstoppdon eller programmeringskonsol,
e)  placerat sa att anvdndningen av det inte ger upphov till ytterligare risker,

f)  konstruerat eller skyddat sa att avsedd verkan, om denna kan utgoéra en riskkilla,

endast kan uppnés genom en avsiktlig handling,

g)  utfort sa att det tal forutsebara pafrestningar, varvid nddstoppsdon som kan utséttas

for avsevirda péfrestningar ska beaktas sarskilt.

Nir ett man6verdon dr konstruerat och tillverkat for att utfora flera olika funktioner, dvs.
nér dess funktion inte dr entydig, ska den begérda funktionen visas tydligt och om

nodvindigt krava bekriftelse.

Ett manoverdon ska utformas med beaktande av ergonomiska principer och pé sé sétt att

dess placering, rorelse och mandvermotstand ar forenligt med det arbete som ska utforas.

Maskiner eller relaterade produkter ska vara forsedda med de indikeringsanordningar
som krévs for sédker anvindning. Operatoren ska kunna ldsa av anordningarna frén

mandverplatsen.

Operatoren ska fran varje mandverplats kunna forsékra sig om att inga personer befinner
sig inom riskomradena, eller ocksa ska styrsystemet vara konstruerat och utformat sd att
maskinen eller den relaterade produkten inte kan startas om ndgon befinner sig i

riskomradet.

Om inget av dessa alternativ gér att tillimpa, ska en ljudsignal och/eller optisk
varningssignal ges innan maskinen eller den relaterade produkten startar. De utsatta
personerna ska dé ha tid att lamna riskomrédet eller forhindra att maskinen eller den

relaterade produkten sitts igang.
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Om nodvéndigt ska det finnas anordningar som gor att maskinen eller den relaterade
produkten bara kan styras fran mandverplatser beldgna inom vissa i forvig faststillda

omréden eller pé sirskilda platser.

Finns det fler &n en mandverplats ska styrsystemet vara konstruerat sa att anvéandning av en
mandverplats utesluter anvdandning av de dvriga, utom nir det giller mandverdon for stopp

och nddstopp.

Om maskinen eller den relaterad produkten har tvi eller fler mandverplatser, ska varje
plats vara utrustad med alla nédvéndiga mandverdon utan att detta medfor att operatdrerna

hindrar varandra eller utsdtter varandra for riskfyllda situationer.
1.2.3  Start

En maskin eller en relaterad produkt ska kunna startas endast genom avsiktlig paverkan

pa ett mandverdon som dr sdrskilt avsett for start.
Samma krav géller

a)  vid aterstart av maskinen eller den relaterade produkten efter stopp, oavsett

orsaken, och
b)  vid avsevird fordndring av driftforhéllandena.

Under forutséttning att sddan aterstart eller &ndring av driftférhallandena kan genomforas
utan att detta leder till en riskfylld situation, far den géras genom avsiktlig paverkan pa ett

annat manoverdon dn det som ar avsett for detta.
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Aterstart efter stopp eller éndring av driftférhallanden nér en maskin eller en relaterad
produkt ér 1 automatisk drift ska vara mojlig utan ingrepp, om detta inte leder till en

riskfylld situation.

Om en maskin eller en relaterad produkt har flera mandverdon for start och operatorerna
darfor kan utsitta varandra for fara, ska kompletterande utrustning vara installerad for att
eliminera sadana risker. Om sdkerheten kriaver att start och/eller stopp ska goras i en viss

ordning, ska det finnas anordningar som sdkerstéller att dessa arbetsmoment utfors korrekt.

1.2.4  Stopp

1.2.4.1 Normalt stopp
Maskinen eller den relaterade produkten ska vara forsedd med ett mandverdon som gor
det mojligt att pa ett sdkert sitt stoppa den fullstandigt.
Varje arbetsstation ska vara forsedd med ett mandverdon som gor det mojligt att, beroende
pa befintliga riskkéllor, stoppa ndgra eller samtliga funktioner i maskinen eller den
relaterade produkten sa att den intar ett sékert tillstand.
Maskinens eller den relaterade produktens stoppanordning ska vara 6verordnad dess
startanordning.
Nér maskinen eller den relaterade produkten eller dess riskfyllda funktioner har stoppat,
ska kraftforsorjningen till de berdrda drivorganen vara bruten.

1.2.4.2 Stopp under driften
Niér det av driftsskil krdvs att en stoppanordning inte bryter kraftforsdrjningen till
drivorganen, ska stopptillstindet 6vervakas och uppritthallas.
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1.2.4.3 Nodstopp

Maskinen eller den relaterade produkten ska vara forsedd med en eller flera
nddstoppsanordningar som gor det mojligt att avvirja dverhdngande fara eller fara som

redan uppstatt.
Detta krav giller dock inte for

a)  en maskin eller en relaterad produkt i vilken en nddstoppsanordning inte skulle
minska risken, antingen beroende pa att den inte skulle férkorta stopptiden eller
beroende pé att anordningen skulle gora det omdjligt att vidta de sérskilda dtgirder

som den aktuella risken kridver, samt
b)  béarbara handhallna eller handstyrda maskiner eller relaterade produkter.
Anordningen ska
a)  ha klart identifierbara, klart synliga och littaitkomliga mandverdon,

b)  stoppa det riskfyllda forloppet sa snabbt som mojligt, utan att dirmed ge upphov till
ytterligare risk, och

c)  vid behov utldsa eller mojliggdra utlosning av vissa rorelser av skyddskaraktér.

Nir aktiv paverkan av nddstoppsanordningen har upphdrt efter ett stoppkommando, ska
detta kommando kvarsta tills nodstoppsanordningen aterstillts; manoverdonet far inte
kunna spérras utan att stoppkommando ges, aterstdllning av anordningen far endast kunna
ske genom en for dndamalet lamplig atgéird och aterstéillning av anordningen fér inte

aterstilla maskinen eller den relaterade produkten utan endast mojliggora aterstart.
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Nodstoppsfunktionen ska alltid vara tillgdnglig och i drift oberoende av driftsétt.

Nodstoppsanordningar ska vara ett komplement till andra sdkerhetsatgérder och inte en

erséittning for dem.
1.2.4.4 Sammansatta maskiner eller relaterade produkter

Maskiner eller relaterade produkter eller delar av en maskin eller en relaterad produkt
som &r konstruerade for att arbeta tillsammans ska vara konstruerade och tillverkade sa att
stoppanordningar, inklusive nédstoppsanordningar, inte bara kan stoppa sjdlva maskinen
eller den relaterade produkten, utan dven all ansluten utrustning, om fortsatt drift av

denna kan vara farlig.
1.2.5  Val av styr- och funktionssétt

Det styrsitt eller funktionssétt som valts ska vara 6verordnat alla andra styrsitt eller

funktionssitt, forutom nodstoppet.

Om en maskin eller en relaterad produkt har konstruerats och tillverkats for att kunna
styras eller fungera pd olika sitt med krav pd olika skyddsatgdrder och/eller arbetsrutiner,
ska den vara forsedd med en viljare for styrsitt eller funktionssétt som kan lasas i varje
enskilt ldge. Varje lage pa viljaren ska vara tydligt angivet och endast motsvara ett styr-

eller funktionssatt.
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Viljaren kan erséttas av annan anordning som gor det mojligt att begransa anvédndningen
av vissa av maskinens eller den relaterade produktens funktioner till sérskilda

operatOrskategorier.

Om maskinen eller den relaterade produkten for vissa funktioner ska kunna anvindas med
ett skydd flyttat eller avldgsnat och/eller med en skyddsanordning satt ur funktion, ska

valjaren for styr- eller funktionssétt samtidigt
a)  omdjliggora alla andra styr- eller funktionssitt,

b) tillata drift av riskfyllda funktioner endast med mandverdon som kraver kontinuerlig

paverkan,

c) tillata drift av riskfyllda funktioner endast under forhallanden dér riskerna ar
begriansade, samtidigt som riskkéllor som kan uppsta till f6ljd av sekventiella forlopp

foérhindras,

d)  forhindra att riskfyllda funktioner uppkommer genom avsiktlig eller oavsiktlig

paverkan péd maskinens eller den relaterade produktens givare.

Om dessa fyra villkor inte kan vara uppfyllda samtidigt, ska véljaren av styrsitt eller
funktionssitt aktivera andra skyddsatgérder som &r konstruerade och tillverkade sé att ett

sakert arbetsomrade garanteras.

Dessutom ska operatoren fran det stélle dér han/hon utfor arbete kunna styra driften av de

delar han/hon arbetar med.
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1.2.6  Fel i energiforsorjningen eller anslutningen till kommunikationsnétet

Avbrott, dterstdllning efter avbrott eller variationer i maskinens eller den relaterade

produktens energiforsorjning eller anslutning till kommunikationsnétet far inte leda till

riskfyllda situationer.

Sarskild vikt ska ldggas vid foljande:

a) Maskinen eller den relaterade produkten far inte starta ovintat.
b) Maskinens eller den relaterade produktens parametrar far inte dndras pa ett
okontrollerat sétt, om en sddan &dndring kan ge upphov till riskfyllda situationer.
c) Maskinen eller den relaterade produkten far inte hindras fran att stoppa om
stoppkommandot redan har getts.
d) Ingen rorlig del av maskinen eller den relaterade produkten eller del som hélls
av den far falla eller kastas ut.
e) Automatiskt eller manuellt stopp av rorliga delar av vilket slag som helst ska
kunna ske utan hinder.
f) Skyddsanordningarna ska fortsétta att vara effektiva fullt ut eller utlosa
stoppkommando.
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1.3 SKYDD MOT MEKANISKA RISKER
1.3.1 Risk for forlust av stabilitet

En maskin eller en relaterad produkt, dess komponenter och tillbehor ska vara sé stabila
att de inte vilter, faller eller gor okontrollerade rorelser under transport, montering,

demontering och varje annan atgérd som ror maskinen eller den relaterade produkten.

Om formen pa sjilva maskinen eller den relaterade produkten eller om den avsedda
installationen inte erbjuder tillracklig stabilitet, ska lampliga férankringsanordningar finnas

och beskrivas i bruksanvisningen.
1.3.2  Risk for brott under drift

De olika delarna i maskiner eller relaterade produkter och deras forbindningar ska téla

den pafrestning de utsitts for nir de anvénds.

De ingdende materialens héllbarhet ska vara tillracklig med hinsyn till forhallandena pa
den arbetsplats som forutses av tillverkarenl , 1 synnerhet vad avser utmattning, aldring,

korrosion och ndtning.

I bruksanvisningen ska det anges vilken typ av underhall och kontroll som kréavs av
sakerhetsskil samt hur ofta detta ska utforas. Det ska 1 forekommande fall anges vilka

delar som &r utsatta for slitage och vilka kriterierna for utbyte ir.
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Nar risk for brott eller sonderfall kvarstar trots de atgidrder som vidtagits, ska de beroérda
delarna vara monterade, beldgna I eller skyddade pa ett sddant sétt att brottstycken inte

sprids, sé att riskfyllda situationer férhindras.

Bade styva och bojliga ror som leder vétskor eller gaser, 1 synnerhet under hogt tryck, ska
tala forutsedda inre och yttre pafrestningar. De ska vara ordentligt fastade I eller skyddade,

sd att eventuella brott inte orsakar risker.

Nér det material som ska bearbetas matas fram till verktyget automatiskt, ska foljande

villkor vara uppfyllda for att risker for personer ska kunna undvikas:

a)  Nar arbetsstycket kommer i kontakt med verktyget, ska detta ha uppnatt normala

driftforhallanden.

b)  Nar verktyget startar och/eller stannar (avsiktligt eller oavsiktligt), ska

matningsrorelsen och verktygets rorelse vara samordnade.

1.3.3  Risker orsakade av fallande eller utkastade foremaél
Atgirder ska vidtas for att forhindra att fallande eller utkastade féremal ger upphov till
risker.

1.3.4  Risker 1 samband med ytor, kanter eller vinklar
Sa langt det 4r mdjligt med hénsyn till funktionen, ska maskinens eller en relaterad
produkts tillgéngliga delar vara fria frdn vassa kanter, skarpa vinklar och ojimna ytor som
kan orsaka skada.
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1.3.5 Risker med en kombinerad maskin eller relaterad produkt

Nér maskinen eller den relaterade produkten ir avsedd att utfora flera olika
arbetsmoment och arbetsstycket avligsnas manuellt mellan de olika momenten

(en kombinerad maskin eller relaterad produkt), ska den vara konstruerad och tillverkad
sa att de ingdende delarna kan anvédndas var for sig, utan att ovriga delar utgor en risk for

utsatta personer.
Det ska darfor vara mojligt att starta och stoppa eventuella oskyddade delar var for sig.
1.3.6  Risker i samband med variationer i funktionssatt

Om maskinen eller den relaterade produkten utfor arbete under olika
anvindningsforhallanden, ska den vara konstruerad och tillverkad sa att forhdllandena kan

véljas och stillas in pa ett sdkert och tillforlitligt satt.
1.3.7  Risker i samband med rorliga delarl

En maskins eller en relaterad produkts rorliga delar ska vara konstruerade och tillverkade
sd att risk for kontakt som kan leda till olyckor forhindras eller, i de fall da risker 4nda

finns, vara forsedda med skydd eller skyddsanordningar.

Alla nédvéndiga atgéirder ska vidtas for att forhindra oavsiktlig blockering av rorliga delar.
I fall da det finns risk for blockering trots att atgarder vidtagits for att forebygga detta, bor i
forekommande fall tillverkaren tillhandahalla nodvandiga sirskilda skyddsanordningar och

verktyg, for att mojliggora att blockeringen sdkert kan hévas.
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Bruksanvisningen och om mdojligt en skylt pd maskinen eller den relaterade produkten

ska ange de sérskilda skyddsanordningarna och hur dessa ska anvindas.

Forebyggande av risk for kontakt som leder till riskfyllda situationer och den psykologiska

stress som kan orsakas av interaktionen med maskiner ska anpassas till

a)  samexistens mellan mdnniska och maskin i ett gemensamt utrymme utan direkt

samarbete och

b) interaktion mellan ménniska och maskin.

1.3.8  Val av skyddsatgird mot risker som orsakas av rorliga delar
Skydd eller skyddsanordningar som konstruerats for att skydda mot de riskkéllor som kan
fororsakas av rorliga delar ska véljas med hédnsyn till riskens karaktar. Foljande riktlinjer
ska tillimpas som hjélp vid valet.

1.3.8.1 Rorliga transmissionsdelar
Skydd som &r avsedda att skydda personer mot risker som orsakas av rorliga
transmissionsdelar ska vara
a) fastaenligt punkt 1.4.2.1, eller
b)  forreglande 6ppningsbara skydd enligt punkt 1.4.2.2.
Forreglande 6ppningsbara skydd ska anvidndas nér det kan forutses att tilltrade till delarna
kommer att behovas ofta.
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1.3.8.2 Rorliga delar som ingér i sjdlva anvdndningen

Skydd eller skyddsanordningar som dr avsedda att skydda personer mot riskkéllor som

orsakas av de rorliga delar som ingér 1 sjdlva anvindningen ska vara
a)  fasta enligt punkt 1.4.2.1, eller

b)  forreglande 6ppningsbara skydd enligt punkt 1.4.2.2, eller

¢)  skyddsanordningar enligt punkt 1.4.3, eller

d) en kombination av ovanstiaende.

Om vissa rorliga delar som ingdr i sjdlva anvindningen inte kan goras helt oatkomliga
under drift pa grund av att vissa arbetsmoment kréver operatorens ingrepp, ska dessa delar

forses med

a) fasta skydd eller forreglande 6ppningsbara skydd som forhindrar tilltrade till de delar

som inte ingdr 1 sjdlva anvindningen, och

b) instéllbara skydd enligt punkt 1.4.2.3, vilka begrénsar tilltrddet till de komponenter

av de rorliga delarna till vilka tilltrdde dr nodvéndigt.
1.3.9  Risk for okontrollerade rorelser

Niér en del av en maskin eller en relaterad produkt har stoppats, ska varje rorelse fran
stoppldget av nadgot annat skél dn paverkan pd mandverdonen forhindras eller vara av

sadant slag att det inte utgoér nagon risk.
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1.4 KRAV PA EGENSKAPER HOS SKYDD OCH SKYDDSANORDNINGAR

1.4.1 Allménna krav

Skydd och skyddsanordningar ska

a)
b)
©)

d)

g)

vara robust tillverkade,

sitta stadigt pa plats,

inte ge upphov till ndgon ytterligare riskkélla,

inte l4tt kunna kringgés eller séttas ur funktion,

placeras pa tillrdckligt avstdnd fran riskomradet,

1 minsta mojliga méin begrinsa overblicken dver produktionsprocessen, och

mojliggora att nddvindiga arbeten for installation och/eller utbyte av verktyg samt
for underhall kan utforas, genom att begrinsa tilltrade till det omrade dér arbetet ska
utforas, om mojligt utan att skyddet méste avlagsnas eller skyddsanordningen séttas

ur funktion.

Dessutom ska skydd om mojligt skydda mot att material eller foremél kastas ut eller faller

samt mot utsldpp som alstras av maskinen eller den relaterade produkten.
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1.4.2

1.4.2.1

1.4.2.2

Speciella krav for skydd
Fasta skydd
Fasta skydd ska vara fistade s att de inte kan 6ppnas eller avldgsnas utan verktyg.

Féstanordningarna ska forbli kvar pa skydden eller pd maskinen eller den relaterade

produkten nér skydden demonterats.

Om mojligt ska skydden inte kunna forbli pa plats utan att vara féstade.
Forreglande 6ppningsbara skydd

Forreglande 6ppningsbara skydd ska

a)  sd langt som mojligt sitta kvar pa maskinen eller den relaterade produkten nir de ér

Oppna,

b)  vara konstruerade och tillverkade sd att de kan stéllas in endast genom avsiktlig

paverkan.
Forreglande dppningsbara skydd ska vara forsedda med en forreglingsanordning som

a)  forhindrar att en maskins eller en relaterad produkts riskfyllda funktioner startar

innan dessa skydd éar stingda, och

b)  ger ett stoppkommando nér dessa skydd inte langre ar stingda.
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Om en operatdr kan na riskomradet innan den risk som uppkommit genom en maskins
eller en relaterad produkts riskfyllda funktioner har upphort, ska 6ppningsbara skydd vara

forsedda med en lasanordning for skyddet forutom en forreglingsanordning som

a)  forhindrar att en maskins eller en relaterad produkts riskfyllda funktioner startar

innan skyddet ar stangt och last, och

b)  haller skyddet stangt och last till dess risken for skada frén en maskins eller en

relaterad produkts riskfyllda funktioner har upphort.

Forreglande dppningsbara skydd ska vara konstruerade sa att avsaknad av eller fel pa
ndgon komponent forhindrar start av eller stoppar en maskins eller en relaterad produkts

riskfyllda funktioner.
1.4.2.3 Instillbara skydd som begrénsar atkomlighet

Instéllbara skydd som begriansar dtkomlighet till de rorliga delar som é&r absolut

nodvéndiga for arbetet ska
a)  kunna stéllas in manuellt eller automatiskt, beroende pa arbetets art, och
b)  litt kunna stéllas in utan verktyg.
1.4.3  Speciella krav for skyddsanordningar
Skyddsanordningar ska vara konstruerade och integrerade i styrsystemet, sa att

a)  rorliga delar inte kan starta nér de kan nés av operatdren,
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b)  personer inte kan na rorliga delar néir dessa ér 1 rorelse,

c) avsaknad av eller fel pa ndgon av komponenterna hindrar start av eller stoppar de

rorliga delarna.
Skyddsanordningar ska endast kunna stdllas in genom avsiktlig paverkan.
1.5 RISKER PA GRUND AV ANDRA ORSAKER
1.5.1  Elektrisk matning

Maskiner eller relaterade produkter som ér elektriskt matade ska vara konstruerade,
tillverkade och utrustade sa att alla riskkéllor av elektrisk natur forebyggs eller kan

forebyggas.

De sdkerhetsmél som anges i direktiv 2014/35/EU ska gilla for maskiner eller relaterade
produkter. Skyldigheterna i friga om bedomning av dverensstimmelse och utsldppande pa
marknaden I eller ibruktagande av maskiner eller relaterade produkter 1 fraga om

elektriska risker regleras enbart av den hir férordningen.
1.5.2  Statisk elektricitet

Maskiner eller relaterade produkter ska vara konstruerade och tillverkade sa att uppkomst
av potentiellt farliga elektrostatiska laddningar forhindras eller begransas, och/eller vara

forsedda med ett urladdningssystem.
1.5.3  Energiforsorjning med annat dn elektricitet

Nér maskiner eller relaterade produkter drivs med annan energi dn elektricitet, ska de
vara konstruerade, tillverkade och utrustade sa att alla potentiella risker i samband med

dessa energislag undviks.
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1.5.4

1.5.5

1.5.6

Monteringsfel

Fel som kan begas vid montering eller atermontering av vissa delar och som kan ge
upphov till risker ska undanréjas genom delarnas konstruktion och tillverkning eller, om
detta inte ar mojligt, genom att information anbringas pa sjélva delarnal eller deras holjen.
Samma information ska ges pa rorliga delarl eller deras holjen, nér rérelsens riktning

maste vara kand for att en risk ska kunna undvikas.

Om det ar nddvandigt ska kompletterande upplysningar om sddana risker lamnas

1 bruksanvisningen.

Om felaktiga anslutningar kan ge upphov till risker, ska oriktiga anslutningar goras
omdjliga genom sjdlva konstruktionen eller, om detta inte &r mgjligt, genom att
information anbringas pa de element som ska anslutas och i forekommande fall pa

anslutningsdonen.
Extrema temperaturer

Atgiirder ska vidtas for att undanrdja varje risk for skada till f6ljd av kontakt med eller
nérhet till delar av en maskin eller en relaterad produkt eller material med hog eller

mycket 1ag temperatur.

Nodvéndiga atgérder ska ocksa vidtas for att undvika eller skydda mot risken for att hett

eller mycket kallt material kastas ut.
Brand

Maskiner eller relaterade produkter ska vara konstruerade och tillverkade sa att varje risk
for brand eller 6verhettning orsakad av maskinen eller den relaterade produkten sjilv
eller av gaser, vitskor, damm, dnga eller andra &mnen som maskinen eller den relaterade

produkten frambringar eller anvinder undviks.
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1.5.7  Explosioner

Maskiner eller relaterade produkter ska vara konstruerade och tillverkade sé att varje
explosionsrisk orsakad av maskinen eller den relaterade produkten sjilv eller av gaser,
vitskor, damm, anga eller andra @&mnen som maskinen eller den relaterade produkten

frambringar eller anvander undviks.

Nar det géller explosionsrisk pa grund av anvéndning i en potentiellt explosiv atmosfar,
ska maskiner eller relaterade produkter uppfylla kraven i sérskild unionslagstiftning om

harmonisering.
1.5.8  Buller

Maskiner eller relaterade produkter ska vara konstruerade och tillverkade sa att risker till
foljd av emission av luftburet buller minskas till 1dgsta mojliga niva, med hansyn till
tekniska framsteg och tillgang till anordningar for att reducera buller, framforallt vid

kallan.

Bulleremissionsnivan kan bedomas med hénvisning till jimforbara emissionsdata for

liknande maskiner eller relaterade produkter.
1.5.9  Vibrationer

Maskiner eller relaterade produkter ska vara konstruerade och tillverkade sé att risker till
foljd av vibrationer som orsakas av maskinen eller den relaterade produkten minskas till
lagsta mdjliga niva, med hénsyn till tekniska framsteg och tillgéng till anordningar for att

reducera vibrationer, framforallt vid kéllan.
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Vibrationsnivan kan bedémas med hdnvisning till jimforbara emissionsdata for liknande

maskiner eller relaterade produkter.
1.5.10  Strélning

Oonskade utslépp av stralning fran maskiner eller relaterade produkter ska elimineras

eller minskas till nivaer som inte har nagra skadliga effekter p4 manniskor.

Alla funktionella utslédpp av joniserande stralning ska begrénsas till den ldgsta niva som ér
tillracklig for att maskinen eller den relaterade produkten ska fungera korrekt under
installation, drift och rengéring. Om det foreligger nagra risker ska nédvandiga

skyddsétgarder vidtas.

Alla funktionella utslépp av icke-joniserande stralning under installation, drift och

rengoring ska begrinsas till nivaer som inte har skadliga effekter pa personer.
1.5.11 Yttre strilning

Maskiner eller relaterade produkter ska vara konstruerade och tillverkade sé att yttre

strdlning inte stor driften.
1.5.12 Laserstralning
Nar laserutrustning anvinds ska foljande foreskrifter beaktas:

a)  Laserutrustning i maskiner eller relaterade produkter ska vara konstruerad och

tillverkad sa att stralning av en olyckshindelse forhindras.

b)  Laserutrustning i maskiner eller relaterade produkter ska vara skyddad sa att
direktstralning, stralning framkallad av reflektion eller spridning och sekundér

stralning inte skadar hélsan.
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c¢)  Optisk utrustning for observation eller instéllning av laserutrustning i maskiner eller
relaterade produkter ska vara av sddant slag att laserstralningen inte ger upphov till

hélsorisker.
1.5.13 Utslapp av riskfyllda material och &mnen

Maskiner eller relaterade produkter ska vara konstruerade och tillverkade sa att risker for
inandning, inmundigande, kontakt med hud, 6gon och slemhinnor samt intrdngning genom

huden av riskfyllda material och &mnen som maskinen framstiller kan undvikas.

Om en riskkilla inte kan elimineras, ska maskinen eller den relaterade produkten vara
utrustad sé att riskfyllda material och @mnen kan inneslutas, fangas in, avlagsnas, spolas

bort med vatten, filtreras eller behandlas med nagon lika effektiv metod.

Om processen inte dr fullt sluten vid normal drift av maskinen eller den relaterade
produkten, ska anordningar for inneslutning eller infangande, filtrering eller separering

och bortférande vara placerade sa att de far maximal effekt.
1.5.14 Risk for att bli instdngd 1 en maskin

Maskiner eller relaterade produkter ska vara konstruerade, tillverkade eller utrustade med
anordningar si att det forhindras att en person blir instdngd i dem, eller om det dr omojligt,

med en anordning for att kalla pa hjilp.
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1.5.15

1.5.16

1.6

1.6.1

Risk for att halka, snubbla eller falla

De delar av maskinen eller den relaterade produkten dir personer kan ténkas forflytta sig
eller st ska vara konstruerade och tillverkade sd att det forhindras att personer halkar,

snubblar eller faller pa eller fran dessa delar.

Diér sé ar lampligt ska dessa delar forses med handtag eller ledstdnger som dr fasta

1 forhallande till anvdndaren och som gor att denne behéller stabiliteten.
Blixtnedslag

Maskiner eller relaterade produkter i behov av skydd mot effekterna av blixtnedslag
under anvéndning ska vara forsedda med ett system som leder den elektriska laddningen

till jord.
UNDERHALL
Underhall av maskiner eller relaterade produkter

Instéllnings- och underhallsstillen ska vara placerade utanfor riskomraden. Det ska vara
mdjligt att gora justeringar, underhdll, reparationer, rengdring och service nir maskinen

eller den relaterade produkten ér avstingd.

Om ett eller flera av ovanstaende villkor av tekniska skil inte kan uppfyllas, ska atgarder

vidtas for att sékerstilla att dessa arbetsmoment kan utforas sikert (se punkt 1.2.5).

Pé automatiserade maskiner och dir det dr nodvéndigt pd andra maskiner eller relaterade

produkter ska anslutningspunkter for diagnostisk felsokningsutrustning finnas.
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Delar av automatiserade maskiner eller relaterade produkter som maste bytas ofta ska latt
och sékert kunna avlidgsnas och bytas. Tilltrddesmdjligheterna till delarna ska vara sddana
att dessa uppgifter kan utféras med de nédvéndiga tekniska hjdlpmedlen, i enlighet med en

foreskriven arbetsmetod.
1.6.2 Tilltrdade till arbetsstationer och servicestidllen som anviands for underhall

Maskiner eller relaterade produkter ska vara konstruerade och tillverkade sé att man sidkert
kan nd alla omraden som dr nddvéndiga i samband med drift, instdllning, underhall och

rengdring av maskinen eller den relaterade produkten.

Niér det géller maskiner eller relaterade produkter som personer ska gé in i for drift,
instdllning, underhall eller rengéring ska maskinens tilltrdde vara dimensionerat och
anpassat for anvindning av rdddningsutrustning pa ett sddant sitt att en akut raddning av

personerna dr maojlig.
1.6.3  Frankoppling av energikéllor

Maskiner eller relaterade produkter ska vara forsedda med anordningar for frankoppling
av alla energikéllor. Dessa frankopplingsanordningar ska vara klart identifierade. De ska
kunna l4sas om aterinkoppling kan medfora fara for personer. Frankopplingsanordningen
ska dven kunna 14sas da en operator inte har mdojlighet att kontrollera om energin ar

frankopplad frén nagon av de platser till vilka han/hon har tilltrdde.

Nar det géller maskiner eller relaterade produkter som kan anslutas till ett elnit, ricker
det att man kan dra ur stickproppen, under forutsittning att operatoren fran nagon av de

platser han/hon har tilltrdde till kan kontrollera att stickproppen dr urdragen.

8293/23 lym/es 206
BILAGA GIP.INST SV



1.6.4

1.6.5

1.7

1.7.1

Nar energin dr frankopplad, ska det vara mdjligt att pa normalt vis avlasta all energi som
kvarstér eller som ackumulerats i maskinens eller den relaterade produktens kretsar utan

risk for personer.

Undantagna fran kravet i de foregaende styckena ar vissa kretsar som kan forbli anslutna
till sina energikéllor, t.ex. for att halla delar pé plats, skydda information, lysa upp
interiorer osv. I dessa fall ska sérskilda atgiarder vidtas for att garantera operatorens

sakerhet.
Operatdrsingripanden

Maskinen eller den relaterade produkten ska vara konstruerad, tillverkad och utrustad sé
att behovet for operatoren att ingripa begrénsas. Om operatdrsingripanden inte kan

undvikas, ska de kunna utforas enkelt och sikert.
Rengoring av inre delar

Maskinen eller den relaterade produkten ska vara konstruerad och tillverkad pé sadant sétt
att det 4r mojligt att rengora inre delar som har innehallit farliga &mnen eller blandningar
utan att man behdver gé in i dem; om det dr nddvandigt ska varje lasning (blockering)
kunna avhjilpas fran utsidan. Om det dr omgjligt att undvika att gi in i maskinen eller den
relaterade produkten, ska den vara konstruerad och tillverkad sé att rengoring kan ske

sakert.
INFORMATION
Information och varningar pa maskinen eller den relaterade produkten

Information och varningar p& maskinen eller den relaterade produkten bor foretradesvis

tillhandahallas genom léttforstdeliga symboler och piktogram.
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1.7.1.1

1.7.1.2

Varje skriftlig eller muntlig information och varning mdste vara pd ett sprdak som litt

kan forstds av anvindarna och som faststills av den berérda medlemsstaten.
Information och informationsanordningar

Den information som krévs for att styra maskiner eller en relaterad produkt ska vara

entydig och littbegriplig. Den far inte vara sa omfattande att den dverbelastar operatdren.

Datorskdrmar eller andra interaktiva kommunikationsmedel mellan operatéren och

maskinen eller den relaterade produkten ska vara lattforstaeliga och anvdndarvanliga.
Varningsanordningar

Naér personers hilsa och sdkerhet kan dventyras genom funktionsfel hos en maskin eller en
relaterad produkt som arbetar utan tillsyn, ska maskinen eller den relaterade produkten

vara utrustad sa att den avger en lamplig ljud- eller ljussignal som varning.

Om en maskin eller en relaterad produkt ar utrustad med varningsanordningar, ska dessa
vara entydiga och lattfattliga. Operatoren ska alltid ha mojlighet att kontrollera att

varningsanordningarna fungerar.

Kraven 1 sdrskilda unionsrittsakter om farger och sikerhetssignaler ska uppfyllas.
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1.7.2

1.7.3

1.7.4

Varning for kvarstdende risker

Om risker kvarstar trots de inbyggda sakerhetsdtgirderna och de vidtagna kompletterande

skyddsatgirderna, ska nddvidndiga varningar, bland annat varningsanordningar, finnas.
Mirkning av maskiner eller relaterade produkter

Utover miirkningskraven i artiklarna 10 och 24 ska maskiner eller relaterade produkter

vara forsedda med en fullt synlig, ldsbar och varaktig mérkning.

Maskiner eller relaterade produkter som omfattas av kapitlen 2—6 i denna bilaga ska

ocksd mirkas enligt de ytterligare krav som anges i de kapitlen.

Om maskinen eller en relaterad produkt ir konstruerad och tillverkad for anvéndning i

potentiellt explosiva atmosfarer, ska dven detta anges pa den.

Maskiner eller relaterade produkter ska dessutom forses med all information som &r
relevant for maskin- eller produkttypen 1 fraga och som ar visentlig for att den ska kunna

anvéndas pé ett sdkert sitt. Sddan information omfattas av bestimmelserna i punkt 1.7.1.

Niér en del av maskinen eller en relaterad produkt vid anvindning hanteras med

lyftanordning, ska dess vikt anges pa ett lasligt, varaktigt och entydigt sitt.
Bruksanvisning

Utiver de skyldigheter som anges i artikel 10.7 ska bruksanvisningen utformas pa det siitt

som anges nedan.
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Genom undantag fran artikel 10.7 far underhallsinstruktioner avsedda att anvédndas av

specialiserad personal som anlitas av tillverkaren eller av tillverkarens representant,

tillhandahéllas pa endast ett av unionens officiella sprik, som den personalen forstar.

1.7.4.1 Allménna principer for utformningen av bruksanvisningen

b)

Innehallet i bruksanvisningen ska inte bara omfatta den avsedda anvindningen av
maskinen eller den relaterade produkten utan dven beakta rimligen forutsebar

felaktig anvindning.

Vid formulering och utformning av bruksanvisningen for maskiner eller relaterade
produkter som dven kan komma att anvéndas av operatorer som inte yrkesméassigt
arbetar med maskinen eller den relaterade produkten, ska hénsyn tas till den
allménna utbildningsnivan och till den kunskap som séddana operatdrer rimligtvis kan

forvéantas ha.

1.7.4.2 Bruksanvisningens innehéll

1. Bruksanvisningen ska i tillimpliga fall innehélla minst f6ljande information:
a)  Tillverkarens foretagsnamn och fullstidndiga adress och i forekommande fall
tillverkarens representant.
b)  Maskinens eller den relaterade produktens beteckning sa som den ar angiven
pa sjélva maskinen eller den relaterade produkten, utom serienumret (se punkt
1.7.3).
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d)

g)

h)

)

k)

D

EU-forsdkran om 6verensstéimmelse| , eller den internetadress eller
maskinlisbara kod dir det gar att fa tillgang till EU-forsdkran om

Overensstimmelse, i enlighet med artikel 10.8.
En allmén beskrivning av maskinen eller den relaterade produkten.

De ritningar, diagram, beskrivningar och férklaringar som ar nédvandiga for
drift, underhall och reparationer av maskinen eller den relaterade produkten

och for att kontrollera om den fungerar korrekt.

En beskrivning av arbetsstation(er) som sannolikt kommer att bemannas av

operatorer.

En beskrivning av hur maskinen eller den relaterade produkten ar tinkt att

anvindas.

Varningar for hur maskinen eller den relaterade produkten inte far anvindas,

men som erfarenheten visar kan forekomma.

Monterings-, installations- och anslutningsanvisningar for maskinen eller den
relaterade produkten, inklusive ritningar, diagram och fastanordningar samt
uppgift om det chassi eller den anldggning som maskinen eller den relaterade

produkten ska monteras pa.

Anvisningar om installation och montering for att minska buller eller

vibrationer.

Anvisningar for ibruktagande och anvdndning av maskinen eller den
relaterade produkten och, om nédvindigt, instruktioner for utbildning av

operatorer.

Information om kvarstaende risker trots de inbyggda skyddsétgédrderna och de

vidtagna kompletterande skyddsatgérderna.
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p)

Q)

t)

Instruktioner om vilka skyddsétgéarder anvindaren ska vidta, 1 forekommande

fall inbegripet vilken personlig skyddsutrustning som ska tillhandahéllas.

De grundliggande egenskaperna hos de verktyg som far monteras i maskinen

eller den relaterade produkten.

Under vilka betingelser maskinen eller den relaterade produkten upptyller
kraven pa stabilitet vid anvindning, transport, montering, demontering,

urdrifttagande, testning och forutsebart haveri.

Anvisningar s att transport, hantering och lagring kan genomforas sékert med
angivande av maskinens eller den relaterade produktens och de ingédende

delarnas massa, om dessa regelbundet kommer att transporteras separat.

Den arbetsmetod som ska foljas vid missode eller haveri. Om en blockering
kan uppsté, ska det framga vilken arbetsmetod som ska foljas for att hdava den

utan risk.

En beskrivning av de instillningar och det underhéll som ska genomforas av
anvandaren och de forebyggande underhallsatgirder som ska vidtas med
beaktande av maskinens eller den relaterade produktens konstruktion och

anvindning.

Anvisningar om hur instéllningar och underhdll kan genomforas pé ett sikert

sdtt, inbegripet vilka skyddséatgiarder som bor vidtas under dessa operationer.

Specifikation av vilka reservdelar som ska anvindas, nir dessa paverkar

operatorers hélsa och sékerhet.
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Foljande information om emission av luftburet buller:

1)  A-vigd emissionsljudtrycksniva vid arbetsstationerna, om denna
overstiger 70 dB (A). Om nivan inte overstiger 70 dB (A) ska detta

anges.

11)  Momentant C-vigt toppvérde for emissionsljudtrycket vid

arbetsstationerna, om detta dverstiger 63 Pa (130 dB relaterat till 20 pPa).

iil)) A-vigd ljudeffektniva fran maskinen eller den relaterade produkten om

A-vagd emissionsljudtrycksniva vid arbetsstationerna dverstiger 80 dB

(A).

Dessa virden ska vara antingen det faktiskt uppmaétta vérdet for den maskin
eller relaterade produkt som avses eller baserade pd métningar utférda pa en
tekniskt jamforbar maskin eller pd en tekniskt jamforbar relaterad produkt,

vilken motsvarar den maskin eller relaterade produkt som ska tillverkas.

For mycket stora maskiner eller en relaterad produkt kan A-vigd
emissionsljudtrycksnivé pd bestdmda stdllen omkring maskinen eller den

relaterade produkten anges i stillet for A-vagd ljudeffektniva.

Om de harmoniserade standarder eller gemensamma specifikationer som
antagits av kommissionen i enlighet med artikel 20.3 inte kan tillimpas, ska
ljudnivderna mitas med den ldmpligaste metoden for maskinen eller den

relaterade produkten.
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Naér bullervédrden anges ska osdkerheten betrdaffande dessa virden
specificeras. Maskinens eller den relaterade produktens driftsforhallanden

under métning samt vilka médtmetoder som anvénts ska anges.

Om arbetsstationer inte har angetts eller inte gar att ange, ska A-vigda
ljudtrycksnivaer métas pa ett avstdnd av 1 meter fran maskinens eller den
relaterade produktens yta och 1,60 meter fran golvet eller

tilltradesplattformen. Lage och virde for maximal ljudtrycksniva ska anges.

Nar det géller bullerreducerande maskiner eller relaterade produkter ska det
1 bruksanvisningen, dir sa dr lampligt, anges hur utrustningen ska monteras

och installeras korrekt (se dven punkt 1.7.4.2.1 j).

Nér andra krav for métning av ljudtrycksniva eller ljudeffektnivé anges
1 sdrskilda unionsrittsakter, ska dessa réttsakter tillimpas och motsvarande

krav i denna punkt inte tillampas.

v)  Information om nédvindiga forsiktighetsdtgiirder, anordningar och

hjilpmedel for omedelbar och varsam réiddning av personer.

w)  Upplysningar om den stralning som avges till operatdren och utsatta personer,
nir maskinen eller den relaterade produkten kan avge icke-joniserande
strdlning som kan skada personer, sdrskilt personer som bér aktiva eller icke-

aktiva medicintekniska produkter for implantation.
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Om maskinens eller den relaterade produktens konstruktion medger utslapp
av farliga amnen fran maskinen eller den relaterade produkten, egenskaperna
hos uppsamlings-, filtrerings- eller tdmningsanordningen, om en sédan
anordning inte levereras med maskinen eller den relaterade produkten, och

nagot av foljande:

1) Flodeshastigheten for utsldpp av farliga material och dmnen fran

maskinen eller den relaterade produkten.

i1)  Koncentrationen av farliga material eller amnen runt maskinen eller den
relaterade produkten som kommer fran maskinen eller den relaterade
produkten eller fran material eller amnen som anvéands tillsammans med

maskinen eller den relaterade produkten.

iii)  Uppsamlings- eller filtreringsanordningens effektivitet och de villkor

som ska iakttas for att uppratthalla dess effektivitet Gver tid.

De vérden som avses i forsta stycket ska antingen faktiskt métas for den
berdrda maskinen eller den relaterade produkten cller faststéllas pa grundval
av métningar av en tekniskt jamforbar maskin eller av en tekniskt jimforbar

relaterad produkt som &r representativ for teknikens stdndpunkt.

1.7.5  Siljstodsmaterial

Saljstodsmaterial som beskriver maskinen eller den relaterade produkten far inte innehélla

uppgifter som strider mot bruksanvisningen i friga om hélso- och sidkerhetsaspekter.

Séljstodsmaterial med beskrivning av maskinens eller den relaterade produktens

prestanda ska innehélla samma information om utsldpp som bruksanvisningen.
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2.1

2.1.1

YTTERLIGARE GRUNDLAGGANDE HALSO- OCH SAKERHETSKRAV FOR
VISSA KATEGORIER AV MASKINER OCH RELATERADE PRODUKTER

Maskiner och relaterade produkter for bearbetning och hantering av livsmedel, maskiner
och relaterade produkter avsedda for kosmetiska och hygieniska produkter eller ldkemedel,
barbara handhallna eller handstyrda maskiner och relaterade produkter, bultpistoler och
andra bérbara slagmaskiner och relaterade produkter, maskiner och relaterade produkter
for bearbetning av trd och material med liknande fysiska egenskaper samt maskiner och
relaterade produkter for applicering av vixtskyddsmedel, ska uppfylla samtliga
grundldggande hélso- och sidkerhetskrav som anges i detta kapitel (se Allménna principer,

punkt 4).

MASKINER OCH RELATERADE PRODUKTER FOR LIVSMEDEL OCH
MASKINER OCH RELATERADE PRODUKTER FOR KOSMETISKA OCH
HYGIENISKA PRODUKTER ELLER LAKEMEDEL

Allmint

Maskiner eller relaterade produkter avsedda for anviandning tillsammans med livsmedel
eller kosmetiska och hygieniska produkter eller likemedel ska vara konstruerade och

tillverkade sd att risker for infektioner, sjukdom eller smitta inte uppstar.
Foljande bestimmelser ska iakttas:

a)  Material som kommer eller avses komma 1 kontakt med livsmedel eller dricksvatten
eller kosmetiska och hygieniska produkter eller lakemedel ska uppfylla de villkor
som faststills 1 tilldmpliga unionsrattsakter. Maskinen eller den relaterade
produkten ska vara konstruerad och tillverkad sé att dessa material kan rengdras fore

varje anvandningstillfélle, och nir detta inte &r mojligt ska engingsdelar anvédndas.
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b)  Alla ytor som kommer i kontakt med livsmedel eller dricksvatten, eller kosmetiska

och hygieniska produkter eller 1ikemedel ska, bortsett fran engéngsdelar,

i)  vara sldta och far varken ha nagra upphojningar eller sprickor dér organiskt

material kan fastna, och samma sak géller for fogar mellan tva ytor,

1)  vara konstruerade och tillverkade sa att utstdende delar, kanter och

forsdnkningar ar sa fa som mojligt,

ii1)  latt kunna rengdras och desinficeras, dir sa dr nodvandigt efter avldgsnande av
latt demonterbara delar. Inre ytor ska ha tillrdcklig rundningsradie for att

medge noggrann rengoring.

c)  Vitskor, gaser och aerosoler fran livsmedel, kosmetiska produkter eller likemedel
samt fran rengdrings-, desinfektions- och skoljningsvétskor ska utan hinder kunna
avldgsnas helt ur maskinen eller den relaterade produkten (om mojligt i

rengoringslige).

d)  Maskiner eller relaterade produkter ska vara konstruerade och tillverkade sa att
substanser eller levande varelser, 1 synnerhet insekter, inte kan trdnga in 1 maskinen,

eller sa att organiskt material inte ansamlas pa stéllen som inte kan rengoras.

e)  Maskiner eller relaterade produkter ska vara konstruerade och tillverkade sd att inga
hélsofarliga bisubstanser, ddribland de smorjmedel som anvénds, kommer 1 kontakt
med livsmedel eller dricksvatten, kosmetiska och hygieniska produkter eller
lakemedel. Dér sa kriavs ska maskiner eller relaterade produkter vara konstruerade

och tillverkade sé att det fortlopande kan kontrolleras att detta krav uppfylls.
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2.1.2  Bruksanvisning

Bruksanvisningen for maskiner eller relaterade produkter for bearbetning och hantering
av livsmedel, och maskiner eller relaterade produkter avsedda for kosmetiska och
hygieniska produkter eller ldkemedel ska ange vilka produkter och metoder for rengdring,
desinfektion och skoljning som rekommenderas, inte enbart for ldttatkomliga omraden utan

aven for omréden till vilka dtkomst d4r omojlig eller oldmplig.

2.2 BARBARA HANDHALLNA I ELLER HANDSTYRDA MASKINER ELLER
REILATERADE PRODUKTER.

2.2.1  Allmént
Bérbara handhallna I eller handstyrda maskiner eller relaterade produkter ska

a)  beroende pa typ av maskin eller relaterad produkt ha en stodyta av tillracklig storlek
samt tillrickligt manga handtag och stod av 1dmplig storlek samt vara placerade sé att
maskinens eller den relaterade produktens stabilitet sékerstélls under de avsedda

anvandningsforhallandena,

b)  om de har handtag som inte kan sldppas utan risk, vara forsedd med start-stoppdon,
som &r placerade sé att operatoren kan mandvrera dem utan att sldppa handtagen,

utom nir det dr tekniskt omdjligt eller dir det finns separata mandverdon,

c) inte forete ndgon risk for oavsiktlig igdngsattning I eller fortsatt drift efter det att
operatoren har sldppt handtagen; likvérdiga atgérder ska vidtas om detta krav inte

kan uppfyllas av tekniska skél,
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d)

om nodviandigt tillata visuell kontroll av riskomradet och av verktygets kontakt med

det material som bearbetas,

vara forsedda med en anordning eller ett anslutet avgassystem med utsugningsutlopp
eller motsvarande system for att fanga upp eller minska utslappen av farliga &mnen;
detta krav géller inte om det leder till en ny riskkdlla eller om maskinens eller den
relaterade produktens huvudsakliga funktion ar att applicera tarliga amnen, eller #ll

utslépp fran fdrbréinningsmotorer,l

vara konstruerade och tillverkade pad ett sadant siitt att handtagen pd biirbara

maskiner eller relaterade produkter gor det enkelt att starta och stoppa.

2.2.1.1 Bruksanvisning

Bruksanvisningen ska ge foljande information om vibrationer, uttryckt som acceleration

(m/s?), som 6verfors av birbara handhéllna eller handstyrda maskiner eller relaterade

produkter:

a)

Det totala vibrationsvérdet frdn kontinuerliga vibrationer som hand- och armsystemet

utsétts for.

b)  Medelvirdet av toppamplituden for accelerationen fran upprepade stotvibrationer
som hand- och armsystemet utsétts for.
c)  Osikerheten i bdda métningarna.
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De virden som avses i forsta stycket ska antingen vara de som faktiskt uppmatts for den
berdrda maskinen eller den relaterade produkten cller de som faststillts pa grundval av
métningar av en tekniskt jimforbar maskin eller relaterad produkt som &r representativ for

den senaste tekniska utvecklingen.

Om harmoniserade standarder eller gemensamma specifikationer som antagits av
kommissionen i enlighet med artikel 20.3 inte kan tillimpas, ska vibrationen méatas med

hjélp av den lampligaste métmetoden for maskinen eller den relaterade produkten.

Maskinens driftforhallanden under métning samt vilka mitmetoder som anvénts ska

beskrivas eller ocksa ska referensen till den harmoniserade standard som tillimpats anges.

2.2.2  Birbara maskiner for fastsittning och andra slagmaskiner eller relaterade produkter
2.2.2.1 Allmént

Bérbara maskiner for fastsittning och andra slagmaskiner eller relaterade produkter ska

vara konstruerade och tillverkade si att

a)  kraften overfors till det padverkade arbetselementet via en mellanliggande komponent
som inte ldmnar anordningen,

b)  en aktiveringsanordning forhindrar slag, om maskinen eller den relaterade
produkten inte befinner sig i ritt 1age och har tillrdckligt tryck mot underlaget,

c)  oavsiktlig utlosning forhindras; nér sa dr nddvindigt ska det kravas en lamplig
sekvens av atgérder pa aktiveringsanordningen och mandverdonet for att utlosa ett
slag,
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23

d) oavsiktlig utlosning forhindras under hantering eller vid stét,
e) laddning och tomning kan utforas enkelt och sikert.

Niér det dr nodvéndigt ska det vara mojligt att utrusta anordningen med splitterskydd och
de lampliga skydden ska tillhandahallas av tillverkaren av maskinen eller den relaterade

produkten.
Bruksanvisning
I bruksanvisningen ska nddvéndiga anvisningar ges om

a)  vilka tillbehor och vilken utbytbar utrustning som kan anvindas med maskinen eller

den relaterade produkten,

b)  vilka passande fastsittningsanordningar eller andra paverkade anordningar som kan

anvindas tillsammans med maskinen eller den relaterade produkten,
c) 1iforekommande fall, vilka drivladdningar som ska anvéndas.

MASKINER ELLER RELATERADE PRODUKTER FOR BEARBETNING AV TRA
OCH MATERIAL MED LIKNANDE FYSISKA EGENSKAPER

Maskiner eller relaterade produkter for bearbetning av trd och material med liknande

fysiska egenskaper ska uppfylla foljande krav:

a)  Maskinen eller den relaterade produkten ska vara konstruerad, tillverkad eller
utrustad sé att det arbetsstycke som bearbetas kan placeras och styras pa ett sdkert
satt. Om arbetsstycket hélls for hand pé en arbetsbénk, ska denna vara tillrackligt

stabil under arbetets utférande och far inte hindra arbetsstyckets rorelse.
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24.1

b)

d)

Nar maskinen eller den relaterade produkten sannolikt kommer att anvindas under
forhéllanden dér risk finns for utkast av arbetsstycken eller delar av dessa ska den
vara konstruerad, tillverkad och utrustad sa att sddana utkast forhindras eller, om
detta inte ar mojligt, sa att utkast inte medfor risk for operatéren och/eller utsatta

personer.

Maskinen eller den relaterade produkten ska vara forsedd med automatisk broms
som stoppar verktyget pa tillrdckligt kort tid, om det finns risk for kontakt med
verktyget medan det 16per ut.

Om verktyget dr inbyggt 1 en inte helt automatiserad maskin eller en relaterad
produkt, ska den maskinen eller relaterade produkten vara konstruerad och tillverkad

sd att risken for personskada genom olyckshéndelse elimineras eller minskas.

MASKINER ELLER RELATERADE PRODUKTER FOR APPLICERING AV
VAXTSKYDDSMEDEL

Med avseende pé punkt 2.4 ska foljande definition tillampas:

Maskiner eller relaterade produkter for applicering av vixtskyddsmedel: maskiner eller

relaterade produkter som ar sarskilt avsedda for applicering av vixtskyddsmedel 1 den

mening som avses 1 artikel 2.1 1 Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr

1107/2009".

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1107/2009 av den 21 oktober 2009 om
utsldppande av vixtskyddsmedel pa marknaden och om upphivande av radets direktiv
79/117/EEG och 91/414/EEG (EUT L 309, 24.11.2009, s. 1).
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244

Allmént

Tillverkaren av maskiner eller relaterade produkter for applicering av viaxtskyddsmedel
I ska sdkerstdlla att en riskbeddmning gors for att faststdlla risken for att miljon
oavsiktligen utsétts for vixtskyddsmedel, 1 enlighet med den process for riskbedomning

och riskreducering som avses i de allmdnna principerna, punkt 1.

Maskiner eller relaterade produkter for applicering av vixtskyddsmedel ska vara
konstruerade och tillverkade med beaktande av resultatet av den riskbeddmning som avses
i forsta stycket sé att de kan manovreras, regleras och underhallas utan att miljon

oavsiktligen utsitts for vixtskyddsmedel.
Liackage ska forhindras i alla situationer.
Styrfunktioner och dvervakning

Det ska vara mojligt att enkelt och exakt styra, dvervaka och omedelbart stoppa

appliceringen av vixtskyddsmedel frdn mandverplatserna.
Pafyllning och tdmning

Maskinen eller den relaterade produkten ska vara konstruerad och tillverkad for att
underlitta exakt pafyllning av erforderlig miangd viaxtskyddsmedel och sékerstilla enkel
och fullstdndig tomning, och samtidigt forhindra spill av vixtskyddsmedel och fororening

av vatten vid dessa arbetsmoment.
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2.4.5  Applicering av vaxtskyddsmedel
2.4.5.1 Utmatningshastighet

Maskinen eller den relaterade produkten ska ha funktioner som tillater enkel, noggrann

och sédker reglering av utmatningshastighet.
2.4.5.2 Fordelning, avsittning och avdrift av vaxtskyddsmedel

Maskinen eller den relaterade produkten ska vara konstruerad och tillverkad for att
sakerstélla att vaxtskyddsmedlet avsitts pA malomraden, att forluster till andra omréden
minimeras och for att forhindra avdrift av viaxtskyddsmedel till omgivningen. I

forekommande fall ska en jimn fordelning och avsittning sikerstéllas.
2.4.5.3 Provningar

For att kontrollera att de relevanta delarna av maskinen eller den relaterade produkten
uppfyller de krav som anges i punkterna 2.4.5.1 och 2.4.5.2 ska tillverkarenl gora eller

lata gora lampliga provningar for varje typ av maskin eller relaterad produkt som berdrs.
2.4.5.4 Forluster under stopp

Maskinen eller den relaterade produkten ska vara konstruerad och tillverkad sé att

forluster forhindras nér appliceringsfunktionen for vaxtskyddsmedel ér avstiangd.

8293/23 lym/es 224
BILAGA GIP.INST SV



2.4.6  Underhall
2.4.6.1 Rengoring
Maskinen eller den relaterade produkten ska vara konstruerad och tillverkad sa att den
enkelt och noggrant kan rengoras, utan férorening av miljon.
2.4.6.2 Service
Maskinen eller den relaterade produkten ska vara konstruerad och tillverkad for att
underldtta byte av slitna delar, utan fororening av miljon.
2.47  Kontroller
Det ska vara mojligt att enkelt ansluta nddvéndiga métinstrument till maskinen eller den
relaterade produkten for att kontrollera att den fungerar riktigt.
2.4.8  Mirkning av munstycken, silar och filter
Munstycken, silar och filter ska mirkas sé att deras typ och storlek framgar klart och
tydligt.
2.4.9  Angivelse av vixtskyddsmedel som anvénds
Nar det dr 1ampligt ska maskinen eller den relaterade produkten vara forsedd med en
sarskild anordning dér operatdren kan ange namnet pa det vixtskyddsmedel som anvénds.
2.4.10 Bruksanvisning
Bruksanvisningen ska innehalla uppgifter om f6ljande:
a)  Forsiktighetsatgirder som ska vidtas vid blandning, pafyllning, applicering, tomning,
rengdring, service och transport, for att undvika fororening av miljon.
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b)

d)

g)

Detaljerade krav for anvéndning i de olika miljoer 1 vilka maskinen eller den
relaterade produkten kan forutsittas anvéindas, inklusive tillhorande forberedelser
och instillningar som kréivs for att sdkerstilla avsittning av vixtskyddsmedlet pa
malomradena, samtidigt som forlusterna till andra omraden minimeras, for att
forhindra avdrift till omgivningen och, nér det ar lampligt, sékerstélla en jamn

fordelning och avséttning av viaxtskyddsmedlet.

De olika typer och storlekar pa munstycken, silar och filter som kan anvdndas med

maskinen eller den relaterade produkten.

Kontrollintervall samt kriterier och metod for byte av delar som &r foremal for slitage
och som dérigenom paverkar att maskinen eller den relaterade produkten tfungerar

korrekt, sdsom munstycken, silar och filter.

Uppgift om kalibrering, dagligt underhéll, vinterforberedelser och andra kontroller
som dr nddvindiga for att sdkerstélla att maskinen eller den relaterade produkten

fungerar korrekt.

Typer av vixtskyddsmedel som kan orsaka att maskinen eller den relaterade

produkten inte fungerar korrekt.

Uppgift om att operatdren bor se till att den sédrskilda anordning som avses i1 punkt

2.4.9 uppdateras med namnet pé det vixtskyddsmedel som anvinds.
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h)  Inkoppling och anvindning av eventuell sérskild utrustning eller tillbehor och de

forsiktighetsdtgirder som krdvs i detta sammanhang.

1)  Uppgift om att maskinen eller den relaterade produkten kan omfattas av nationella
krav pa regelbundna kontroller som utfors av utsedda organ, 1 enlighet med

Europaparlamentets och radets direktiv 2009/128/EG?>.

1 De funktioner och egenskaper hos maskinen eller den relaterade produkten som

maste kontrolleras for att sdkerstélla att den fungerar pa avsett vis.

k)  Anvisningar om anslutning av nddvéndiga métinstrument.

3. YTTERLIGARE GRUNDLAGGANDE HALSO- OCH SAKERHETSKRAV FOR ATT
FORHINDRA DE SARSKILDA RISKER SOM UPPSTAR PA GRUND AV
MASKINERS ELLER RELATERADE PRODUKTERS MOBILITET

Maskiner eller relaterade produkter som utgor risker pa grund av mobilitet ska uppfylla
samtliga grundlaggande hélso- och sidkerhetskrav som anges i detta kapitel (se Allménna

principer, punkt 4).

2 Europaparlamentets och radets direktiv 2009/128/EG av den 21 oktober 2009 om
upprattande av en ram for gemenskapens atgérder for att uppné en héllbar anvéndning av
bekdmpningsmedel (EUT L 309, 24.11.2009, s. 71).
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3.1 ALLMANT

3.1.1  Idenna punkt géller f6ljande definitioner:

a)

b)

d)

maskiner eller relaterade produkter som utgor en risk pa grund av sin mobilitet:

1) Maskiner eller relaterade produkter vars anvindning kridver antingen mobilitet
under arbetet eller kontinuerlig eller delvis kontinuerlig forflyttning mellan en

foljd av fasta arbetsstationer, eller

i1)  Maskiner eller relaterade produkter som inte flyttas under anvindningen, men
som kan vara utrustad pa sadant sétt att den lattare ska kunna flyttas fran en

plats till en annan.

forare: en operator som ansvarar for forflyttningen av en maskin eller en relaterad
produkt, som kan transporteras av maskinen eller ga till fots och som medfoljer

maskinen, eller som kan styra maskinen via fjarrkontroll I .

autonom mobil maskin: en mobil maskin som har ett autonomt lage, dér alla
visentliga sékerhetsfunktioner i den mobila maskinen sikerstills inom dess rorelse-

och arbetsomrade utan permanent interaktion med en operatdr.

overvakningsansvarig: en person som ansvarar for overvakningen av autonoma

mobila maskiner.

overvakningsfunktion: icke-permanent fjirrovervakning av autonoma mobila
maskiner med hjilp av en anordning som gor det maojligt att ta emot information

eller varningar och ge begrinsade order till denna maskin.
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3.2

3.2.1

322

ARBETSSTATIONER
Forarplats

Sikten fran forarplatsen ska vara sadan att foraren, med fullstindig sidkerhet for sig sjalv
och de utsatta personerna, kan mandvrera maskinen eller den relaterade produkten och
dess redskap under de rimligen forutsebara anvéindningsforhéllandena. Om det ar
nodvindigt ska det finnas ldmpliga anordningar for att avhjélpa risker som uppstar pa

grund av att den direkta sikten ar otillricklig.

En maskin eller en relaterad produkt som foraren aker pé ska vara konstruerad och
tillverkad pa ett sadant sitt att det inte finns ndgon risk for att foraren fran forarplatsen

oavsiktligt kan komma i kontakt med hjul eller band.

Om utrymmet tillater ska forarplatsen for akande forare vara konstruerad och tillverkad pé
ett sddant sétt att den kan utrustas med en forarhytt, under forutséttning att detta inte okar

risken. I hytten ska det i sddana fall finnas plats f6r bruksanvisningar som foraren behover.
Saten

Om det finns risk for att operatoren eller andra personer som transporteras pa maskinen
kan krossas mellan delar av maskinen och omgivningen, om maskinen vilter eller slar runt,
sarskilt maskiner som &r utrustade med en skyddande konstruktion enligt punkt 3.4.3 eller

3.4.4 giller foljande:

a) Maskinen ska vara konstruerad eller utrustad med en fasthallningsanordning som héller
kvar personerna i sdtena eller 1 den skyddande konstruktionen, utan att de rérelser som ar
nddvindiga for mandvreringen eller de rorelser som fororsakas av sétets fjadring i

forhallande till den skyddande konstruktionen hindras. I
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Om det finns en betydande risk for att maskinen vilter eller slar runt och dess

fasthdllningsanordning inte anviinds ska det inte vara majligt for maskinen att réra sig.

Sddana fasthallningsanordningar eller system ska ta héinsyn till ergonomiska principer

och inte monteras om de okar risken.

b) En visuell och akustisk signal ska finnas pa forarplatsen som varnar foraren ndr foraren

sitter pd forarplatsen och inte anvinder fasthdllningsanordningen.
3.2.3  Platser for Ovriga personer

Om anvindningsomradet innebér att andra personer dn foraren tillfalligt eller regelbundet
transporteras av maskinen eller arbetar pd den, ska det finnas ldmpliga platser dér de kan

transporteras eller arbeta utan risk.
Punkt 3.2.1 andra och tredje styckena géller dven platser for andra personer dn forare.
3.2.4  Overvakningsfunktion

Autonoma mobila maskiner eller relaterade produkter ska i tillimpliga fall ha en
overvakningsfunktion som éar specifik for det autonoma laget. Denna funktion ska gora det
mojligt for den overvakningsansvariga att pa distans ta emot information fran maskinen.
Overvakningsfunktionen ska endast tillita 4tgirder for att stoppa och starta maskinen eller
den relaterade produkten pé distans eller flytta den till en siiker plats och forsiitta den i ett
séiikert tillstand for att undvika att orsaka andra risker. Den ska vara utformad och
konstruerad sé att dessa atgirder 4r mojliga endast nir den overvakningsansvariga direkt
eller indirekt kan se maskinens rorelse- och arbetsomrade och skyddsanordningarna ér

aktiverade.

Den information som den évervakningsansvariga far frin maskinen nér
overvakningsfunktionen ir aktiv ska gora det mojligt for den dvervakningsansvariga att
fa en fullstdndig och korrekt bild av maskinens funktion, rorelse och sidkra placering inom

dess rorelse- och arbetsomrade.
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Denna information ska varna den évervakningsansvariga om att oférutsedda eller farliga
situationer uppstatt eller kommer att uppsta, vilket kraver ingripande frdn den

overvakningsansvariga.
Om overvakningsfunktionen inte ér aktiv ska maskinen inte kunna koras.

33 STYRSYSTEM

Om det dr nodviandigt ska atgérder vidtas for att forhindra obehorig anvdndning av

mandverdon.

For maskiner med fjérrstyrning ska det vid varje mandverenhet entydigt anges vilken

maskin eller relaterad produkt som styrs frdn enheten i fraga.
Fjarrstyrningssystemet ska vara konstruerat och tillverkat sa att det endast paverkar
a)  den maskin eller den relaterade produkt som berors, och

b)  de funktioner som berdrs.

En fjdrrstyrd maskin eller relaterad produkt ska vara konstruerad och tillverkad sé att den

bara reagerar pa signaler fran de avsedda mandverenheterna.

Niir det giiller autonoma mobila maskiner eller relaterade produkter ska styrsystemet
vara konstruerat for att sjilvt utfora de siikerhetsfunktioner som avses i denna punkt,

dven ndr dtgirder beordras med hjilp av fjirrévervakning.
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3.3.1

Mandverdon

Foraren ska kunna péverka alla mandverdon som behdvs for att mandvrera maskinen eller
den relaterade produkten fran forarplatsen, med undantag f6r de funktioner som bara kan
aktiveras sikert genom anvéndning av mandverdon som ér placerade pa annan plats. Detta
giller dven for sddana funktioner som andra operatorer &n foraren ansvarar for eller dir

foraren méste ldmna forarplatsen for att kunna mandvrera dem pé ett betryggande sétt.

Om det finns pedaler, ska de vara konstruerade, tillverkade och monterade pé sa sitt att
foraren kan arbeta pa ett betryggande sitt och sd att risken for felmandvrering minimeras.

De ska vara forsedda med halkskydd och vara létta att rengora.

Nar manovreringen av mandverdonen kan utgora riskkéllor, t.ex. farliga rorelser, ska dessa
aterga till neutralldge s& snart som operatdren slédpper dem, med undantag for mandverdon

med forinstillda ldgen.

Pa hjulforsedda maskiner ska styrningen vara konstruerad och tillverkad sé att kraften, vid

plotsliga ratt- eller styrstangsrorelser pa grund av stotar mot styrhjulen, reduceras.

Alla reglage som laser differentialen ska vara sa konstruerade och arrangerade att de

tillater att differentialen frigors nér maskinen &r i rorelse.

Punkt 1.2.2 sjétte stycket om ljud- och/eller visuella varningssignaler giller endast vid

backning.
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3.3.2  Start och forflyttning

En sjilvgdende maskin med ékande forare ska bara kunna forflyttas nér foraren finns vid

reglagen.

Néar maskinen for arbetets utférande dr forsedd med utrustning som stracker sig utanfor
maskinens normala arbetsomrade (t.ex. stabilisatorer, jib), ska foraren ha mdjlighet att
innan maskinen sitts i rorelse pa ett enkelt sétt kontrollera att utrustningen befinner sig i ett

visst ldge som mojliggor siker forflyttning.

Detta giller dven alla andra delar som for att mdjliggora siker forflyttning méste vara i

sirskilda lagen, om nodviandigt 1asta.

Om det inte ger upphov till andra risker, ska maskinen bara kunna forflyttas om

ovanndmnda delar befinner sig i sdkert lage.
Maskinen fér inte kunna borja forflytta sig oavsiktligt i samband med att motorn startas.

Vid forflyttning av en autonom mobil maskin ska hiansyn tas till riskerna i det omrade dir

den ar avsedd att forflyttas och anvindas.
3.3.3  Forflyttningsfunktion

Utan att det hindrar tillimpningen av géllande végtrafikregler giller att sjdlvgiende
maskiner och dirtill horande sldpfordon ska uppfylla kraven betrdffande fartminskning,
stopp, bromsning och uppstéllning for att sdkerstélla sdkerheten under alla tillatna arbets-,

lastnings-, hastighets-, mark- och lutningsférhallanden.
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Foraren maste kunna sakta ned och stanna en sjdlvgdende maskin med hjélp av ett
huvudreglage. Om sédkerheten s kraver, om huvudreglaget (fardbromsen) inte fungerar
eller om det saknas tillrdckligt med energi for att aktivera huvudreglaget, ska en
nddstoppsanordning med helt oberoende och litt tillgdngligt mandverdon finnas, sa att

maskinen kan bromsas och stoppas.

Om det dr nodvandigt av sdkerhetsskél, ska det finnas en parkeringsanordning (broms) som
hindrar en stillastdende maskin fran att komma i rorelse. Denna anordning (broms) kan
vara kombinerad med en av de anordningar som avses i andra stycket, forutsatt att den ar

helt mekanisk.

En maskin som fjarrstyrs ska vara forsedd med anordningar sé att maskinen automatiskt

och omedelbart stannar och sa att drift som kan vara farlig forhindras
a) om foraren forlorar kontakten,

b) vid mottagande av en stoppsignal,

c¢) nér ett fel detekteras i1 en sékerhetsrelaterad del av systemet, eller
d) nér en kontrollsignal inte detekteras inom angiven tid.

Punkt 1.2.4 giller inte forflyttningsfunktionen.

Autonoma mobila maskiner eller relaterade produkter ska uppfylla ett av, eller bada om

sd krévs enligt riskbedémningen, f6ljande villkor:
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334

1) De ska rora sig och anvéndas i ett slutet omrade som &dr utrustat med ett perifert

skyddssystem med skydd eller skyddsanordningar.

i1) De ska vara utrustade med anordningar som &r avsedda att upptdcka manniskor, husdjur
eller andra hinder i ndrheten, om dessa hinder kan medfora en risk for méanniskors eller
husdjurs hélsa och sidkerhet eller en séker drift av maskinen eller den relaterade

produkten.

Forflyttning av en mobil maskin eller en relaterad produkt som ir kopplad till ett eller
flera sldpfordon eller dragna utrustningar, &ven en autonom mobil maskin eller relaterad
produkt som ér kopplad till ett eller flera sldpfordon eller dragna utrustningar, fir inte
medfora risker for personer, husdjur eller andra hinder i riskomradet for en sddan maskin

eller relaterad produkt och for slapfordon eller dragen utrustning.
Forflyttning av sjdlvgdende maskin for gaende forare

En sjilvgdende maskin for gdende forare far bara kunna forflyttas genom att foraren hela
tiden paverkar aktuellt mandverdon. Framfor allt far maskinen inte kunna séttas i rorelse i
samband med att motorn startas. Mandverdonen for en maskin som mandvreras av gdende
forare ska vara konstruerade pé sé sétt att de risker som uppstar om maskinen oavsiktligt

skulle komma 1 rorelse mot foraren minimeras. Héar avses sarskilt risk for
a)  krossning,

b)  skador av roterande verktyg.
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Maskinens hastighet vid forflyttning ska stimma 6verens med forarens ganghastighet.

Pa maskiner som kan forses med roterande verktyg far det inte vara mdjligt att aktivera
verktyget nér backfunktionen dr inkopplad, utom da maskinens rorelse framkallas av
verktygets rorelse. I det senare fallet ska backningshastigheten vara sé l1ag att det inte

medfor fara for foraren.
3.3.5  Felistyrkrets

Ett fel i energiforsorjningen till servostyrningen, dir sddan finns, far inte medfora att

maskinen inte kan styras under den tid som krévs for att stoppa den.

Nir det géller autonoma mobila maskiner fér ett fel i styrsystemet inte pdverka maskinens

sakerhet.
3.4 SKYDD MOT MEKANISKA RISKER
34.1 Okontrollerade rorelser

En maskin eller relaterad produkt ska vara konstruerad, tillverkad och i1 forekommande
fall placerad pa ett mobilt underrede pé sa sitt att det sékerstélls att okontrollerade
sviangningar av tyngdpunkten under forflyttning inte paverkar dess stabilitet eller utsétter

dess bérande delar for alltfor stor belastning.
3.4.2  Rorliga transmissionsdelar

Trots vad som ségs i punkt 1.3.8.1 behdver, nér det géller motorer, dppningsbara skydd
som hindrar tilltrade till de rorliga delarna 1 motorrummet inte vara forsedda med

forreglingsanordningar, om de maste 6ppnas med hjilp av antingen ett verktyg eller en
nyckel eller med ett mandverdon placerat vid forarplatsen, forutsatt att denna finns i en

sluten hytt med 14s for att forhindra tilltrdde for obehoriga.
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344

Overrullning och viltning

Om det finns risk for att en sjdlvgaende maskin med dkande forare, operatorer eller andra
personer kan sla runt eller vélta, ska maskinen vara utrustad med ldmpligt skydd, savida

detta inte Okar risken.

Detta skydd ska vara av sddan beskaffenhet att de personer som befinner sig pa maskinen

om den slér runt eller vélter garanteras ett tillfredsstdllande deformationssikert utrymme.

For att styrka att anordningen uppfyller kraven enligt andra stycket ska tillverkaren I for

varje typ av skydd genomfora lampliga provningar eller 14ta genomfoéra sddana provningar.
Fallande foremal

Om det finns risk for att foremal eller material faller ned pa dkande forare, operatorer eller
andra personer, ska en sjdlvgdende maskin vara konstruerad och tillverkad med hinsyn

tagen till denna risk och, om dess storlek medger, vara forsedd med lampligt skydd.

Detta skydd ska vara sadant att det sékerstiller tillfredsstéllande deformationssakert

utrymme for dkande personer om foremaél eller material faller ned.

For att styrka att skyddet uppfyller kraven enligt andra stycket ska tillverkarenl for varje

typ av skydd genomfora ldmpliga provningar eller ldta genomfora sddana provningar.
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3.4.5

3.4.6

3.4.7

Tilltradesvagar

Handtag och fotsteg ska vara konstruerade, tillverkade och placerade pa ett sddant sitt att

operatdrerna anviander dem instinktivt och inte anvinder mandverdonen for detta Andamal.
Bogseringsanordningar

Alla maskiner som anvinds for att bogsera eller som ska bli bogserade ska vara utrustade
med bogserings- eller kopplingsanordningar som ar konstruerade, tillverkade och placerade
pa sddant sitt att de sékerstéller enkel och siker till- och frdnkoppling och forhindrar

oavsiktlig frankoppling under anvindning.

Om det behdvs med tanke pé belastningen 1 dragstangen, ska en sddan maskin vara

utrustad med ett stdd med en baryta som dr anpassad till lasten och underlaget.
Kraftoverforing mellan en sjdlvgaende maskin (eller traktor) och en driven maskin

En avtagbar mekanisk kraftoverforingsanordning som kopplar ihop en sjdlvgdende maskin
(eller traktor) med en dragen maskins ndrmaste fasta lagring ska vara konstruerad och

tillverkad sa att alla delar som é&r rorliga under drift dr skyddade i hela sin ldngd.

Pé den sjdlvgéende maskinen (eller traktorn) ska det kraftuttag som den avtagbara
mekaniska kraftoverforingsanordningen kopplats till vara forsett med ett skydd, antingen 1
form av en skirm monterad pd den sjdlvgdende maskinen (eller traktorn) eller ndgon annan

anordning som ger ett likvirdigt skydd.
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Det ska vara mojligt att 6ppna detta skydd for att fa tillgdng till den avtagbara mekaniska
kraftoverforingsanordningen. Nér det dr pa plats ska det finnas tillrackligt utrymme for att

forhindra att kardanaxeln skadar skyddet nar maskinen (eller traktorn) &r i rorelse.

P& den drivna maskinen ska den ingadende axeln vara omsluten av ett skydd som ar

monterat pa maskinen.

En momentbegrinsare eller ett frihjul far anslutas till en kraftéverféring med kardanknut
endast i den dnda som dr vind mot den drivna maskinen. Den avtagbara mekaniska

kraftoverforingsanordningen ska vara mérkt i enlighet hdrmed.

Alla drivna maskiner som for sin funktion kréver anslutning med en avtagbar mekanisk
kraftoverforingsanordning till en sjdlvgaende maskin (eller traktor), ska ha ett system for
att fasta den avtagbara mekaniska kraftoverforingsanordningen, sé att denna anordning och
dess skydd, ndr maskinen inte dr ansluten, inte tar skada genom berdring med marken eller

ndagon maskindel.

Skyddets yttre delar ska vara konstruerade, tillverkade och placerade pa sddant sitt att de
inte kan rotera med den avtagbara mekaniska kraftoverforingsanordningen. Skyddet ska
tacka kraftoverforingsanordningen till &ndarna pé de inre gafflarna nér det giller enkla
kardanknutar och minst till mitten av den/de yttre knuten/knutarna nér det géller

”vidvinkel”’-kardanknutar.

Om det finns tilltrddesvégar till arbetsstationer som ligger néra en avtagbar mekanisk
kraftoverforingsanordning, ska dessa vara konstruerade och tillverkade sa att skydden 6ver
kraftoverforingsanordningarna inte kan anvindas som fotsteg, sdvida de inte &r

konstruerade och byggda for detta &ndamal.
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3.5

3.5.1

3.5.2

SKYDD MOT OVRIGA RISKER
Batterier

Batteriladan ska vara konstruerad och tillverkad for att forhindra att elektrolyt stanker pa
operatoren, om maskinen skulle sla runt eller vélta, och for att forhindra att angor samlas

pa de stéllen dér operatorer befinner sig.

Maskiner eller relaterade produkter ska vara konstruerade och tillverkade pé ett sddant
sdtt att batteriet kan kopplas ifran med hjilp av en lattillgdnglig anordning avsedd for detta

andamal.

Batterier med automatisk laddning for mobila maskiner eller relaterade produkter,
inklusive autonoma mobila maskiner eller relaterade produkter, ska vara konstruerade for
att forhindra de risker som avses i punkterna 1.3.8.2 och 1.5.1, inbegripet risken for att
maskinen eller den relaterade produkten kommer i kontakt med eller kolliderar med en
person eller andra maskiner eller relaterade produkter nér maskinen eller den relaterade

produkten ror sig autonomt till laddningsstationen.
Brand

Beroende pa de risker tillverkaren forutsett ska maskinen, om dess storlek sd medger

antingen
a)  medge montering av lattdtkomliga brandslédckare, eller

b)  utrustas med inbyggda brandsldckningssystem.
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3.53

354

3.6

3.6.1

Utslapp av farliga dmnen

Punkt 1.5.13. andra och tredje stycket ska inte tillimpas ndr maskinens huvudsakliga
funktion &r att applicera farliga dimnen. Dock ska operatoren skyddas mot risken att

exponeras for sadana farliga utslapp.

Mobila maskiner med &kande forare vars huvudfunktion ér att applicera farliga imnen

ska vara utrustade med filtreringshytter eller likvirdiga sékerhetsatgirder.
Risk for kontakt med stromforande luftledningar

Beroende pa deras hojd ska mobila maskiner eller relaterade produkter, 1 foreckommande
fall, konstrueras, tillverkas och utrustas pa ett sadant sétt att risken for kontakt med en
spanningssatt luftledning eller risken att det skapas en ljusbage mellan ndgon del av

maskinen eller en operator som kor maskinen och en spanningssatt luftledning forhindras.

Niir man inte helt kan undvika risken for att den person som framfor maskinen kommer
i kontakt I med en spanningssatt luftledning I , ska mobila maskiner eller relaterade
produkter konstrueras, tillverkas och utrustas pa ett sddant sétt att alla risker av elektrisk

natur forebyggs I .
INFORMATION OCH INDIKATIONER
Skyltar, signal- och varningsanordningar

Alla maskiner eller relaterade produkter ska vara forsedda med skyltar och/eller plitar
med instruktioner om anvéndning, justering och underhall nir det 4r nddvéndigt for att
sakerstélla personers hélsa och sékerhet. De ska véljas, konstrueras och tillverkas pa ett

sadant sétt att de dr tydliga och ofGrstorbara.
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Utan att det paverkar tillimpningen av géllande végtrafikregler ska maskiner eller

relaterade produkter med dkande forare vara forsedda med foljande utrustning:
a)  En akustisk signalanordning for att varna personer.

b)  Ett system av ljussignaler som ar ldmpliga for avsedda anviandningsforhéllanden. Det
sistnimnda kravet géller inte maskiner eller relaterade produkter som endast ér

avsedda for arbete under jord och som inte dr eldrivna.

c)  Det ska om nddvindigt finnas ett lampligt anslutningssystem mellan en sldpvagn och

maskinen eller en relaterad produkt for drift av signalerna.

Fjarrstyrda maskiner eller relaterade produkter som under normala
anviandningsforhillanden kan medfora att personer utsétts for stot- eller krossningsrisker
ska vara utrustade med ldmpliga anordningar som varnar for maskinernas rorelser eller
med utrustning som skyddar personer mot sadana risker. Detsamma géller maskiner eller
relaterade produkter som under anvindning kontinuerligt upprepar rorelser framat och

bakét 1 langsled, och dir foraren inte direkt kan se omrédet bakom maskinen.

Maskiner eller relaterade produkter ska vara tillverkade sa att varnings- och
signalanordningar inte oavsiktligt kan sittas ur funktion. Néar det ar viktigt for sdkerheten
ska det kunna kontrolleras att sddana anordningar &r i gott och funktionsdugligt skick och

operatoren ska kunna uppfatta om anordningarna upphdr att fungera.

Niér forflyttning av en maskin eller dess redskap ar sdrskilt riskfylld, ska maskinen vara
forsedd med skyltar eller liknande som varnar personer for att ndrma sig maskinen medan
den dr 1 arbete; skyltarna ska kunna ldsas pé ett tillrickligt avstdnd for att sékerstélla

sdkerheten for de personer som maste vistas i dess nérhet.
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3.6.2  Mirkning

1. Foljande ska anges fullt lésbart och varaktigt pd alla maskiner eller relaterade

produkter:
a)  Mirkeffekt uttryckt i kilowatt (kW).
b)  Det vanligaste maskinutférandets massa i kilogram (kg).

2. Dessutom ska i forekommande fall f6ljande anges fullt ldsbart och varaktigt pé alla

maskiner eller relaterade produkter:
a)  Maximal dragkraft i dragstdngens kopplingsanordning uttryckt i newton (N).
b)  Kopplingsanordningens maximala vertikala belastning uttryckt i newton (N).
3.6.3  Bruksanvisning
3.6.3.1 Vibrationer

Bruksanvisningen ska innehélla foljande information om vibrationer, uttryckt som
acceleration (m/s?), som &verfors av maskinerna eller de relaterade produkterna till hand-

och armsystemet eller till hela kroppen:

a)  Det totala vibrationsvérdet fran kontinuerliga vibrationer som hand- och armsystemet

utsétts for.

b)  Medelvirdet av toppamplituden for accelerationen fran upprepade stotvibrationer

som hand- och armsystemet utsétts for.

c)  Det hogsta rms-virdet for den vigda acceleration som hela kroppen utsétts for, om

det dverstiger 0,5 m/s%. Om det inte dverstiger 0,5 m/s* ska detta anges.
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3.6.3.2

3.6.3.3

d)  Maitosdkerheten.

Dessa virden ska vara antingen det faktiskt uppmaétta vardet for den maskin eller den
relaterade produkt som avses eller baserade pd mitningar utforda pa tekniskt jamforbara
maskiner eller relaterade produkter, vilka motsvarar den maskin eller relaterade produkt

som ska tillverkas.

Om harmoniserade standarder eller gemensamma specifikationer som antagits av
kommissionen i enlighet med artikel 20.3 inte kan tillimpas, ska vibrationen métas med
hjélp av den lampligaste mitmetoden for de berérda maskinerna eller relaterade

produkterna.

Maskinens driftforhallanden under métning samt vilka méitmetoder som anvénts ska

beskrivas.
Flera anvindningsomraden

Bruksanvisningen for en maskin eller en relaterad produkt som kan anvéndas for flera
dndamal beroende pé vilken utrustning som anvinds och bruksanvisningen for den
utbytbara utrustningen ska innehalla den information som ar nédvéndig for anvindning av
basmaskinen eller den relaterade produkten och den utbytbara utrustning som kan

anslutas.
Autonoma mobila maskiner eller relaterade produkter

Bruksanvisningen for autonoma mobila maskiner eller relaterade produkter ska innehalla

uppgifter om de avsedda forflyttningarna, arbetsomradena och riskomradena.
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+. YTTERLIGARE GRUNDLAGGANDE HALSO- OCH SAKERHETSKRAV FOR ATT
FORHINDRA RISKER I SAMBAND MED LYFT

Maskiner eller relaterade produkter som kan medfora risker pa grund av lyft ska uppfylla

samtliga tillimpliga grundldggande hélso- och sdkerhetskrav som anges i detta kapitel (se

Allménna principer, punkt 4).

4.1 ALLMANT

4.1.1  Ipunkt4.1 géller f6ljande definitioner:

a)

b)

d)

lyft: forflyttning av enhetslaster bestdende av gods och/eller personer och som vid ett

givet tillfdlle innebér en nivafordndring.

styrd last: last vars hela rorelse sker ldngs fasta eller flexibla gejdrar, vars ldage

bestdms av fasta punkter.

nyttjandefaktor: det aritmetiska forhallandet mellan den hogsta last som tillverkaren
I garanterar att en komponent formér hélla och den hogsta lasten (maxlasten) som

anges pa komponenten.

testfaktor: det aritmetiska forhallandet mellan den last som anvinds for att utfora de
statiska eller dynamiska proven pa maskinen eller den relaterade produkten eller
Iyftredskapet och den hogsta lasten (maxlasten) som anges pa maskinen eller den

relaterade produkten eller lyftredskapet.

statisk provning: prov vid vilken I maskinen eller den relaterade produkten eller
lyftredskapet forst kontrolleras och utsitts for en kraft motsvarande den hogsta lasten
(maxlasten) multiplicerad med lamplig testfaktor for statisk provning och sedan
kontrolleras pé nytt, efter det att lasten i1 friga har avldgsnats i syfte att konstatera att

ingen skada har uppstétt.
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f)  dynamisk provning: prov vid vilken maskinen eller den relaterade produkten
mandovreras 1 alla tdnkbara konfigurationer med hogsta last (maxlasten) multiplicerad
med ldmplig testfaktor for dynamisk provning och dér hansyn tas till maskinens

dynamiska upptridande i syfte att kontrollera att den fungerar korrekt.

g)  lastbdrare: en del av maskinen eller den relaterade produkten pa, eller i vilken,

personer och/eller gods befinner sig for att lyftas.
4.1.2  Skydd mot mekaniska riskkdllor
4.1.2.1 Risker pé grund av bristande stabilitet

Maskiner eller relaterade produkter ska vara konstruerad och tillverkad sa att den stabilitet
som krévs enligt punkt 1.3.1 upprétthalls, bdde nér de dr 1 drift och nér de inte &r 1 drift
inklusive alla stadier av transport, montering och demontering, vid forutsebara
komponentfel och dven under de prov som utfors i enlighet med bruksanvisningen.

Tillverkaren I ska anvédnda ldmpliga metoder for att kontrollera detta.
4.1.2.2 Maskiner eller relaterade produkter som ror sig lings gejdrar eller réls

Maskiner eller relaterade produkter ska vara utrustade med anordningar som verkar pa

gejdrar eller réls i syfte att forhindra ursparning.

Om det trots sddana anordningar kvarstér risk for ursparning eller haveri pé gejder eller
rdls eller ndgon styrande komponent, ska det finnas anordningar for att forhindra att

utrustningen, komponenter eller last faller ned eller maskinen viélter.
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4.1.2.3 Mekanisk hallfasthet

Maskiner eller relaterade produkter, inbegripet lyftredskap och deras komponenter ska
tala de péfrestningar de utsitts for under sin livstid, bade under anvéndning och i
forekommande fall da de inte ar i drift och under angivna installations- och
arbetsforhallanden och 1 alla tillimpliga konfigurationer, i forekommande fall med
vederborlig hénsyn tagen till inflytande fran atmosfariska faktorer och kraft som utovas av

personer. Detta krav ska ocksa vara uppfyllt under transport, montering och demontering.

Maskiner eller relaterade produkter, inbegripet lyftredskap ska vara konstruerade och
tillverkade sa att fel till foljd av materialutmattning och slitage forhindras, varvid
vederborlig hiansyn ska tas till deras avsedda anviandning och alla typer av rimligt

forutsebar felaktig anviindning.

De material som anvénds ska viljas med utgangspunkt i deras avsedda arbetsforhallanden
med sirskild hinsyn till korrosion, ndtning, slag, extrema temperaturer,

materialutmattning, sprodhet, strélning och aldring.

Maskiner eller relaterade produkter, inbegripet lyftredskap ska vara konstruerade och
tillverkade sd att de tal 6verbelastning i de statiska proven utan bestdende deformationer
eller tydliga defekter. Hallfasthetsberdkningar ska ta hiansyn till det virde pa testfaktorn for
statisk provning som valts fOr att garantera en tillrdckligt hog sékerhetsniva. Den faktorn

har 1 regel foljande virden:
a)  manuellt drivna maskiner eller relaterade produkter, inbegripet lyftredskap: 1,5.

b)  Ovriga maskiner eller relaterade produkter: 1,25.
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4.1.24

Maskiner eller relaterade produkter ska vara konstruerade och tillverkade sa att de felfritt
klarar de dynamiska prov som utfors med hdgsta lasten (maxlasten) multiplicerad med
testfaktorn for dynamisk provning. Denna testfaktor vid dynamisk provning ska viljas sa
att den garanterar en tillrdcklig sdkerhetsniva. Detta vérde ar i regel lika med 1,1. I regel
ska proven utfoéras vid de nominella hastigheterna. Om maskinens eller den relaterade
produktens manoversystem medger flera rorelser samtidigt, ska proven utforas under de

minst gynnsamma forhdllandena, i regel genom en kombination av de aktuella rorelserna.
Brytskivor, trummor, hjul, linor, kedjor och kittingar

Brytskivor, trummor och hjul ska ha en diameter som &r forenlig med storleken pa de linor,

kedjor eller kéttingar som kan monteras.

Trummor och hjul ska vara konstruerade, tillverkade och monterade pa ett sddant sitt att de

linor, kedjor eller kattingar med vilka de &r utrustade kan rullas upp utan att falla av.

Linor som anvinds direkt for att lyfta eller hélla lasten far inte ha ndgra splitsar annat 4n 1
dndarna. Splitsar godtas dock vid installationer som genom sin konstruktion 4r avsedda att

regelbundet modifieras alltefter anvandningsbehov.

For kompletta linor och deras dndar ska en nyttjandefaktor som kan garantera en tillracklig

sdkerhetsniva véljas. Detta vérde dr 1 regel lika med 5.

For lyftkedjor och lyftkéttingar ska en nyttjandefaktor som garanterar en tillrackligt hog

sakerhetsniva véljas. Detta virde ar i regel lika med 4.
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For att styrka att en tillricklig nyttjandefaktor har uppnétts, ska tillverkaren I for varje typ

av kedja, kétting eller lina som anvénds direkt for lyftning av lasten samt for lindindarna

genomfora ldmpliga prov eller ombesorja att sadana prov gors.

4.1.2.5 Lyftredskap och deras komponenter

Lyftredskap och deras ingdende komponenter ska vara dimensionerade med vederborlig

hénsyn tagen till materialutmattnings- och aldringsprocesser for ett antal arbetscykler, som

overensstimmer med den forvdntade livslangden som specificerats i driftforutsiattningarna

for en given tillimpning.

Dessutom giller foljande:

a)

b)

Nyttjandefaktorn for metallinor med dndbeslag ska véljas sa att den garanterar
tillracklig sékerhetsniva. Detta vérde &r i regel lika med 5. Linorna far inte innehélla

nagra splitsar eller 6glor annat 4n i dndarna.

Niér kedjor och kéttingar med svetsade ldnkar anvidnds ska dessa vara av
kortlankstyp. Nyttjandefaktorn for kedjor och kéttingar ska viljas sé att tillracklig

sakerhetsniva kan garanteras. Detta virde dr 1 regel lika med 4.

Nyttjandefaktorn for linor, sling eller vivband av fibermaterial 4r beroende av
material, tillverkningsmetod, dimensioner och anvdndning. Vérdet ska véljas sa att
tillrackligt hog sédkerhetsniva kan garanteras. I regel ar detta virde lika med 7,
forutsatt att det material som anvénds dr av mycket hog kvalitet och
tillverkningsmetoden &r ldmplig for avsedd anvdndning. Om sa inte &r fallet sétts 1
regel en hogre nyttjandefaktor for att sdkerstélla likvardig sdkerhetsniva. Linor, sling
eller vivband av fibermaterial far inte uppvisa nagra andra knutar, skarvar eller
splitsar an de som finns i slingets dndar, med undantag for om det ror sig om ett

andlost sling.
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d)

For alla metallkomponenter som ingér i eller anvéinds tillsammans med ett sling ska
en nyttjandefaktor som garanterar en tillricklig sédkerhetsniva viljas. Detta vérde ar i

regel lika med 4.

Den hogsta arbetslasten hos ett flerpartigt sling bestams med utgangspunkt fran
nyttjandefaktorn hos den svagaste parten, antalet parter och en reduktionsfaktor som

ar beroende av slingets uppbyggnad.

For att kunna styrka att tillricklig nyttjandefaktor har uppnatts ska tillverkaren I for
varje typ av komponent som avses i leden a-d genomfora ldmpliga prov eller lata

genomfora sadana prov.

4.1.2.6 Styrning av rorelser

Anordningar for styrning av rorelser ska fungera pé ett sadant sétt att den maskin eller den

relaterade produkt som de ér installerade pa forblir sékra.

a)  Maskiner eller relaterade produkter ska vara konstruerade och tillverkade eller
forsedda med anordningar sa att deras komponenters rorelser héller sig inom de
specificerade grinserna. Innan sddana anordningar trader i funktion ska vid behov en
varningssignal ges.

b)  Nir flera fast monterade eller spargdende maskiner eller relaterade produkter kan
manovreras samtidigt inom samma omrade med risk for kollision, ska sddana
maskiner och relaterade produkter vara konstruerade och tillverkade sa att de kan
forses med system som gor det mojligt att undvika sadana risker.
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c)  Maskiner eller relaterade produkter ska vara konstruerade och tillverkade sa att
lasterna inte kan krypa pa ett farligt sitt eller falla fritt och ovéntat, inte ens om
energiforsorjningen delvis eller helt bortfaller eller nér operatoren slutar mandvrera

maskinen.

d)  Det far inte vara mojligt att under normala arbetsforhdllanden sdnka lasten enbart
med friktionsbroms, utom nér det géller maskiner eller relaterade produkter som

med hénsyn till deras funktion maste arbeta pé det séttet.

e)  Fasthéllningsdon ska vara konstruerade och tillverkade for att undvika att last tappas

oavsiktligt.
4.1.2.7 Rorelser hos laster under hantering

Mandverplatsen pa maskiner ska vara placerad pa ett sddant sitt att den ger basta mojliga
sikt dver de rorliga delarnas arbetsomrade i syfte att undvika eventuella kollisioner med
personer, utrustning eller andra maskiner som kan vara i drift samtidigt och kan utgéra en

riskkalla.

Maskiner med styrda laster ska vara konstruerade och tillverkade for att forhindra att

personer skadas av rorelser hos lasten, lastbararen eller eventuella motvikter.
4.1.2.8 Maskiner som betjadnar fasta stannplan
4.1.2.8.1 Lastbérarens rorelser

Lastbdrarens rorelser pa maskiner som betjénar fasta stannplan ska ha fast styrning till och

vid stannplanen. System med saxarmar ska ockséd anses som fast styrning.
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4.1.2.8.2 Tilltrade till lastbararen

Om personer har tilltrdde till lastbdraren, ska maskinerna vara konstruerade och tillverkade

sa att lastbdraren star still vid tilltrdde, sérskilt vid lastning och lossning.

Maskinerna ska vara konstruerade och tillverkade sa att nivaskillnaden mellan lastbiararen

och det stannplan vid vilket den stannat inte utgér nagon snubbelrisk.
4.1.2.8.3 Risker pa grund av kontakt med lastbérare i rorelse

Dir det dr nodvéndigt for att uppfylla kravet i punkt 4.1.2.7 andra stycket, ska det omrade

dér lastbdraren ror sig goras omojligt att betrdda vid normal drift.

Om det vid kontroll eller underhéll finns risk for att personer som befinner sig under eller
Over lastbédraren klams mellan lastbdraren och ndgon fast del, ska tillrackligt fritt utrymme
finnas antingen genom fysiska rdddningsutrymmen eller genom mekaniska anordningar

som blockerar lastbdrarens rorelser.
4.1.2.8.4 Risk for att last faller fran lastbararen

Om det foreligger risk for att last faller av lastbdraren, ska maskinen konstrueras och

tillverkas s4 att detta forebyggs.
4.1.2.8.5 Stannplan

Risker pd grund av att personer pa stannplanen kommer i kontakt med en lastbérare

i rorelse eller andra rorliga delar ska forebyggas.
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Om det foreligger risk pa grund av att personer kan falla ned 1 det omrade dér lastbdraren
ror sig nér denna inte befinner sig vid stannplanen, ska skydd vara monterade for att
forebygga denna risk. Sddana skydd far inte 6ppnas i riktning mot det omrade dér
lastbéraren ror sig. De ska vara forsedda med en forreglande anordning med lasfunktion

som styrs av lastbérarens ldge, och som forhindrar
a)  att lastbédraren ror sig pa ett riskfyllt satt innan skydden har sténgts och lasts,

b)  att skyddet 6ppnar sig pa ett riskfyllt sitt innan lastbararen har stannat vid

motsvarande stannplan.
Funktionsduglighet

Nir lyftande maskiner eller relaterade produkter, inbegripet lyftredskap, sldpps ut pa
marknaden eller forsta gdngen tas i bruk, ska tillverkarenl , genom att sjélv vidta eller lata
vidta ldmpliga &tgérder, sdkerstilla att maskinerna eller de relaterade produkterna,
inbegripet lyftredskap, som &r redo for anvandning — vare sig den eller det drivs manuellt

eller mekaniskt — kan utfora sina angivna funktioner pa ett sékert sitt.

De statiska och dynamiska prov som avses i punkt 4.1.2.3 ska genomforas pé alla lyftande

maskiner eller relaterade produkter som ér klara att tas 1 bruk.

Om maskinerna eller de relaterade produkterna inte kan monteras ihop 1i tillverkarens
lokaler I ska tillverkaren vidta de 1dmpliga dtgérderna pd den plats dir maskinen anvinds
I . I annat fall fir atgarderna vidtas antingen i tillverkarens lokaler eller pa den plats dér

maskinerna anvands.
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4.2

4.2.1

422

423

KRAV FOR MASKINER ELLER RELATERADE PRODUKTER MED ANNAN
KRAFTKALLA AN HANDKRAFT

Styrning av rorelser

Hélldonsmandveranordningar ska anvéndas for att styra maskinens eller den relaterade
produktens eller tillhorande utrustnings rorelser. For partiella eller kompletta
forflyttningar dér det inte foreligger nagon risk for att lasten eller maskinen eller den
relaterade produkten kan kollidera med nagot, far anordningarna i fraga dock ersattas med
en mandveranordning som medger automatiska stopp vid forvalda ldgen, utan att

operatdren paverkar en hdlldonsmandveranordning.
Lastkontroll

Maskiner eller relaterade produkter med en hogsta last (maxlast) pa minst 1 000 kg eller
ett tippmoment pa minst 40 000 Nm ska vara utrustad med anordningar som varnar foraren

och forhindrar farliga rorelser av lasten i hindelse av

a)  Overbelastning, antingen till f61jd av att den hogsta lasten (maxlasten) eller det

maximala momentet pa grund av lasten dverskrids, eller
b)  oOverskridande av tippmomentet.
Linstyrd installation

Linstdd, draganordningar eller bérare av draganordningar ska hallas pé plats med motvikter

eller med en anordning som medger permanent styrning av linspédnningen.
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4.3 INFORMATION OCH MARKNING
4.3.1  Kedjor, kittingar, linor och vivband

Varje kedje-, kitting-, lin- eller vivbandsldngd som inte ingar som en del i en sammansatt
enhet ska vara forsedd med mérkning eller, om detta inte &r mojligt, en bricka eller icke
borttagbar ring med tillverkarens I namn och adress samt det relevanta certifikatets

identifikationsnummer.
Ovannidmnda certifikat ska innehélla dtminstone foljande information:
a)  Tillverkarens namn och adress | .
b)  En beskrivning av kedjan, kittingen eller linan som omfattar
1) dess nominella storlek,
i1)  dess konstruktion,
iii)  det material den &r tillverkad av, och
iv)  eventuell speciell metallurgisk behandling som materialet undergétt.
c) Den provningsmetod som tilldmpats.

d)  Den hogsta last (maxlast) som kedjan, kéttingen eller linan fér utséttas for under

drift. En skala av véirden far anges for de specificerade tillimpningarna.
4.3.2  Lyftredskap
Lyftredskap ska vara forsedda med foljande uppgifter:
a)  Uppgift om material, nir sddan information behovs for sédker anvindning.

b)  Den hogsta lasten (maxlasten).
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433

4.4

44.1

Pa lyftredskap pa vilka det inte &r fysiskt mojligt att anbringa markningar ska de uppgifter
som anges 1 fOrsta stycket anges pa en skylt eller pa annat likvirdigt satt, sdkert fastsatt pa

redskapet.

Uppgifterna ska vara lasbara och placerade sé att de varken riskerar att forsvinna till f61jd

av slitage eller dventyrar redskapets hallfasthet.
Lyftande maskiner eller relaterade produkter

Den hogsta lasten (maxlasten) ska finnas klart angiven pa den lyftande maskinen eller

relaterade produkten. Denna mérkning ska vara ldsbar, outplanlig och i klartext.

Niér den hogsta lasten (maxlasten) &r avhingig den lyftande maskinens eller relaterade
produktens konfiguration, ska varje mandverplats vara forsedd med en lastskylt, som helst

i diagram- eller tabellform anger den tilltna lasten for varje konfiguration.

Maskiner eller relaterade produkter som endast dr avsedda for att lyfta gods och som ar
utrustad med en lastbarare som kan betrddas av personer ska vara férsedda med en tydlig
och outplinlig varningsskylt, som forbjuder lyft av personer. Denna varningsskylt ska vara

synlig pé alla stéllen dar tilltrade dr mdjligt.
BRUKSANVISNING
Lyftredskap

Varje lyftredskap eller varje kommersiellt odelbart parti av lyftredskap ska atfoljas av en

bruksanvisning, som innehéller minst foljande uppgifter:

a)  Den avsedda anvindningen.
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b)

c)

d)

Anvindningsbegransningar (sarskilt for lyftredskap sasom lastmagneter eller

vakuumlyftare som inte till fullo uppfyller bestimmelserna enligt punkt 4.1.2.6 e).
Instruktioner for montering, anvéindning och underhall.

Det virde pa testfaktorn for statisk provning som anvénts.

4.4.2  Lyftande maskiner eller relaterade produkter

Lyftande maskiner eller relaterade produkter ska &tféljas av en bruksanvisning som ska

innehélla information om f6ljande:

a)

b)

d)

Den lyftande maskinens eller relaterade produktens tekniska egenskaper, sirskilt

1) den hogsta lasten (maxlasten) och i forekommande fall en kopia av lastskylten

eller lasttabeller enligt punkt 4.3.3 andra stycket,

i1)  stodens eller forankringarnas mottryck och i forekommande fall sparens

egenskaper,

ii1) 1 forekommande fall hur man faststéller barlasten och tillvigagangssattet vid

montering av densamma.
Innehéllet i journalen, om denna inte medfoljer den lyftande maskinen.

RA&d om anvindning, sérskilt for att kompensera for om operatdren inte har direkt

uppsikt dver lasten.

I forekommande fall en provningsrapport med uppgifter om de statiska och

dynamiska provningar som har utforts av eller for tillverkaren I .

For lyftande maskiner eller relaterade produkter som inte har monterats hos
tillverkaren 1 det utférande de ska anvéndas, nédvindiga instruktioner for att vidta

atgdrderna enligt punkt 4.1.3 innan de tas i bruk.
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5.1

52

53

YTTERLIGARE GRUNDLAGGANDE HALSO- OCH SAKERHETSKRAV FOR
MASKINER ELLER RELATERADE PRODUKTER SOM AR AVSEDDA FOR
ARBETE UNDER JORD

Maskiner eller relaterade produkter som ér avsedda for arbete under jord ska uppfylla
samtliga grundldggande hilso- och sdkerhetskrav som anges 1 detta kapitel (se Allmidnna

principer, punkt 4).
RISKER PA GRUND AV BRISTANDE STABILITET

Motordrivna takstdd ska vara konstruerade och tillverkade sa att de kan bibehalla en given
riktning under forflyttning och inte glida innan de belastas eller under tiden som de
belastas och efter det att belastningen har avligsnats. De ska vara férsedda med

forankringar for takplattorna till de enskilda hydrauliska stimparna.
FORFLYTTNING

Motordrivna takstdd fir inte hindra personer fran att rora sig obehindrat.
MANOVERDON

Gas- och bromsreglagen for forflyttning av en sparbunden maskin ska vara

handmandvrerade. Acceptdon far dock vara fotmandvrerade.

Manoverdon till motordrivna takstdd ska vara konstruerade och placerade pa ett sddant sétt
att operatorerna under flyttning av stdden ér skyddade av ett stod pd plats. Mandverdonen

ska vara skyddade mot all oavsiktlig utlosning.
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54

5.5

5.6

STOPP

Motordrivna sparbundna maskiner som &r avsedda for arbete under jord ska vara utrustade
med ett acceptdon som verkar pd den krets som styr maskinens rorelser, sa att rorelsen

stoppar om foraren inte ldngre har kontroll 6ver rorelsen.
BRAND

Punkt 3.5.2 b &r obligatorisk nir det géller maskiner eller relaterade produkter med

mycket brandfarliga delar.

Bromssystemet i maskiner eller relaterade produkter avsedda for arbete under jord ska
vara konstruerat och tillverkat pé ett sddant sétt att det inte kan alstra gnistor eller orsaka

brand.

Maskiner eller relaterade produkter med forbranningsmotorer avsedda for arbete under
jord fér endast vara utrustade med motorer som drivs av bransle med lagt angtryck och dér

all gnistbildning av elektriskt ursprung ar utesluten.
AVGASUTSLAPP

Avgasutslipp frén forbranningsmotorer far inte avledas uppat.
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6. YTTERLIGARE GRUNDLAGGANDE HALSO- OCH SAKERHETSKRAV
AVSEENDE MASKINER ELLER RELATERADE PRODUKTER SOM MEDFOR
SARSKILDA RISKER BEROENDE PA LYFT AV PERSONER

Maskiner eller relaterade produkter som medfor sérskilda risker beroende pa lyft av
personer ska uppfylla samtliga relevanta grundldggande hilso- och sékerhetskrav som

anges i detta kapitel (se Allménna principer, punkt 4).
6.1 ALLMANT

6.1.1 Mekanisk hallfasthet

Lastbéraren, inklusive eventuella luckor 1 golvet, ska vara konstruerad och tillverkad si att
den erbjuder utrymme och hallfasthet i forhallande till det maximala antal personer som

tillats pa lastbararen och den hogsta lasten (maxlasten).

Nyttjandefaktorerna for komponenter enligt punkterna 4.1.2.4 och 4.1.2.5 &r inte
tillrackliga for maskiner eller relaterade produkter avsedda att lyfta personer och ska i
regel dubbleras. Maskiner eller relaterade produkter avsedda for att lyfta personer eller
personer och gods ska vara forsedda med ett system for upphangning eller uppbirande av
lastbédraren som dr konstruerat och tillverkat sa att en tillracklig sdkerhetsniva kan

garanteras och lastbéraren inte riskerar att falla.

Om linor, kedjor eller kdttingar anvinds for upphdngning av lastbéraren, kriavs det 1 regel
atminstone tva av varandra oberoende linor, kedjor eller kittingar, vardera med egen

forankring.
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6.2

Lastkontroll for maskiner eller relaterade produkter med annan kraftkélla &n handkraft

Kraven i punkt 4.2.2 giller oavsett storlek pa den hogsta lasten (maxlasten) och
tippningsmomentet, savida inte tillverkaren kan visa att det inte finns nagon risk for

overbelastning eller viltning.
MANOVERDON

Nar sédkerheten inte kraver andra 16sningar ska som regel lastbdraren konstrueras och
tillverkas sé att personer som befinner sig pa den har mdjlighet att styra rorelser uppat och

nedat och i forekommande fall lastbdrarens ovriga rorelser.

Vid anvéindning ska dessa mandverdon vara dverordnade varje annan anordning som styr

samma rorelse, med undantag for nddstoppsanordningar.

Mandverdonen som avses i forsta stycket ska vara utforda som hélldon, med undantag av

om lastbdraren ar fullstdndigt omsluten. Om det inte finns ndgon risk for att personer eller
foremal pa lastbéraren kolliderar eller faller och inga andra risker pd grund av lastbdrarens
rorelser uppét eller nedat, far kontrollanordningar som tillater automatiska stopp 1 férvalda

lagen anvindas i stillet for mandverdon av halldonstyp.
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6.3 RISK FOR PERSONER I ELLER PA LASTBARAREN
6.3.1  Risker till f6ljd av lastbérarens rorelser

Maskiner eller relaterade produkter for att lyfta personer ska vara konstruerade,
tillverkade eller utrustade sa att accelerationer eller inbromsningar av lastbdraren inte

innebaér risker for personer.
6.3.2  Risker for att personer ska falla fran lastbararen

Lastbéraren far inte luta i en saddan utstrackning att det innebar risker for att de dkande

faller, dven ndr maskinen eller den relaterade produkten och lastbéraren ir i rorelse.

Om lastbéraren dr konstruerad som en arbetsstation, ska atgérder vidtas for att sidkerstélla

stabilitet och forhindra farliga rorelser.

Om atgérderna enligt punkt 1.5.15 inte ar tillrackliga, ska lastbdraren vara forsedd med ett
tillrackligt antal fastpunkter for det antal personer som tillats pa lastbiraren. Fastpunkterna

ska vara tillrackligt starka for anvdndning av personlig skyddsutrustning mot fall fran en

hojd.

Alla luckor i golvet eller i taket eller sidodorrar ska vara konstruerade och tillverkade sa att
det forhindras att de 6ppnas oavsiktligt och de ska 6ppnas 1 en riktning som gor att det inte

kan uppsté ndgon fallrisk, om de 6ppnas ovintat.
6.3.3  Risker till f6ljd av att foremél faller ned pa lastbararen

Om det finns risk att foremal faller ned pa lastbararen och utsétter personer for fara, ska

lastbédraren vara utrustad med ett skyddstak.
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6.4

6.4.1

6.4.2

MASKINER ELLER RELATERADE PRODUKTER SOM BETJANAR FASTA
STANNPLAN

Risker for personer som befinner sig i eller pé lastbararen

Lastbéraren ska vara konstruerad och tillverkad sa att risker till f61jd av kontakt mellan
personer och/eller foremal i eller pa lastbdraren och eventuella fasta eller rorliga delar
forhindras. Om det dr nodvandigt for att uppfylla dessa krav, ska sjédlva lastbdraren vara
fullstdndigt innesluten med dorrar utrustade med en forreglande anordning som forhindrar
farliga rorelser hos lastbdraren om dorrarna inte ar stingda. Dorrarna ska forbli stingda om
lastbdraren stannar mellan tva stannplan, om det foreligger risk att d&kande kan falla fran

lastbararen.

Maskiner eller relaterade produkter ska vara konstruerade, tillverkade och vid behov
utrustade med anordningar for att forhindra att lastbéraren ror sig okontrollerat uppat eller
nedat. Dessa anordningar ska kunna stoppa lastbiraren vid dess hogsta last (maxlast) och

vid hogsta forutsebara hastighet.

Stoppet far inte orsaka en inbromsning som ar farlig for de dkande, oavsett

lastforhallandena.
Mandverdon vid stannplanen

Mandverdon vid stannplan far, férutom i nddsituationer, inte initiera rorelse hos

lastbdraren, om
a) lastbdrarens mandverdon anvénds,

b) lastbdraren inte befinner sig vid ett stannplan.
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6.4.3 Tilltrade till lastbararen

Skydden vid stannplanen och pé lastbararen ska vara konstruerade och tillverkade si att
saker forflyttning till och fran lastbdraren mojliggdrs, med beaktande av den forutsebara

omfattningen av det gods och de personer som ska lyftas.
6.5 MARKNING

Lastbéraren ska vara forsedd med den information som dr nddvandig for sdkerheten, bland

annat
a)  det antal personer som tillats pé lastbararen,

b)  den hogsta lasten (maxlasten).
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BILAGA IV
TEKNISK DOKUMENTATION
Avsnitt A
TEKNISK DOKUMENTATION FOR MASKINER OCH RELATERADE PRODUKTER

Den tekniska dokumentationen ska specificera de medel som tillverkaren har anvint for att
sikerstélla att maskinen eller den relaterade produkten uppfyller de tillampliga grundlaggande

hilso- och sékerhetskraven i bilaga III.
Den tekniska dokumentationen ska omfatta &tminstone foljande delar:

a) En fullstindig beskrivning av maskinen eller den relaterade produkten och dess avsedda

anvindning.

b) Dokumentation av riskbedomningen, som ska visa vilket forfarande som foljts,

inbegripet

i) en forteckning over de grundliggande hiilso- och siikerhetskrav som dr tillimpliga

pd maskinen eller den relaterade produkten,

ii)  beskrivningen av de skyddsatgirder som inforts for att uppfylla vart och ett av de
tillimpliga grundliiggande hilso- och sikerhetskraven och i tillimpliga fall
uppgift om kvarstdiende risker forknippade med maskinen eller den relaterade

produkten.

C) Konstruktions- och tillverkningsritningar samt scheman 6ver maskinen eller den

relaterade produkten och dess komponenter, delar av maskinen och kretsar.
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d)

)

Beskrivningar och forklaringar som behovs for att forsta de ritningar och scheman som

avses 1 led ¢ och hur maskinen eller den relaterade produkten arbetar.

Héanvisningar till de harmoniserade standarder som avses i artikel 20.1 eller gemensamma
specifikationer som antagits av kommissionen i enlighet med artikel 20.3 och som har
tillampats vid konstruktion och tillverkning av maskinen eller den relaterade produkten.
Om de harmoniserade standarderna eller de gemensamma specifikationerna har tillimpats

delvis ska det i dokumentationen anges vilka delar som har tillimpats.

Nér de harmoniserade standarderna eller de gemensamma specifikationerna inte har foljts
eller endast f6ljts delvis, beskrivningar av de andra tekniska specifikationer som har
tillimpats for att uppfylla vart och ett av de tillampliga grundldggande hilso- och

sdkerhetskraven.

Rapporter om och/eller resultaten av utforda konstruktionsberékningar, provningar,
undersdkningar och kontroller som har utforts for att verifiera att maskinen eller den

relaterade produkten uppfyller de tillimpliga grundldggande hilso- och sékerhetskraven.

h) En beskrivning av de metoder som anvénts av tillverkaren under tillverkningen av
maskinen eller den relaterade produkten for att sikerstilla att den dverensstimmer med
konstruktionsspecifikationerna.

1) En kopia av bruksanvisningarna och de uppgifter som anges 1 punkt 1.7.4 1 bilaga III.
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)

k)

D

I forekommande fall, den EU-férsékran om inbyggnad for delvis fullbordad maskin som

anges i avsnitt B 1 bilaga V och de monteringsanvisningar som anges i bilaga XI.

I forekommande fall kopior av EU-forséikringar om éverensstimmelse for maskiner
eller relaterade produkter samt alla produkter som omfattas av annan unionslagstiftning

om harmonisering och som dir inbyggda i maskinen eller den relaterade produkten.

For serietillverkade maskiner eller relaterade produkter, de interna atgarder som kommer
att vidtas for att sékerstélla att maskinen eller den relaterade produkten fortsitter att

overensstimma med denna forordning.

Kallkoden eller programmeringslogiken for den sikerhetsrelaterade programvaran for att
visa att maskinen eller den relaterade produkten 6verensstimmer med denna forordning
efter en motiverad begdran fran en behorig nationell myndighet, forutsatt att detta &r
nodvindigt for att dessa myndigheter ska kunna kontrollera att de grundlédggande hilso-

och sikerhetskraven 1 bilaga III ar uppfyllda.

I friga om sensorstyrda, fjarrstyrda eller autonoma maskiner eller relaterade produkter,
om den sékerhetsrelaterade driften styrs av sensordata, i forekommande fall en beskrivning
av systemets allminna egenskaper, forméaga och begriansningar samt de data-, utvecklings-,

provnings- och valideringsprocesser som anvints I .

Resultaten fran tillverkarens undersdkningar och provningar av komponenter, tillbehor
eller I maskinen eller den relaterade produkten for att faststilla huruvida den ar

konstruerad och tillverkad sd att den kan monteras och tas i bruk utan risk.
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Avsnitt B

TEKNISK DOKUMENTATION FOR DELVIS FULLBORDADE MASKINER

Den tekniska dokumentationen ska omfatta fakta om de atgarder tillverkaren anvinder for att

sikerstélla att delvis fullbordade maskiner uppfyller relevanta grundlaggande hélso- och

sdkerhetskrav 1 bilaga III.

Den tekniska dokumentationen ska omfatta atminstone f6ljande delar:

a)

b)

d)

En fullstdndig beskrivning av den delvis fullbordade maskinen och dess avsedda funktion
ndr den dr inbyggd i eller sammanfogad med en maskin eller annan delvis fullbordad

maskin eller utrustning.

Dokumentation av riskbedomning, som ska visa vilket forfarande som utforts, inbegripet

i) en forteckning over de grundliggande hdiilso- och siikerhetskrav som ir tillimpliga

pd den delvis fullbordade maskinen,

ii)  beskrivning av de skyddsdtgiirder som inforts for att undanrdija identifierade risker

eller minska risker samt i tillimpliga fall uppgift om kvarstiende risker.

Konstruktions- och tillverkningsritningar samt scheman 6ver den delvis fullbordade

maskinen och dess komponenter, delar av maskinen och kretsar.

Beskrivningar och forklaringar som behdvs for att forstd de ritningar och scheman som

avses 1 led ¢ och hur den delvis fullbordade maskinen arbetar.
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g)

Hénvisningar till de harmoniserade standarder som avses 1 artikel 20.1 eller gemensamma
specifikationer som antagits av kommissionen i enlighet med artikel 20.3 och som har
tillampats for konstruktion och tillverkning av den delvis fullbordade maskinen. Om de
harmoniserade standarderna eller de gemensamma specifikationerna har tillimpats delvis

ska det i dokumentationen anges vilka delar som har tillimpats.

Nar de harmoniserade standarderna eller de gemensamma specifikationerna inte har foljts
eller endast f6ljts delvis, beskrivningar av de andra tekniska specifikationer som har
tillimpats for att uppfylla vart och ett av de tillampliga grundldggande hilso- och

sakerhetskraven.

Rapporter om och/eller resultaten av utforda konstruktionsberékningar, provningar,
undersokningar och kontroller som har utforts for att verifiera att den delvis fullbordade

maskinen uppfyller de tillimpliga grundldggande hélso- och sidkerhetskraven.

h) En beskrivning av de metoder som anvénts av tillverkaren under tillverkningen av den
delvis fullbordade maskinen for att sékerstélla att den 6verensstimmer med
konstruktionsspecifikationerna.

1) En kopia av monteringsanvisningarna for den delvis fullbordade maskinen som anges I i
bilaga XT.

) Vid serietillverkning, dokumentation som visar vilka interna atgiarder som ska vidtas for att
sdkerstélla att den delvis fullbordade maskinen dven fortsittningsvis dverensstimmer med
tillimpade grundldggande hilso- och sékerhetskrav.
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k) Kéllkoden eller programmeringslogiken for den sikerhetsrelaterade programvaran efter en
motiverad begéiran frdn en behorig nationell myndighet forutsatt att detta &r nodvéndigt for
att dessa myndigheter ska kunna kontrollera att de grundldggande hélso- och

sdkerhetskraven i bilaga III ar uppfyllda.

1) I fraga om sensorstyrda, fjarrstyrda eller autonoma delvis fullbordade maskiner, om den
sdkerhetsrelaterade driften styrs av sensordata, i forekommande fall en beskrivning av
systemets allménna egenskaper, forméga och begransningar samt de data-, utvecklings-,

provnings- och valideringsprocesser som anvénts I .

m) Resultaten fran tillverkarens undersdkningar och provningar av komponenter, tillbehor
eller den delvis fullbordade maskinen for att faststilla huruvida den ar konstruerad och

tillverkad sa att den kan monteras och byggas in utan risk.
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BILAGA V
EU-FORSAKRAN OM OVERENSSTAMMELSE OCH EU-FORSAKRAN OM INBYGGNAD
Avsnitt A

EU-FORSAKRAN OM OVERENSSTAMMELSE FOR MASKINER OCH RELATERADE
PRODUKTER Nr ..°

EU-forsikran om éverensstimmelse ska innehdlla foljande uppgifter:
1. Maskin eller relaterad produkt (produkt, typ, modell, parti eller serienummer)

eller viisentligt modifierad maskin eller relaterad produkt:

2. Tillverkarens namn och adress och i tillimpliga fall namn och adress for tillverkarens
representant:
3. For lyftande maskiner som dr avsedda att installeras permanent i en byggnad eller en

anordning och som inte kan monteras ihop i tillverkarens lokaler men som endast kan

monteras ihop pd anvindningsstillet, adressen till denna plats:
4. Denna forsdkran om dverensstimmelse utfdrdas pa tillverkarens eget ansvar.

5. Foremal for forsdkran (identifiering av maskinen eller den relaterade produkten sa att den
kan sparas; om det behovs for att identifiera maskinen eller den relaterade produkten kan

en tillrackligt tydlig fargbild bifogas):

6. Foremaélet for forsékran 1 punkt 6 dr 1 dverensstimmelse med foljande unionslagstiftning

om harmonisering:

Det ér frivilligt for tillverkaren att numrera EU-forsdkran om dverensstimmelse.
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7. Hénvisningar till de I harmoniserade standarder som avses i artikel 20.1 eller de
gemensamma specifikationer som antagits av kommissionen i enlighet med artikel 20.3
som har tillimpats, inklusive datum for offentliggdrandet av hénvisningen till
harmoniserade standarder 1 Europeiska unionens officiella tidning eller av den
gemensamma specifikationen, cller hanvisningar till andra tekniska specifikationer,
inklusive deras datum I , for vilka 6verensstimmelsen forsikras: Om de harmoniserade
standarderna eller de gemensamma specifikationerna har tillimpats delvis ska det i EU-
forsiikran om éverensstimmelse anges vilka delar som har tillimpats.

8. [ tillampliga fall har det anmélda organet... (namn, nummer)... utfért EU-typkontrollen
(modul B) och utfardat EU-typintyget... (hdnvisning till det intyget), foljt av
overensstimmelse med typ som grundar sig pa intern tillverkningskontroll (modul C) eller
overensstimmelse som grundar sig pa kontroll av enskilda exemplar (modul G) eller
Sfullstindig kvalitetssikring (modul H):

9. [ tillimpliga fall omfattas maskinen eller den relaterade produkten av forfarandet for
beddmning av overensstimmelse som grundar sig pa intern tillverkningskontroll (modul
A)I :

10. Ytterligare information:

Undertecknat for: ...

(Ort och datum for utfardande):

(namn, befattning) (namnteckning)
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Avsnitt B

EU-FORSAKRAN OM INBYGGNAD AV EN DELVIS FULLBORDAD MASKIN Nr ...*

Forsdkran om inbyggnad ska innehélla foljande uppgifter:

1. Den delvis fullbordade maskinen (produkt-, typ-, parti- eller serienummer):

2. Tillverkarens namn och adress och i tillimpliga fall namn och adress for tillverkarens
representant:

3. Denna forsdkran om inbyggnad utfédrdas pé tillverkarens eget ansvar:

4. Foremal for forsdkran (identifiering av delvis fullbordad maskin sé att den kan spéras;, om

det behdvs for att identifiera den delvis fullbordade maskinen kan en tillrackligt tydlig
fargbild bifogas):

5. En mening som anger vilka grundldggande hélso- och sdkerhetskrav i bilaga III till
Europaparlamentets och radets forordning (EU) .../... " som tillimpas och uppfylls och att
relevant teknisk dokumentation har sammanstéllts enligt avsnitt B 1 bilaga IV och 1
tillimpliga fall en mening med en forsdkran om att den delvis fullbordade maskinen

overensstimmer med annan relevant unionslagstiftning om harmonisering.

Det ar frivilligt att ange ett nummer for forsdkran om dverensstimmelse.

EUT: Vinligen for i texten in numret pd den férordning som finns i dokument PE- CONS
6/23 (2021/0105(COD)) och for in nummer, datum, titel och EUT-hédnvisning for den
forordningen i fotnoten.
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6. Hénvisningar till de I harmoniserade standarder som avses i artikel 20.1 eller de
gemensamma specifikationer som antagits av kommissionen i enlighet med artikel 20.3
som har tillimpats, inklusive datum for standarden eller den gemensamma
specifikationen, eller hinvisningar till andra tekniska specifikationer, inklusive deras
datum I , for vilka 6verensstimmelsen forsikras. Om de harmoniserade standarderna
eller de gemensamma specifikationerna har tillimpats delvis ska det i EU-forséikran om

inbyggnad anges vilka delar som har tillimpats.

7. Ett atagande att pd motiverad begiran av nationella myndigheter 6verldmna relevant
information om den delvis fullbordade maskinen. Detta atagande ska ange hur
overldmnandet ska ga till och inte paverka de immateriella rittigheter som tillkommer

tillverkaren av delvis fullbordade maskiner.

8. | Ett meddelande om att delvis fullbordade maskiner inte fir tas i bruk forrin de

fullstdndiga maskiner de ska byggas in 1 har forklarats 6verensstimma med denna

forordning.
9. Ytterligare information:
Undertecknat for: ...

(Ort och datum for utfardande):

(namn, befattning) (namnteckning)
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BILAGA VI
INTERN TILLVERKNINGSKONTROLL
(Modul A)

1. Intern tillverkningskontroll ar det forfarande f6r bedomning av dverensstimmelse genom
vilket tillverkaren fullgér skyldigheterna i punkterna 2, 3 och 4 och sdkerstiller och
forsékrar pa eget ansvar att den berdérda maskinen eller relaterade produkten uppfyller de

tillampliga kraven i denna forordning.
2. Teknisk dokumentation

Tillverkaren ska uppritta den tekniska dokumentation som beskrivs i avsnitt A 1 bilaga IV.
3. Tillverkning

Tillverkaren ska vidta alla nddvéndiga atgérder for att tillverkningen och 6vervakningen av
den leder till att de tillverkade maskinerna eller relaterade produkterna 6verensstimmer
med den tekniska dokumentation som avses 1 punkt 2 och med de tillimpliga kraven 1

denna forordning.
4. CE-mirkning och EU-forsdkran om dverensstimmelse

4.1 Tillverkaren ska anbringa CE-mérkningen pa enskilda maskiner eller relaterade produkter

som uppfyller de tillimpliga kraven i denna forordning.
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4.2 Tillverkaren ska uppritta en EU-forsdkran om dverensstimmelse for varje modell av en
maskin eller en relaterad produkt i enlighet med artikel 27 och ska kunna uppvisa denna
tillsammans med den tekniska dokumentationen for de nationella myndigheterna i tio ar
efter det att maskinen eller den relaterade produkten har sléppts ut pa marknaden eller
tagits 1 bruk. I EU-forsdkran om dverensstimmelse ska det anges for vilken modell av

maskin eller relaterad produkt den upprittats.

Ett exemplar av EU-forsdkran om dverensstimmelse ska pa begéran goras tillgéngligt for

de relevanta myndigheterna.
5. Tillverkarens representant

Tillverkarens representant far fullgora tillverkarens skyldigheter enligt punkt 4 f6r dennes

rikning och pa dennes ansvar, forutsatt att de specificeras i fullmakten.
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BILAGA VII
EU-TYPKONTROLL
(Modul B)

1. EU-typkontroll dr den del av ett forfarande for bedomning av 6verensstimmelse genom
vilken ett anmélt organ undersdker en maskins eller en relaterad produkts tekniska
konstruktion samt kontrollerar och intygar att den uppfyller de tillimpliga kraven i denna

forordning.

2. EU-typkontroll ska utforas 1 form av en beddmning av den tekniska konstruktionens
lamplighet for maskinen eller den relaterade produkten genom granskning av den
tekniska dokumentationen samt undersokning av ett provexemplar av maskinen eller den
relaterade produkten (produktionstyp) som &r representativt for den planerade

produktionen.

3. Ansokan om EU-typkontroll
Tillverkaren ska 1dmna in en ans6kan om EU-typkontroll till ett valfritt anmaélt organ.
Ansokan ska innehdlla foljande uppgifter:

a)  Tillverkarens namn och adress och, om ansdkan ldmnas in av tillverkarens

representant, dennes namn och adress.

b)  En skriftlig forsdkran om att samma ansokan inte har lamnats till nagot annat anmaélt

organ.
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¢)  Den tekniska dokumentation som beskrivs i avsnitt A i bilaga IV.

d)  Tillgdng till det eller de provexemplar av maskinen eller den relaterade produkten
som dr representativa for den planerade produktionen. Det anmilda organet kan
begira in fler provexemplar om sa kravs for att genomfora provningsprogrammet.
For serietillverkade maskiner eller relaterade produkter dér varje del har anpassats
for att passa en enskild anvdndare ska de provexemplar som ldmnas vara
representativa for de olika anvindarna; for maskiner eller relaterade produkter som
tillverkas i ett enda exemplar for att ta hinsyn till en enskild anvéndares sirskilda

behov ska en basmodell 1dmnas.
4. EU-typkontroll
Det anmailda organet ska gora foljande:

a)  Granska den tekniska dokumentationen i syfte att beddma om maskinens eller den
relaterade produktens tekniska konstruktion dr ldmplig. Vid en sddan granskning

behover avsnitt A andra stycket h och 11 bilaga IV inte beaktas.

b)  For serietillverkade maskiner eller relaterade produkter dir varje del anpassats for
att passa en enskild anviandare, granska beskrivningen av atgirderna i syfte att

bedoma deras lamplighet.

c)  Kontrollera att provexemplaren har tillverkats i enlighet med den tekniska
dokumentationen och identifiera de delar som har konstruerats i enlighet med de
tillampliga bestimmelserna 1 de tillampliga harmoniserade standarderna eller de
gemensamma specifikationer som antagits av kommissionen i enlighet med artikel
20.3, liksom de delar som har konstruerats i1 enlighet med andra tekniska

specifikationer.
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d)  Utfora eller lata utfora lampliga undersdkningar och provningar for att, 1 de fall dér
tillverkaren har valt att tillimpa l6sningarna i de relevanta harmoniserade
standarderna eller de gemensamma specifikationer som antagits av kommissionen i

enlighet med artikel 20.3, kontrollera att dessa 16sningar har tilldmpats pa rétt sitt.

e)  Utfora eller lata utfora lampliga undersdkningar och provningar for att, i de fall dér
l6sningarna i de relevanta harmoniserade standarder eller gemensamma
specifikationer som antagits av kommissionen i enlighet med artikel 20.3 inte har
tillimpats, kontrollera om de 16sningar som tillverkaren har valt, inbegripet de som
ingdr 1 andra tilldmpade tekniska specifikationer, uppfyller motsvarande

grundldggande hélso- och sidkerhetskrav och har tillimpats korrekt.

5. Utvirderingsrapport
Det anmailda organet ska utarbeta en utvirderingsrapport dir det anges vilka atgarder som
har vidtagits 1 enlighet med punkt 4 och vad de har resulterat i. Utan att det pdverkar det
anmalda organets skyldigheter gentemot de anmélande myndigheternal far organet
offentliggdra hela eller delar av innehéllet i rapporten endast med tillverkarens samtycke.

6. EU-typintyg

6.1 Om typen uppfyller de tillimpliga grundlaggande hélso- och sékerhetskraven ska det
anmélda organet utfarda ett EU-typintyg till tillverkaren.
Giltighetstiden for ett nytt intyg och, 1 tillimpliga fall, ett fornyat intyg, ska vara hogst fem
ar.

6.2 EU-typintyget ska innehdlla d&tminstone f6ljande information:
a)  Det anmilda organets namn och identifieringsnummer.
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b)

d)

g)

h)

Tillverkarens namn och adress och, om ansokan ldmnas in av tillverkarens

representant, dennes namn och adress.

En identifiering av den maskin eller relaterade produkt som intyget omfattar

(typnummer).

En forsdkran om att typen av maskin eller relaterad produkt vppfyller de tillimpliga

grundldggande hilso- och sdkerhetskraven.

Hénvisningarna till dessa standarder eller gemensamma specifikationer eller delar
av dem, om harmoniserade standarder eller gemensamma specifikationer som

antagits av kommissionen i enlighet med artikel 20.3 har tilldmpats helt eller delvis.

Om andra tekniska specifikationer har tillimpats, hdnvisningar till dessa tekniska

specifikationer.

Datum for utfardande, sista giltighetsdag och, 1 tillimpliga fall, datum f6r férnyande.

Eventuella villkor for utfairdandet av intyget.

6.3 EU-typintyget kan ha en eller flera bilagor.

6.4 Om typen inte uppfyller de tillampliga grundlaggande hilso- och sékerhetskraven ska det

anmélda organet avsld ansokan om EU-typintyg och underritta den sokande om detta samt

utforligt motivera avslaget.
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7.1

7.2

7.3

7.4

Granskning av EU-typintyg

Det anmélda organet ska f6lja med i den tekniska utvecklingen, och om det visar sig att
den godkinda typen inte ldngre uppfyller de tillampliga grundlidggande hilso- och
sakerhetskraven ska organet faststdlla om det krévs ytterligare undersokningar. Om sa ar

fallet ska det anmaélda organet informera tillverkaren om detta.

Tillverkaren ska underritta det anmélda organ som har den tekniska dokumentationen
rorande EU-typintyget om alla dndringar av den godkénda typen och av den tekniska
dokumentationen som kan paverka maskinens eller den relaterade produktens
overensstimmelse med de tillimpliga grundlaggande hélso- och sdkerhetskraven eller
villkoren for intygets giltighet. For sddana dndringar kravs ytterligare godkénnande 1 form

av ett tillagg till det ursprungliga EU-typintyget.

Tillverkaren ska mot bakgrund av den tekniska utvecklingen sékerstélla att maskinen eller
den relaterade produkten fortsitter att uppfylla de tillimpliga grundlaggande hélso- och

sakerhetskraven.
Tillverkaren ska uppmana det anmélda organet att granska EU-typintyget

a)  vid en sddan dndring av den godkénda typen som avses i punkt 7.2,
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7.5

7.6

b)  vid sadana fordndringar av den tekniska utvecklingen som avses i punkt 7.3,
c) senast fore intygets sista giltighetsdag.

I det fall som avses i led c far granskningen leda till en fornyelse av EU-typintyget
endast om ansokan limnas in av tillverkaren tidigast 12 mdnader och senast 6 manader
innan EU-typintygets giltighetstid loper ut. Om tillverkaren inte foljer de tidsfrister som
anges ovan far granskningen endast leda till ett godkinnande i form av ett tilligg till det
ursprungliga EU-typintyget, och intygets sista giltighetsdag ska vara samma som for det
ursprungliga intyget.

Det anmailda organet ska granska typen av maskin eller relaterad produkt och, om sa ar
nddvindigt mot bakgrund av de dndringar som gjorts, utfora de relevanta provningarna for
att sdkerstélla att den godkénda typen fortsitter att uppfylla de tillimpliga grundlidggande
hélso- och sdkerhetskraven. Det anmilda organet ska, om det anser att den godkidnda typen
fortsitter att uppfylla de tillimpliga grundlaggande hélso- och sékerhetskraven, fornya EU-
typintyget eller utfiarda ett tillagg till det ursprungliga EU-typintyget. Det anmélda organet
ska se till att granskningsforfarandet avslutas fore EU-typintygets sista giltighetsdag.

Om de villkor som avses i1 punkt 7.4 a och b inte uppfylls ska ett forenklat

granskningsforfarande tillimpas. Tillverkaren ska lamna f6ljande till det anmélda organet:

a)  Sitt namn och sin adress och identifieringsuppgifter for EU-typintyget i fraga.
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b)  Bekriftelse pa att det inte har gjorts nagra dndringar av den godkinda typen enligt
punkt 7.2, inklusive material, delkomponenter eller delar av maskinen, eller av de
relevanta harmoniserade standarder eller gemensamma specifikationer som antagits
av kommissionen i enlighet med artikel 20.3 eller andra tekniska specifikationer som

tillampats.

c)  Bekriftelse pa att det inte har skett ndgon fordndring i1 den tekniska utvecklingen

enligt punkt 7.3.

d)  Kopior av aktuella ritningar och fotografier, produktmérkning och information, om

sddana inte redan tillhandahallits.

Nér det anmaélda organet har bekréftat att det inte gjorts ndgra dndringar av den godkénda
typen enligt punkt 7.2 och att det inte skett ndgon foréndring i den tekniska utvecklingen
enligt punkt 7.3, ska det forenklade granskningsforfarandet tillimpas och de granskningar
och provningar som avses i punkt 7.5 ska inte utforas. I sddant fall ska det anmilda organet

fornya EU-typintyget.

Kostnaderna i samband med fornyandet ska sta i proportion till de administrativa bérdor

som det forenklade forfarandet innebar.

Om det anmilda organet konstaterar att det har skett en fordndring i den tekniska

utvecklingen enligt punkt 7.3 ska forfarandet i punkt 7.5 tilldmpas.
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7.7  Om det anmélda organet efter granskningen drar slutsatsen att EU-typintyget inte ldngre dr
giltigt ska det aterkalla intyget, och tillverkaren ska upphdra att slappa ut maskinen eller

den relaterade produkten pa marknaden.

8. Varje anmalt organ ska informera sin anmélande myndighet om de EU-typintyg och/eller
eventuella tillagg till dessa som det har utfirdat eller aterkallat, och det ska regelbundet eller
pa begiran ge den anmilande myndigheten tillgang till forteckningen dver sddana intyg
och/eller tillagg till dessa som det har avslagit, tillfalligt aterkallat eller pa annat sitt belagt

med restriktioner.

Varje anmilt organ ska informera de 6vriga anmélda organen om de EU-typintyg och/eller
eventuella tillagg till dessa som det har avslagit, dragit tillbaka, tillfalligt aterkallat eller pa
annat sétt belagt med restriktioner och, pd begiran, om de EU-typintyg och/eller tillagg till

dessa som det har utfardat.

Kommissionen, medlemsstaterna och ovriga anmélda organ har rétt att pa begéran fa en
kopia av EU-typintyget och/eller tilldggen till det. Kommissionen och medlemsstaterna kan
pa begiran fa en kopia av den tekniska dokumentationen och av resultaten av de

undersokningar som utforts av det anmélda organet.
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Det anmilda organet ska forvara en kopia av EU-typintyget med bilagor och tilldgg samt det
tekniska underlaget, inklusive dokumentation fran tillverkaren, under en period av fem ar

efter det att intygets giltighetstid har 16pt ut.

0. Tillverkaren ska for de nationella myndigheterna kunna uppvisa en kopia av EU-typintyget
med bilagor och tilldgg tillsammans med den tekniska dokumentationen i minst tio ar efter

det att maskinen eller den relaterade produkten sléapptes ut pd marknaden eller togs i bruk.

10. Tillverkarens representant far lamna in den ansdkan som avses i punkt 3 och fullgora
skyldigheterna enligt punkterna 7.2, 7.4 och 9, forutsatt att dessa skyldigheter anges

1 fullmakten.
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3.1

3.2

BILAGA VIII

OVERENSSTAMMELSE MED TYP SOM GRUNDAR SIG PA INTERN
TILLVERKNINGSKONTROLL

(Modul C)

Overensstimmelse med typ som grundar sig p4 intern tillverkningskontroll ir den del av
ett forfarande for bedomning av 6verensstimmelse genom vilken tillverkaren fullgor
skyldigheterna i punkterna 2 och 3 samt sdkerstéller och forsikrar pé eget ansvar att
maskinen eller den relaterade produkten 6verensstimmer med typen enligt beskrivningen

1 EU-typintyget och uppfyller de tillampliga kraven i denna férordning.
Tillverkning

Tillverkaren ska vidta alla nodvéndiga atgérder for att tillverkningen och 6vervakningen av
den ska leda till att de tillverkade maskinerna eller relaterade produkterna
overensstimmer med typen enligt beskrivningen i1 EU-typintyget och uppfyller de

tillimpliga kraven i denna forordning.
CE-mérkning och EU-forsdkran om dverensstimmelse

Tillverkaren ska anbringa CE-mérkningen pa alla maskiner eller relaterade produkter som
overensstimmer med typen enligt beskrivningen i EU-typintyget och som uppfyller de

tillampliga kraven i denna forordning.

Tillverkaren ska uppritta en EU-forsékran om dverensstimmelse for en modell av en
maskin eller en relaterad produkt och kunna uppvisa den for de nationella myndigheterna
1 minst tio ar efter det att maskinen eller den relaterade produkten har slippts ut pa
marknaden eller tagits i bruk. 1 EU-forsdkran om dverensstimmelse ska det anges for

vilken maskin eller relaterad produkt den upprittats.
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Ett exemplar av EU-forsdkran om dverensstammelse ska pa begiran uppvisas for de

relevanta myndigheterna.
4. Tillverkarens representant

Tillverkarens representant far fullgora tillverkarens skyldigheter enligt punkt 3 for dennes

rakning och péd dennes ansvar, forutsatt att de specificeras 1 fullmakten.
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BILAGA IX

OVERENSSTAMMELSE SOM GRUNDAR SIG PA FULLSTANDIG KVALITETSSAKRING

3.1

(Modul H)

Overensstimmelse som grundar sig pa fullstindig kvalitetssikring ér det forfarande for
bedomning av dverensstimmelse genom vilket tillverkaren fullgér skyldigheterna i
punkterna 2 och 5 och sdkerstéller och forsdkrar pd eget ansvar att den beroérda maskinen

eller relaterade produkten uppfyller de tillimpliga kraven i1 denna forordning.
Tillverkning

Tillverkaren ska for konstruktion, tillverkning, slutlig produktkontroll och provning av den
berdrda maskinen eller relaterade produkten tillimpa ett godként kvalitetssystem 1

enlighet med punkt 3 och dvervakas i enlighet med punkt 4.
Kvalitetssystem

Tillverkaren ska ldmna in en ansokan till ett valfritt anmélt organ om att {3 sitt

kvalitetssystem for den berérda maskinen eller relaterade produkten bedomt.
Ansdkan ska innehdlla f6ljande uppgifter:

a)  Tillverkarens namn och adress och, om ansdkan 1dmnas in av tillverkarens

representant, dennes namn och adress.

b)  Den tekniska dokumentation som beskrivs i avsnitt A leden a—g, i—-k och m—o 1 bilaga
IV {6r en modell av varje kategori av maskiner eller relaterade produkter som ir

tdnkta att tillverkas.
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c¢)  Dokumentationen om kvalitetssystemet.

d)  En skriftlig forsdkran om att samma ansdkan inte har ldmnats till ndgot annat

anmalt organ.

3.2 Kvalitetssystemet ska sikerstilla att maskinerna eller de relaterade produkterna

Overensstimmer med tillimpliga krav 1 denna forordning.

Alla faktorer, krav och bestimmelser som tillverkaren tagit hdnsyn till ska dokumenteras
pa ett systematiskt och overskadligt sitt i form av skriftliga riktlinjer, forfaranden och
anvisningar. Dokumentationen av kvalitetssystemet ska mdjliggdra en enhetlig tolkning av

kvalitetsrelaterade program, planer, manualer och protokoll.
Den ska sérskilt omfatta en fullgod beskrivning av

a)  kvalitetsmal och organisationsstruktur samt ledningens ansvar och befogenheter nér

det géller konstruktions- och produktkvalitet,

b)  de tekniska specifikationer for konstruktionen, inklusive standarder, som kommer att
tillimpas och, om de relevanta harmoniserade standarder eller gemensamma
specifikationer som antagits av kommissionen i enlighet med artikel 20.3 I inte
kommer att tillampas fullt ut, de medel, inbegripet andra tekniska specifikationer,
som kommer att anvindas for att sidkerstélla att de grundlidggande hdlso- och
sikerhetskrav 1 denna forordning som ér tillimpliga pa maskinen eller den

relaterade produkten kommer att uppfyllas,
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¢) de metoder, processer och systematiska forfaranden for kontroll och verifikation av
konstruktionen som kommer att anvindas vid konstruktionen av maskinen eller den
relaterade produkten I ,

d) de motsvarande tekniker, processer och systematiska atgiarder for tillverkning,
kvalitetskontroll och kvalitetssédkring som ska anvindas,

e) inspektioner och provning som utfors fore, under och efter tillverkningen och med
vilken frekvens de sker,

f)  kvalitetsdokumenten, t.ex. granskningsrapporter och provningsresultat,
kalibreringsresultat och redogorelser for den berdrda personalens kvalifikationer,

g)  metoderna for Gvervakning av att den erforderliga konstruktions- och
produktkvaliteten uppnas och av att kvalitetssystemet fungerar effektivt.

33 Det anmaélda organet ska bedoma kvalitetssystemet for att avgora om det uppfyller kraven i
punkt 3.2.

Det ska forutsitta att kraven dr uppfyllda i friga om de delar av kvalitetssdkringssystemet

som uppfyller motsvarande specifikationer 1 I den relevanta harmoniserade standarden I .
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3.4

3.5

Utdver erfarenhet av kvalitetsledningssystem ska minst en av revisionsgruppens deltagare
ha erfarenhet av bedomning av det aktuella omrddet for maskinen eller den relaterade
produkten och den berorda tekniken, och kinna till de tillimpliga grundliggande hiilso-
och sikerhetskraven i bilaga II1. Revisionen ska dven omfatta en inspektion hos
tillverkaren. Revisionsgruppen ska granska den tekniska dokumentation som avses 1
punkt 3.1 b for att kontrollera att tillverkaren kdnner till de tillimpliga grundliggande
hélso- och sikerhetskraven i bilaga I1I och kan utfora de undersdkningar som kravs for

att sdkerstélla att maskinen eller den relaterade produkten 6verensstimmer med kraven.
Tillverkaren eller tillverkarens representant ska meddelas beslutet.
Meddelandet ska innehalla slutsatserna fran revisionen samt det motiverade beslutet.

Tillverkaren ska ata sig att uppfylla de skyldigheter som &r forenade med det godkinda
kvalitetssystemet och att upprétthalla det sé att det forblir &ndamalsenligt och effektivt.

Tillverkaren ska informera det anmélda organ som har godként kvalitetssystemet om alla

dndringar som planeras i systemet.

Det anmilda organet ska bedéma de foreslagna dndringarna och avgora om ett dndrat
kvalitetssystem fortfarande uppfyller de krav som avses i punkt 3.2 eller om en ny

bedomning dr nddvindig.

Det ska meddela tillverkaren sitt beslut. Meddelandet ska innehéalla slutsatserna av

granskningen och det motiverade beddmningsbeslutet.
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4. Overvakning under det anmilda organets ansvar

4.1 Syftet med dvervakningen é&r att forsdkra sig om att tillverkaren pa ett riktigt sétt uppfyller
de skyldigheter som foljer av det godkdnda kvalitetssystemet.

4.2 For att mojliggora en bedomning ska tillverkaren ge det anmaélda organet tilltrade till
lokaler for konstruktion, tillverkning, kontroll, provning och lagring och tillhandahélla det
organet all nddvindig information, sirskilt i frdga om
a)  dokumentationen av kvalitetssystemet,

b)  de dokument som anges i kvalitetssystemets konstruktionsdel, till exempel resultat
frén analyser, berdkningar och provningar och

c) de dokument som anges i kvalitetssystemets tillverkningsdel,
t.ex. granskningsrapporter och provningsdata, kalibreringsdata och rapporter om den
berdrda personalens kvalifikationer.

4.3 Det anmailda organet ska regelbundet genomfora revisioner for att forsdkra sig om att
tillverkaren uppratthéller och tillimpar kvalitetssystemet och ska ldmna en
revisionsberittelse till tillverkaren.

4.4 Det anmaélda organet far dessutom gora oanmélda besok hos tillverkaren. I samband med
sddana besok far det anmilda organet om sa dr nodvandigt utfora eller lata utfora
produktprovningar for att kontrollera att kvalitetssystemet fungerar tillfredsstdllande. Det
anmélda organet ska ldmna en besoksrapport till tillverkaren och, om provningar har
utforts, en provningsrapport.
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5. CE-mérkning I och EU-forsédkran om dverensstimmelse

5.1 Tillverkaren ska anbringa den erforderliga CE-mérkning I som faststills i denna
forordning och, under ansvar av det anmélda organ som avses i punkt 3.1, organets
identifikationsnummer pa varje enskild produkt som uppfyller de tillimpliga kraven

1 denna forordning.

5.2 Tillverkaren ska uppritta en EU-forsédkran om dverensstammelse for varje modell av
maskin eller relaterad produkt och kunna uppvisa den for de nationella myndigheterna
1 minst tio ar efter det att maskinen eller den relaterade produkten har sléppts ut pa
marknaden eller tagits i bruk. 1 EU-forsékran om verensstimmelse ska det anges for

vilken modell av maskin eller relaterad produkt den har upprattats.

Ett exemplar av EU-forsidkran om dverensstimmelse ska pa begdran goras tillgéngligt for

de relevanta myndigheterna.

6. Tillverkaren ska under minst tio ar efter det att maskinen eller den relaterade produkten
slappts ut pd marknaden eller tagits i bruk kunna uppvisa foljande for de nationella

myndigheterna:

a)  Den tekniska dokumentation som avses 1 punkt 3.1 b.

b)  Sa&dan dokumentation for kvalitetssystemet som avses 1 punkt 3.1 c.
c)  Information avseende godkinda dndringar enligt punkt 3.5.

d)  Sédana beslut och rapporter fran det anmélda organet som avses i punkterna 3.5, 4.3

och 4.4,
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7. Varje anmalt organ ska underritta sin anméalande myndighet om de godkdnnanden av
kvalitetssystem som det har utfardat eller aterkallat och ska regelbundet eller pa begéran ge
sin anmilande myndighet tillging till forteckningen 6ver de godkdnnanden av
kvalitetssystem som det har avslagit, tillfalligt aterkallat eller pa annat sitt belagt med

restriktioner.

Varje anmalt organ ska underritta de 6vriga anmélda organen om de godkdnnanden av
kvalitetssystem som det har avslagit eller tillfalligt eller slutgiltigt aterkallat och, pa

begéran, om de godkénnanden av kvalitetssystem som det har utfardat.
8. Tillverkarens representant

Tillverkarens representant far fullgora tillverkarens skyldigheter enligt punkterna 3.1, 3.5,

5 och 6 for dennes rikning och pa dennes ansvar, forutsatt att de specificeras i fullmakten.
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BILAGA X
OVERENSSTAMMELSE SOM GRUNDAR SIG PA KONTROLL AV ENSKILDA EXEMPLAR
(Modul G)

L Overensstimmelse som grundar sig pad kontroll av enskilda exemplar iir det forfarande
for bedomning av overensstimmelse genom vilket tillverkaren fullgor skyldigheterna i
punkterna 2, 3 och 5 samt sékerstiller och forsikrar pd eget ansvar att maskinen eller
den relaterade produkten, som omfattas av punkt 4, overensstimmer med de

grundliiggande hdlso- och sikerhetskraven i bilaga I11.
2. Teknisk dokumentation

Tillverkaren ska uppriitta den tekniska dokumentationen och gora den tillginglig for det
anmdlda organ som avses i punkt 4. Dokumentationen ska gora det maojligt att bedoma
om maskinen eller den relaterade produkten uppfyller de relevanta grundliggande
hiilso- och sikerhetskraven i bilaga III och ska innehdlla en tillfredsstillande analys
och bedémning av riskerna. Den tekniska dokumentationen ska innehdlla uppgifter om
de tillimpliga grundliggande hilso-och sikerhetskraven och, i den man det dr relevant
for bedomningen, uppgifter om maskinens eller den relaterade produktens konstruktion,

tillverkning och funktionssdtt.
Den tekniska dokumentationen ska, dir sd ir tillimpligt, innehdlla minst foljande:

a)  Tillverkarens namn och adress och, om ansokan limnas in av tillverkarens

representant, dennes namn och adress.

b)  Den tekniska dokumentationen for det exemplar av den maskin eller de relaterade

produkter som dir tinkta att tillverkas.

Den tekniska dokumentationen ska dessutom, diir sa dr tillimpligt, innehdlla minst

foljande:
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i) De uppgifter som anges i avsnitt A leden a—g i bilaga IV.
ii) Dokumentation om kvalitetssystemet.

iii)  En skriftlig forsikran om att samma ansokan inte har limnats till ndgot annat

anmdlt organ.

2.1 Tillverkaren ska kunna uppvisa den tekniska dokumentationen for de berorda
nationella myndigheterna i minst tio dar efter det att maskinen eller den relaterade

produkten har slippts ut pd marknaden.
3. Tillverkning

Tillverkaren ska vidta alla nédvindiga atgdrder for att se till att tillverkningsprocessen
och tillsynen av denna sikerstiller att den tillverkade maskinen eller relaterade
produkten uppfyller de tillimpliga grundliggande hdlso- och sikerhetskraven i bilaga
111.

4. Kontroll

Ett anmiilt organ som tillverkaren valt ska utfora eller lita utfora undersékningar och
provningar i enlighet med relevanta harmoniserade standarder och/eller gemensamma
specifikationer, eller likviirdiga provningar, for att kontrollera att maskinen eller den
relaterade produkten uppfyller de tillimpliga grundliiggande hilso- och sikerhetskraven
i bilaga IIl. Om det inte finns ndgon harmoniserad standard och/eller gemensam
specifikation ska det berorda anmdlda organet bestimma vilka provningar som ska

utforas.
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Det anmidilda organet ska utfirda ett intyg i fraga om de utforda undersokningarna och
provningarna och ska anbringa sitt identifikationsnummer pd den godkinda maskinen

eller relaterade produkten, eller ldta anbringa det under sitt ansvar.

Tillverkaren ska kunna uppvisa intygen for de nationella myndigheterna i minst tio ar

efter det att maskinen eller den relaterade produkten har slippts ut pd marknaden.

5. CE-mdrkning och EU-forséikran om dverensstimmelse

5.1

5.2

Tillverkaren ska anbringa den erforderliga CE-mdiirkning som avses i artikel 10.2 och,
under ansvar av det anmdilda organ som avses i punkt 4, det organets
identifikationsnummer pd den maskin eller relaterade produkt som uppfyller de

tillimpliga grundliiggande hdilso- och sikerhetskraven i bilaga I11.

Tillverkaren ska uppriitta en skriftlig EU-forsikran om overensstimmelse och kunna
uppvisa den for de nationella myndigheterna i minst tio dr efter det att maskinen eller
den relaterade produkten har slippts ut pd marknaden eller tagits i bruk. I EU-
forsikran om overensstimmelse ska det anges for vilken maskin eller relaterad produkt

den uppriittats.

En kopia av EU-forsikran om éverensstimmelse ska pd begiran goras tillginglig for de

relevanta myndigheterna.

6. Tillverkarens representant

Tillverkarens skyldigheter enligt punkterna 2.1 och 5 far fullgoras, for tillverkarens
rikning och under dennes ansvar, av tillverkarens representant, forutsatt att dessa

skyldigheter specificeras i fullmakten.
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BILAGA X1

MONTERINGSANVISNINGAR FOR DELVIS FULLBORDADE MASKINER

1. Monteringsanvisningarna for delvis fullbordade maskiner ska innehalla en beskrivning av
de villkor som ska uppfyllas for att sékerstélla att den delvis fullbordade maskinen &r
korrekt inbyggd 1 maskinen eller annan delvis fullbordad maskin eller utrustning, och att
maskinen eller annan delvis fullbordad maskin eller utrustning med den inbyggda delvis
fullbordade maskinen inte aventyrar ménniskors hélsa och sékerhet och, 1 forekommande
fall, husdjur och egendom samt i tillimpliga fall miljon.

2. Monteringsanvisningarna ska innehdlla relevant information som ska anvindas
i bruksanvisningen for en maskin eller annan delvis fullbordad maskin eller utrustning i
vilken den delvis fullbordade maskinen ska byggas in I . Varje monteringsanvisning ska i
tillimpliga fall innehdlla minst foljande information:

a) En allmiin beskrivning av den delvis fullbordade maskinen.

b)  De ritningar, diagram, beskrivningar och forklaringar som dir nodvindiga for
inbyggnad i den slutliga maskinen, underhdll och reparationer av den delvis
fullbordade maskinen och for att kontrollera om den fungerar korrekt.

¢ Varningar om hur den delvis fullbordade maskinen inte far anvindas, som erfarenheten
visar kan forekomma.

d)  Monterings-, installations- och anslutningsanvisningar, inklusive ritningar,
diagram och fistanordningar samt uppgift om det chassi eller den anliiggning som
den delvis fullbordade maskinen ska monteras pd.
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Information om buller eller vibrationer som sannolikt kommer att minskas genom

inbyggnaden.
) Information om de grundliggande hdiilso- och siikerhetskrav i bilaga I1I som dr
tillimpliga pd den delvis fullbordade maskinen.
2) De grundliggande egenskaperna for de verktyg som far monteras i den delvis

fullbordade maskinen.

h)

)

k)

Under vilka betingelser den delvis fullbordade maskinen uppfyller kraven pd
stabilitet, transport, ihopmontering, demontering, urdrifttagande, provning och

forutsebart haveri.

Anvisningar sd att transport, hantering och lagring kan genomforas sikert med
angivande av den delvis fullbordade maskinens och de ingdende delarnas massa,

om dessa regelbundet kommer att transporteras separat.

Den arbetsmetod som ska foljas vid missode eller haveri. Om en blockering kan
uppstd, ska det framgad vilken arbetsmetod som ska foljas for att hiva den utan

risk.

En beskrivning av de instillningar och det underhdll som ska genomforas av
anvindaren och de forebyggande underhallsdatgirder som ska vidtas med

beaktande av konstruktionen.
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l)  Anvisningar om hur instillningar och underhall kan genomforas pa ett sikert siitt,

inbegripet vilka skyddsdtgiirder som bor vidtas under dessa operationer.

m)  Specifikation av vilka reservdelar som ska anviindas, ndir dessa paverkar

operatorers hdiilsa och siikerhet.

n)  En tydlig beskrivning av den version av monteringsanvisningarna som motsvarar

den delvis fullbordade maskinmodellen.

Om den delvis fullbordade maskinen dir avsedd att anviindas i maskiner som omfattas av
bilaga III kapitlen 2—6, ska monteringsanvisningarna ocksd innehdlla relevant

information som ska anvindas i bruksanvisningen for dessa maskiner.

3. Monteringsanvisningarna for delvis fullbordade maskiner ska innehdlla EU-forsiikran
om inbyggnad, eller den internetadress eller maskinlisbara kod dir det gar att fa

tillgdang till EU-forsdkran om inbyggnad.
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BILAGA XIT

JAMFORELSETABELL
Direktiv 2006/42/EG Denna forordning
Artikel 1 Artikel 2
Artikel 2 Artikel 3
Artikel 3 Artikel 9
Artikel 4.1 och 4.2 Artikel 8

Artikel 4.3 och 4.4

Artikel 5 Artiklarna 10 och 11

Artikel 6 Artikel 4

Artikel 7 Artikel 20.1

Artikel 8.1 Artiklarna 6.1 och 7.1

Artikel 8.2 —

Artikel 9 -
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Artikel 10

Artikel 44.3

Artikel 11 Artiklarna 43, 44 och 45

Artikel 12 Artikel 25

Artikel 13 Artikel 11

Artikel 14 (och bilaga XI) Artiklarna 2642

Artikel 15 Artikel 5

Artikel 16 Artiklarna 23 och 24

Artikel 17 Artikel 46

Artikel 18 Artikel 49

Artikel 19 -
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Direktiv 2006/42/EG Denna forordning
Artikel 20 —
Artikel 21 Artikel 53
Artikel 21 a Artikel 47
Artikel 22 Artikel 48
Artikel 23 Artikel 50
Artikel 24 _
Artikel 25 Artikel 51
Artikel 26 -
Artikel 27 -
Artikel 28 Artikel 54 forsta stycket
Artikel 29 Artikel 54 andra och tredje styckena
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Bilaga I — Allménna principer och punkt
1.1.1 (Definitioner)

Bilaga III — avsnitt A (Definitioner) och

avsnitt B (Allménna principer)

Bilaga I, punkt 1

Bilaga III, kapitel 1

Bilaga I, punkt 2

Bilaga III, kapitel 2

Bilaga I, punkt 3

Bilaga III, kapitel 3

Bilaga I, punkt 4

Bilaga III, kapitel 4

Bilaga I, punkt 5

Bilaga III, kapitel 5

Bilaga I, punkt 6

Bilaga III, kapitel 6

Bilaga II, avsnitten A och B

Bilaga V, avsnitten A och B

Bilaga III —

Bilaga IV Bilaga I
Bilaga V Bilaga I1
Bilaga VI Bilaga XI

Bilaga VII, avsnitten A och B

Bilaga IV, avsnitten A och B
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Direktiv 2006/42/EG

Denna forordning

Bilaga VIII, jaimford med artikel 12.3 a

Bilaga VI

Bilaga VII (punkt 3) jamford med artikel 12.3 | Bilaga VIII

b

Bilaga IX Bilaga VII

Bilaga X Bilaga VIII

Bilaga XI Artikel 30
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