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KOMMISSIONENS FORSLAG TILL EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FOR-
ORDNING OM MASKINPRODUKTER

1 Bakgrund

Europeiska kommissionen antog den 21 april 2021 ett forslag till Europaparlamentets och radets
forordning om maskinprodukter COM(2021) 202 final.

Avsikten ar att forslaget till forordning ska ersitta det nuvarande Europaparlamentets och radets
direktiv 2006/42/EG om maskiner och om dndring av direktiv 95/16/EG (nedan maskindirekti-
vet), vilket har dndrats genom Europaparlamentets och radets forordningar 596/2009, 167/2013
och 2019/1243 samt direktiv 2009/127/EG och 2014/33/EU. Samtidigt foreslas det att det gl-
lande direktivet upphévs.

Till forslaget ansluter sig dven en konsekvensbedomningsrapport av kommissionen,
SWD(2021) 82 final, och en sammanfattning av konsekvensbeddmningsrapporten, SWD(2021)
83 final.

Malet med maskindirektivet ar att sékerstilla en hog skyddsnivé for dem som anvénder maski-
ner och andra personer som utsitts for dem, att harmonisera hilso- och sékerhetskraven pa kon-
struktion och tillverkning av maskiner och att sikerstélla fri rorlighet for produkter pa EU:s inre
marknad. I direktivet foreskrivs det om bland annat forfarandena for att slappa ut maskiner pa
marknaden och stills det hédlso- och sdkerhetskrav pa de produkter som hor till direktivets till-
lampningsomrade. Kraven i maskindirektivet géller bAde maskiner som anvénds for arbete och
maskiner som ér avsedda for konsumenter.

Enligt den rapport (SWD[2018] 160 final) som har sammanstallts utifran kommissionens utvar-
dering av maskindirektivet dr det nuvarande direktivet enligt alla intressenter nddvandigt, men
samtidigt pekade utvdrderingen pa ett behov av att forbéttra, forenkla och anpassa direktivets
krav sa att de béttre motsvarar marknadens behov. Aven i den vitbok om artificiell intelligens
(COMJ2020] 65 final) som kommissionen har publicerat och i den rapport om hur artificiell
intelligens, sakernas internet och robotik paverkar sikerhet och ansvar som ansluter sig till vit-
boken, och i vilken det gjordes en utvéardering av den nya teknikens paverkan och de utmaningar
den medfor for gemenskapslagstiftningen i anknytning till sdkerhet, drog man slutsatsen att de
nuvarande produktsidkerhetsbestimmelserna och i synnerhet bland annat maskindirektivet inne-
holl manga luckor som behovde titas.

Forslaget till forordning anpassar bestimmelserna om maskiner till den nya lagstiftningsramen
(NLF). Hittills har redan 6ver 20 rattsakter om produkter samordnats med den nya lagstiftnings-
ramen. Bland dessa finns det direktiv som till vissa delar i stéllet fér maskindirektivet eller som
parallellt med maskindirektivet ska tillimpas pd maskiner, siasom ATEX-direktivet
(2014/34/EU), lagspanningsdirektivet (2014/35/EU), direktivet om radioutrustning
(2014/53/EU) och tryckkérlsdirektivet (2014/68/EU).
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Samtidigt som kommissionen den 21 april 2021 dverldmnade forslaget till féorordning om ma-
skinprodukter 6verldmnade den ocksé ett forslag till Europaparlamentets och radets férordning
om harmoniserade bestimmelser om artificiell intelligens (COM[2021] 206 final).

Forslaget till forordning om maskinprodukter har ingen inverkan p& Europaparlamentets och
radets direktiv 2009/104/EG om minimikrav for sédkerhet och hilsa vid arbetstagares anvand-
ning av arbetsutrustning i arbetet.

2 Forslagets mal

Det nuvarande maskindirektivet ar ett produktdirektiv enligt den sé kallade nya metoden, men
det overensstimmer inte till alla delar med den nya lagstiftningsramen. Ett av malen med for-
slaget &r att anpassa bestimmelserna om maskiner till den nya lagstiftningsramen, vilket skulle
forenkla lagstiftningen. I och med det anpassas bland annat de allminna definitionerna, skyl-
digheterna for ekonomiska aktorer och bestimmelserna om organ fér bedomning av 6verens-
stimmelse samt marknadskontroll till NLF-beslutet (Europaparlamentets och radets beslut nr
768/2008/EG om en gemensam ram for saluforing av produkter och upphévande av radets be-
slut 93/465/EEG). Om skyldigheterna for ekonomiska aktorer och sa kallade anmélda organ
fortydligas, kommer det ut farre produkter som inte 6verensstimmer med kraven pa marknaden.

I forslaget till forordning foreslas det vissa dndringar av och tillagg till de grundlidggande hilso-
och sikerhetskrav som anges i bilaga III till forslaget. Genom &ndringarna efterstrivas for det
forsta att riskerna med ny teknik béttre ska beaktas i konstruktionen och tillverkningen av de
produkter som omfattas av forslagets tillimpningsomrade. Genom en del av dndringarna efter-
strdvas en precisering av vissa hélso- och sdkerhetskrav som géller tillimpningen av traditionell
teknik, eftersom de har upplevts som oklara, de inte kan garantera en tillrickligt hog sdkerhets-
nivé eller de &r for styrande och medfor ett potentiellt hinder for utnyttjandet av nya innovat-
ioner. Ett annat méal med de &dndringar som foreslas dr att modernisera de krav som géller till-
handahéllandet av bruksanvisningar for maskiner och att pa det sittet minska de kostnader och
miljoeffekter som ar forenade med utskriften av anvisningar.

Niér det géller sa kallade hogriskmaskinprodukter (bilaga IV till maskindirektivet, bilaga I till
forslaget till forordning) strdvar man genom forslaget efter att atgirda sadana brister som har
upptickts i det gillande regelverket och som har lett till att maskiner som inte dverensstimmer
med kraven har kommit ut pd marknaden. Man forsoker nd mélet genom ett forslag om att det
vid bedomningen av om sddana hir produkter dverensstimmer med kraven alltid ska anvéndas
ett forfarande som inbegriper ett sd kallat anmailt organ. Detta krav i kombination med de nya
kraven i frdga om anméilda organs verksamhet minskar antalet sa kallade hogriskmaskinproduk-
ter som sldpps ut pd marknaden och som inte dverensstimmer med kraven. Samma mal uppnés
dven genom forslaget om okad flexibilitet vad géller forteckningen dver hogriskmaskinproduk-
ter, vilket gor det mojligt att framover béttre hélla den forteckning som finns i bilaga I till for-
slaget ajour. Den forteckning som finns i det nuvarande direktivet sammanstélldes for 15 ar
sedan.

Vidare efterstrivas genom forslaget klarare lagstiftning genom en precision av tillimpningsom-
radet, en precision av vissa definitioner i det nuvarande direktivet och en ny definition av “vi-
sentlig dndring”. For att oklarheterna i friga om tolkningen ska minska foreslar kommissionen
ocksa att direktivet ersétts med en forordning.

3 Forslagets huvudsakliga innehall

3.1 Allménna bestimmelser (artiklarna 1-9)
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I de allménna bestdmmelserna beskrivs forordningens innehall och tillimpningsomride samt
definieras de termer som anvénds i férordningen.

I beskrivningen av forordningens innehall och tillimpningsomrade introduceras maskinproduk-
ter (machinery products) som en ny term. Denna term omfattar enligt artikel 2 alla kategorier
av produkter som omfattas av forordningen och dven delvis fullbordade maskiner.

Det foreslés vissa preciseringar i rittsaktens tillimpningsomrade. Tillimpningsomradet foreslés
bli utvidgat pa sa sitt att digitala sdkerhetskomponenter fogas till definitionen av sédana siker-
hetskomponenter som omfattas av tillimpningsomradet. Dessutom utvidgas maskindirektivets
bestédmmelse om vilka transportmedel som inte omfattas s att alla fordon som anvénds enbart
till att transportera ménniskor eller gods inte ska omfattas av forordningen. Aven vissa elekt-
riska och elektroniska produkter som omfattas av direktivet om radioutrustning (2014/53/EU)
kommer framover att undantas fran tillimpningsomradet.

For att fortydliga skillnaden mellan en maskin och en delvis fullbordad maskin fogas det ett nytt
led till definitionen av maskin. P4 detta sétt preciseras tolkningen av sddana sammanséttningar
av delar och komponenter som uppfyller den sa kallade grundldggande definitionen av en ma-
skin och som endast saknar en uppladdning av den programvara som behdvs for maskinens
specifika tillimpning sé att de betraktas som sddana maskiner som avses i forordningen. Aven
definitionen av delvis fullbordad maskin fortydligas.

En ny term som fogas till férordningen ar begreppet véasentlig dndring. Definitionen av vésentlig
andring finns i artikel 3 och skyldigheterna for dem som utfor vésentliga dndringar anges i arti-
kel 15. Dessutom fogas en definition av Al-system till forordningen genom en hédnvisning till
den definition av Al-system som finns i kommissionens forslag till forordning om Al-system.

De definitioner som géller ekonomiska aktorer dr redan géllande lagstiftning i den sé kallade
NLF-forordningen (Europaparlamentets och radets férordning [EG] nr 765/2008 om ackredite-
ring och marknadskontroll). Aven EU:s marknadskontrollférordning (2019/1020), som trader i
kraft i sin helhet den 16 juli 2021 och vars tillimpningsomrade omfattar de produkter som om-
fattas av maskindirektivet, innehaller definitioner av ekonomiska aktorer.

I bilaga I till forordningen beskrivs sa kallade hogriskmaskinprodukter, i fraga om vilka det vid
bedomningen av dverensstimmelsen med kraven ska tillimpas stringare forfaranden &n for
andra produkter som omfattas av férordningen. Férordningen ger kommissionen befogenhet att
ta med eller stryka produkter i forteckningen 6ver hogriskmaskinprodukter i bilaga I 1 enlighet
med det forfarande som ndrmare anges i forordningen.

Dessutom fér kommissionen enligt forslaget befogenhet att dndra bilaga II till férordningen,
vilken innehéller en végledande forteckning over sidkerhetskomponenter. Till denna del mots-
varar forslaget bestimmelserna i det nuvarande maskindirektivet.

I férordningen klargors det hur forordningen forhaller sig till unionens dvriga harmoniserings-
lagstiftning samt det nya forslaget till forordning om Al-system. Nér en produkt som omfattas
av maskinproduktférordningen innehéller ett Al-system som omfattas av forordningen om arti-
ficiell intelligens, tillimpas de hilso- och sdkerhetskrav som anges i forordningen om Al-system
pa systemen i fraga. Forslaget till forordning om maskinprodukter géller séker integrering av
Al-system i maskiner.

3.2 Skyldigheterna for ekonomiska aktorer (artiklarna 10-16)
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I forordningen utstakas i enlighet med modellen i NLF-beslutet skyldigheterna for tillverkare,
befullmaiktigade representanter, importdrer och distributorer. Anpassningen enligt NLF-beslutet
leder till betydande preciseringar av de ekonomiska aktorernas skyldigheter jaimfort med nu.
Alla ekonomiska aktorer ansvarar i enlighet med sin egen roll for att de maskiner som slépps ut
pad marknaden &verensstimmer med kraven. De ekonomiska aktorerna ska framover i 10 ar
spara informationen om vilka ekonomiska aktdrer som har levererat maskiner till dem och till
vilka ekonomiska aktdrer de har levererat maskiner.

Tillverkarna ska i fortsédttningen, nér det anses lampligt med tanke pa de risker som dr forenade
med en maskin, utfora slumpvis provning av de maskiner som tillhandahallits pa4 marknaden
eller som har tagits i bruk. Om en maskin &r férenad med en risk ska tillverkaren underrétta
marknadskontrollmyndigheterna i de medlemsstater pa vilkas marknad den har tillhandahallit
maskinen. Tillverkarna ska pa begiran kunna ge de behoriga nationella myndigheterna inform-
ation och dokumentation som visar att maskinen 6verensstimmer med kraven pa ett sprak som
latt kan forstds av den aktuella myndigheten. Dessutom ska tillverkarna granska klagomal om
maskiner och vid behov registerfora klagomal, maskiner som inte overensstimmer med kraven
och aterkallelser av maskiner, samt informera distributdrerna om de tillsynsatgarder som vidta-
gits.

Tillverkarna ska i fortsédttningen bland de uppgifter om tillverkaren som ska féstas pa maskinen
dven ange en e-postadress pa vilken tillverkaren kan nas. Om detta inte &r mojligt ska inform-
ationen anges pa maskinens forpackning eller i ett dokument som medféljer maskinen. Nér en
tillverkare meddelar sina adressuppgifter ska den ange en kontaktpunkt via vilken det gér att
kontakta tillverkaren. Kontaktuppgifterna ska ges pa ett sprak som latt kan forstés av slutanvén-
darna och marknadskontrollmyndigheterna.

Skyldigheterna for befullméktigade representanter begrinsas sa att deras uppgifter i fortsatt-
ningen inte far inbegripa sikerstillande av att en maskin som ska sldppas ut pa marknaden ar
konstruerad och tillverkad i enlighet med de grundlaggande hilso- och sékerhetskrav som géller
for den. Inte heller uppréttandet av teknisk dokumentation for en maskin far framover ingé i de
uppgifter som delegerats till tillverkarens representant.

Samma skyldigheter som for tillverkaren géller for en aktér som har utfort vésentliga dndringar
av en maskin som redan har sldppts ut pa marknaden eller tagits i bruk enbart i den mén de
andringar som har gjorts paverkar maskinens sidkerhet. Om dndringarna paverkar hela maskinen
ska tillverkarens skyldigheter gilla den som har utfort &ndringsarbetet i frdga om hela maskinen.

Det ar importorens skyldighet att enbart sldppa ut sddana maskiner pa marknaden som dverens-
stimmer med de grundldggande hilso- och sdkerhetskrav som géller fér dem. Till importdrens
skyldigheter hor ocksa att sikerstilla att tillverkaren har fullgjort sina skyldigheter. Den ska
ange sitt namn, registrerade firmanamn eller varumérke, postadress och e-postadress pa maski-
nen eller, om detta inte dr mojligt, pa forpackningen eller i ett dokument som medfoljer maski-
nen. Om en maskin som importdren har slappt ut p4 marknaden inte 6verensstimmer med kra-
ven, ska importdren ocksé vidta de korrigerande atgérder som krévs for att f4 maskinen att over-
ensstimma med kraven eller for att dra tillbaka eller aterkalla maskinen fran marknaden. Om
en maskin dr férenad med en risk ska importdren underritta marknadskontrollmyndigheterna i
de medlemsstater pa vilkas marknad den har tillhandahéllit maskinen. Importoren ska spara en
kopia av EU-forsdakran om Gverensstimmelse 1 minst 10 ar fran det att maskinen har slappts ut
pa marknaden. Importoren ska ge den behdriga nationella myndigheten all information och
dokumentation som den begir pé ett sprdk som litt kan forstds av myndigheten.
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Distributorerna ska innan de tillhandahéller en maskin pa marknaden sdkerstilla att maskinen
ar forsedd med CE-mérkning och att de dokument som krévs medféljer maskinen. Dessutom
ska distributorerna sékerstilla att det pa maskinen finns identifieringsuppgifter fér den och upp-
gifter om maskintillverkaren och importoren. Distributdrerna ska sékerstélla att behovliga &t-
gérder vidtas for att se till att maskiner som inte dverensstimmer med kraven fas att Gverens-
stimma med kraven eller dras tillbaka eller aterkallas frdin marknaden. Om en maskin dr forenad
med en risk ska distributdren underrétta marknadskontrollmyndigheterna i de medlemsstater pa
vilkas marknad den har tillhandahéllit maskinen. Dessutom ska distributdren pa en motiverad
begéran av en behorig nationell myndighet kunna ge myndigheten all information och doku-
mentation om maskinen som behdvs for att visa att maskinen dverensstimmer med kraven.

33 Maskinens dverensstimmelse (artiklarna 17-20)

En maskin som Overensstimmer med harmoniserade standarder eller delar av dem ska dven i
fortsédttningen anses overensstimma med kraven till den del kraven omfattas av dessa standarder
eller delar av dem.

Enligt forslaget far kommissionen en ny befogenhet att anta tekniska specifikationer och genom
att folja dessa kan en maskintillverkare ges presumtion om 6verensstimmelse i en situation dér
det saknas harmoniserade standarder som ér tillimpliga fér maskinen. Kommissionen far an-
vianda denna befogenhet enbart om det saknas harmoniserade standarder och standardiserings-
organisationerna inte har godtagit en standardiseringsbegiran av kommissionen. En maskin som
overensstimmer med de tekniska specifikationerna eller delar av dem ska anses 6verensstimma
med kraven till den del som kraven omfattas av dessa tekniska specifikationer eller delar av
dem.

Som ett nytt krav foreslas det ocksa att en EU-forsdkran om dverensstimmelse for en maskin
framdver ska vara mojlig att tillhandahalla i digitalt format i anslutning till maskinens bruksan-
visning eller genom att det tillsammans med annan information som medf6ljer maskinen anges
en webbadress dér det gar att fa tillgang till EU-forsdkran om overensstimmelse. Forsdkran ska
ocksa uppdateras regelbundet.

Nér det giller de allmédnna kraven for CE-mérkning hénvisas det till NLF-forordningen ([EG]
nr 765/2008). Om CE-mirkningen inte kan fastas pd maskinen s att den &r synlig, latt att ldsa
och outplanlig, ska den fistas pa forpackningen och de dokument som medféljer maskinen. CE-
markningen och vid behov ett anmaélt organs identifikationsnummer far atfoljas av ett piktogram
eller ndgon annan mérkning som anger att anvindningen av produkten dr férenad med en sér-
skild risk.

34 Bedomning av 6verensstimmelse (artiklarna 21-23)

Forfarandena for att bedoma Overensstimmelse kommer att vara nagot s& nar som forut, dven
om de i forslaget beskrivs med hjélp av de moduler for bedémning av verensstimmelse som
anges i NLF-beslutet (768/2008/EG).

Det forfarande for bedomning av 6verensstimmelse som beskrivs i bilaga VIII till det nuvarande
maskindirektivet och som grundar sig pa interna kontroller av tillverkningen av en maskin er-
sdtts med det forfarande enligt modul A som beskrivs i bilaga VI till forslaget (intern tillverk-
ningskontroll). Detta forfarande kan tillimpas p& andra kategorier av produkter dn de hogrisk-
maskinprodukter som anges i bilaga I till forordningen. Det foreslagna forfarandet avviker inte
mérkbart fran motsvarande forfarande som beskrivs i det nuvarande maskindirektivet.
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Den storsta fordndringen har att gora med de hogriskmaskinprodukter som anges i bilaga I till
forslaget, i friga om vilka beddmningen av 6verensstimmelse med kraven i fortsittningen for-
utsétter att ett anmailt organ deltar (ett forfarande enligt modul B i bilaga VII eller enligt modul
H i bilaga IX till forslaget). Detta géller oberoende av om en produkt ar tillverkad i enlighet
med den harmoniserade standard som helt géller for den maskinen och som omfattar alla krav
som géller maskinen. I frdga om produktkategorier enligt bilaga I ska, nér forfarandet for be-
démning av overensstimmelse enligt modul B (EU-typkontroll) anvénds, dven det forfarande
enligt modul C (beddmning av 6verensstimmelse med typ som grundar sig pd intern tillverk-
ningskontroll) som beskrivs i bilaga VIII till forslaget anvindas. I praktiken avviker detta inte
markbart fran det motsvarande krav som giller nu.

Som ett nytt krav foreslas det att anmélda organ i fortsittningen ska ta hinsyn till smé& och
medelstora foretags sérskilda intressen och behov nér de faststéller avgifterna for bedomning
av overensstimmelse och minska dessa avgifter i proportion till foretagens specifika intressen
och behov.

Det foreslas inga dndringar av forfarandet for bedomning av verensstimmelse nér det géller
delvis fullbordade maskiner.

3.5 Anmélan av organ for bedomning av 6verensstimmelse (artiklarna 24-35) och kra-
ven pi sddana organs verksamhet (artiklarna 36—40)

Kraven i fraga om anméilda organ preciseras jamfort med det nuvarande direktivet, men det
ingdr inga principiella &ndringar av dessa krav i forslaget till forordning. Férordningen innehal-
ler bestimmelser om de myndigheter som ansvarar for anmédlan och om de krav som stills pa
dem samt om den skyldighet att informera som de myndigheter som ansvarar for anmélan har.
Dessutom innehaller forordningen bestimmelser om bland annat presumtion om dverensstam-
melse for anmélda organ och ifragaséttande av deras kompetens samt om forfarandet for over-
klagande av deras beslut och om deras skyldighet att informera myndigheterna.

3.6 Bestimmelser om marknadskontroll och forfarandet i friga om skyddsatgérder (ar-
tiklarna 41-44)

Forordningen innehaller bestimmelser om marknadskontroll och forfarandet i fraga om skydds-
atgirder. Bestdmmelserna om marknadskontroll grundar sig pd de modellbestimmelser som
finns i kapitel RS 1 bilaga I till NLF-beslutet.

Forordningen innehéller d&ven nya bestimmelser om formell bristande 6verensstimmelse och
om mdjligheten for medlemsstaternas myndigheter att ingripa i sddana fall. Om en formell bris-
tande Overensstimmelse kvarstar for en produkt trots att en medlemsstat har begért att den ak-
tuella ekonomiska aktoren atgiardar den bristande dverensstimmelsen, ska medlemsstaten vidta
alla lampliga atgirder for att begriansa eller forbjuda tillhandahéllandet av produkten pa mark-
naden eller for att sdkerstélla att produkten aterkallas eller dras tillbaka frén marknaden.

Det skyddsklausulsforfarande som ingér i maskindirektivet dndras genom forordningen till ett
unionsforfarande i friga om skyddsatgarder. Om ett medlemsland har invindningar mot ett for-
bud eller en begransning som ett annat medlemsland har infort, eller om kommissionen anser
att en atgdard som en medlemsstat har vidtagit strider mot unionslagstiftningen, ska kommiss-
ionen inleda samrdd med medlemsstaten och de berdrda ekonomiska aktdrerna och utvéirdera
den nationella atgérden. P4 grundval av utvérderingsresultatet ska kommissionen anta en ge-
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nomforandeakt for att faststélla om den nationella dtgirden ar beréttigad. Tidigare har kommiss-
ionen utvérderat alla forbud och begréansningar som medlemsldanderna har infért oberoende av
om det har funnits invindningar mot dem eller inte.

3.7 Delegerade rittsakter och kommittéforfarande (artiklarna 45-46)

Forordningen ger kommissionen befogenhet att utifran de kriterier som anges i forslaget till
forordning ta med eller stryka produkter i forteckningen 6ver sa kallade hogriskmaskinproduk-
ter genom att dndra bilaga I till férordningen genom en sa kallad delegerad akt. Befogenheten
ges for fem ar i sinder. Europaparlamentet eller radet far nar som helst aterkalla den delegerade
befogenheten.

Det foreslas att bestimmelserna om verksamheten for den kommitté som det foreskrivs om i
maskindirektivet anpassas enligt den sa kallade kommittéférfarandeférordningen (Europapar-
lamentets och rddets férordning (EU) nr 182/2011 om faststéllande av allménna regler och prin-
ciper for medlemsstaternas kontroll av kommissionens utdvande av sina genomforandebefogen-
heter). Kommissionen aléggs skyldighet att hora kommittén i fragor dér det enligt den sa kallade
standardiseringsforordningen (1025/2012) eller annan unionslagstiftning krdavs samrad med ex-
perter. Kommittén far ocksé i enlighet med sin arbetsordning undersoka andra fragor som giller
tillimpningen av den foreslagna férordningen och som tas upp av dess ordférande eller nagon
medlemsstat.

3.8 Sekretess och bestimmelser om sanktioner (artiklarna 47-48)

Det foreslas sma preciseringar i bestimmelserna om sekretess i frdga om bland annat sekretes-
sen for personuppgifter. Bestimmelserna om sanktioner dndras inte. Medlemsstaterna ska ut-
farda bestimmelser om sanktioner vid overtradelser av forordningen och anméla dessa till kom-
missionen.

3.9 Overgings- och slutbestimmelser (artiklarna 49-52)

Enligt forslaget ska kommissionen for radet och parlamentet gora en utvérdering av forord-
ningen senast 54 manader efter att forordningen tradde i kraft och direfter vart fjarde ar. I ut-
véarderingsrapporten ska den tekniska utvecklingen och erfarenheterna fran den praktiska till-
lampningen behandlas med hénsyn till sarskilt de grundldggande hélso- och sékerhetskrav som
avses 1 bilaga III samt de forfaranden for bedomning av 6verensstimmelse som ar tillimpliga
pa sa kallade hogriskmaskinprodukter. Utvérderingsrapporten ska offentliggoras. Om kommiss-
ionen anser att det behovs offentliggdér kommissionen utdver utvirderingsrapporten samtidigt
dven ett forslag om dndring av forordningen i den mén kommissionen anser det vara behovligt.

Forordningen trdder i kraft 20 dagar efter att den har offentliggjorts i Europeiska unionens offi-
ciella tidning. Férordningen borjar tillimpas 30 manader efter att den har trétt i kraft.

3.10 Bilaga I-X

I Bilaga I beskrivs sa kallade hogriskmaskinprodukter. I detta sammanhang foreslas det emel-
lertid inte att det gérs ndgon riskbaserad analys for de produktkategorier som finns i bilaga I,
utan alla produktkategorier som finns i bilaga IV till maskindirektivet Gverfors till bilaga I till
forordningen. Den enda éndringen som foreslas i forteckningen ér att den utdkas med tva pro-
duktkategorier. Dessa produktkategorier ér programvara samt maskiner med Al-system som
sékerstiller sakerhetsfunktioner.
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I bilaga II finns det en vigledande forteckning dver sékerhetskomponenter. Férteckningen ut6-
kas med Al-sdkerhetskomponenter. I 6vrigt har forteckningen inte &ndrats.

I bilaga III beskrivs de sa kallade grundldggande hélso- och sidkerhetskraven. Det foreslés vissa
tilldgg och preciseringar i kraven. De nya kraven géller sérskilt de risker som ny teknik medfor
for maskiner, interaktionen mellan ménniska och maskin, cybersékerhet och maskinsdkerhetens
sparbarhet. Som en dndring jimfort med det nuvarande maskindirektivet foreslas det ocksé att
bruksanvisningen for en maskin framdver ska kunna tillhandahdllas i digitalt format. Det ska
emellertid vara obligatoriskt att tillhandahélla anvisningar i pappersformat, om den som kdper
en maskin begér det i samband med kopet. Om anvisningarna tillhandahalls i digitalt format ska
tillverkaren ange pa maskinen och i det dokument som medf6ljer maskinen hur man kommer &t
de digitala anvisningarna. Dessutom ska de anvisningar som tillhandahélls i digitalt format pre-
senteras i ett format som gor det mdjligt for slutanvindaren att ladda ner och spara dem pa en
egen elektronisk enhet, sa att de alltid ar atkomliga.

I bilaga IV beskrivs kraven pa innehéllet i den tekniska dokumentationen for maskiner och del-
vis fullbordade maskiner. I férordningen definieras det ndgot noggrannare an tidigare vilka do-
kument tillverkaren ska sammanstilla for att sdkerstélla och kunna bevisa att en maskin upp-
fyller kraven eller att en delvis fullbordad maskin 6verensstimmer med de krav som géller for
den och som tillverkaren har angett.

I bilaga V beskrivs kraven pa innehallet i EU-forsdkran om 6verensstimmelse for maskiner och
forsdkran om inbyggnad for delvis fullbordade maskiner. Det foreslas vissa dndringar och pre-
ciseringar i dessa krav.

I bilaga VI beskrivs forfarandet for bedomning av 6verensstimmelse som grundar sig pa intern
tillverkningskontroll (modul A) och i bilaga VII beskrivs bestimmelserna om EU-typkontroll
(modul B). Kraven pa innehéllet i EU-typintyget preciseras nagot. Dessutom preciseras skyl-
digheterna for tillverkare och anmaélda organ i anknytning till forlangning av giltighetstiden for
EU-typintyg. I bilaga VIII beskrivs forfarandet for bedomning av 6verensstimmelse med EU-
typ som grundar sig pé intern tillverkningskontroll (modul C).

Bilaga IX innehéller bestimmelser som géller bedomning av dverensstimmelse som grundar
sig pé fullstdndig kvalitetssikring (modul H). Det foreslas sma preciseringar i kraven nér det
giller bland annat revisionsgruppens kompetens och sammanséttning.

I bilaga X foreslés det krav som géller monteringsanvisningar for delvis fullbordade maskiner.
De krav som foreslés avviker inte nimnvirt fran de motsvarande krav som géller nu.

4 Forslagets riattsliga grund och forhallande till proportionalitets- och
subsidiaritetsprinciperna

Forordningen antas med stdd av artikel 114 i fordraget om Europeiska unionens funktionssétt
(EUF-fordraget). Beslutsforfarandet dr vanlig lagstiftningsordning. Statsradet anser att den
rattsliga grunden ér korrekt.

Nar det géller dndringen av bilagorna I och Il innehéller forslaget till forordning en bestimmelse
om delegerad befogenhet.

Statsrédet anser att de &ndringsforslag som ingéar i forordningen dverensstimmer med proport-
ionalitetsprincipen. De foreslagna édndringarna gér i enlighet med proportionalitetsprincipen inte
utdver det som behdvs for att uppnad malen och en vil fungerande inre marknad. De nya eller
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dndrade skyldigheterna orsakar inte oskéliga oldgenheter eller kostnader for foretagen eller
myndigheterna.

Den subsidiaritetsprincip som faststéllts i artikel 5 i EUF-fordraget tillimpas om forslaget inte
omfattas av unionens exklusiva befogenhet.

Subsidiaritetsprincipen aktualiseras sérskilt nér det géller de nya bestimmelser i forslaget som
syftar till att forbéttra efterlevnaden av det nuvarande maskindirektivet och samstimmigheten
med unionens Al-politik. Genom de nya bestimmelserna harmoniseras dessutom skyldighet-
erna for ekonomiska aktorer och bestimmelserna om spérbarhet, beddmning och anmilan av
organ for bedomning av Gverensstimmelse och marknadskontroll. Lagstiftningsatgdrderna
framjar pd unionsniva utvecklingen av den inre marknaden och den digitala inre marknaden och
erbjuder rattssiakerhet och jamlika verksamhetsforutsattningar for industrin.

Andringarna av tillimpningsomradet for den nya maskinregleringen och de krav som ingar i
den maste goras pa unionsniva sa att man undviker en snedvridning av marknaden, att det skapas
hinder for en fri rorlighet for varor och att skyddet for manniskors hélsa och valmaende forsam-
ras. Utan unionsreglering kunde medlemsstaterna stélla olika hélso- och sékerhetskrav pa ma-
skiner, vilket skulle leda till skillnader i hur sdkra anvéndarna upplevde att produkterna ar och
i kraven pa ekonomiska aktorer nir de sldpper ut sina produkter pa marknaden eller tillhanda-
haller dem pa marknaden i olika medlemsstater.

Malen med forslaget till forordning kan inte nas tillrackligt effektivt pd medlemsstatsniva. Dér-
for ar det motiverat att genomfora atgdrderna pa EU-niva. Foljaktligen anser statsradet att for-
slaget till férordning 6verensstimmer med subsidiaritetsprincipen.

5 Forslagets konsekvenser i Finland

Genom forslaget forbattras verksamheten pa den inre marknaden och forslaget har &ven manga
andra positiva konsekvenser. Genom forslaget far man lagstiftningen om maskiner att bli mera
enhetlig och tydlig och sa att den bittre beaktar modern teknik. Detta underlattar tillimpningen
av bestimmelserna pa de produkter som omfattas av bestimmelsernas tillimpningsomréde, vare
sig de dr traditionella eller innehéller ny teknik. Detta har positiva konsekvenser for framfor allt
maskintillverkarna och de arbetstagare och konsumenter som anvdnder maskinerna. En mera
enhetlig och jimlik tolkning av férordningen i de olika medlemsstaterna underldttar ocksa ar-
betet for myndigheter och anmailda organ i Finland.

Om det finns fédrre maskiner som inte dverensstimmer med kraven pd marknaden leder det till
Okad sdkerhet medan maskinerna anvidnds och foljaktligen till att anvdndarna béttre skyddas
fran de hélso- och sékerhetsrisker som dr forenade med maskinerna. Sékerhetsnivén for de ma-
skiner som finns pa marknaden forbéttras séarskilt for sa kallade hogriskmaskinprodukter, i fraga
om vilka ett anmaélt organ framover alltid ska vara med vid bedémningen av dverensstimmelsen
med kraven.

51 Konsekvenser for lagstiftningen

Den foreslagna forordningen har konsekvenser for lagstiftningen om maskiner. Bestimmelser
om maskiner finns i lagen om vissa tekniska anordningars 6verensstimmelse med géllande krav
(1016/2004). Syftet med lagen é&r att sikerstélla att maskiner, arbetsredskap eller andra tekniska
anordningar dverensstimmer med géllande krav och inte orsakar risk for olycksfall eller men
for hdlsan. Syftet med lagen dr ocksa att sdkerstélla att tekniska anordningar som planerats,
tillverkats och utrustats pa behorigt sétt utan hinder kan sldppas ut pa marknaden eller verlétas
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for anviandning. Lagen tillimpas pa personer som i visentlig omfattning i Finland p& marknaden
slédpper ut tekniska anordningar avsedda for arbetsbruk eller overlater sidana for anvandning.
Bestimmelser om maskiner finns ocksd i statsrddets forordning om maskiners sdkerhet
(400/2008), som dr den forfattning genom vilken maskindirektivet egentligen genomfordes.
Den har utférdats med stod av den ovan ndimnda lagen om anordningar samt lagen om konsumt-
ionsvarors och konsumenttjansters séakerhet (75/2004). Den sistnimnda lagen har upphévts ge-
nom konsumentsédkerhetslagen (920/2011), som bland annat syftar till att garantera att konsumt-
ionsvaror dr sdkra. Dessutom foreskrivs det i lagen om godkénnande av beddmningsorgan inom
arbetarskyddet (1053/2010) om bland annat godkénnande av beddmningsorgan som utfor be-
domning av dverensstimmelse for maskiner sdsom anmélda organ enligt Europeiska unionens
lagstiftning.

Till £6ljd av den foreslagna forordningen maste den ovan beskrivna lagstiftningen éndras och
delvis upphévas, eftersom forordningen om maskiner som sddan ar direkt tillimplig reglering.

5.2 Ekonomiska konsekvenser
Kommissionens forslag till forordning har smé ekonomiska konsekvenser i Finland.

Forslaget véntas inte leda till ndgon betydande kostnadsdkning for foretagen i Finland. De nya
skyldigheter som foreslas for importorer och distributdrer har kostnadskonsekvenser, men de
berdknas vara skaliga.

Anpassningen till nya och dndrade krav medfor engédngskostnader for maskintillverkarna. Kost-
nadernas omfattning beror p4 om de nya eller dndrade kraven kan tillimpas pa de produkter
som tillverkaren har konstruerat och sléppt ut pa marknaden. Alla maskintillverkare som i fort-
séttningen tillhandahaller bruksanvisningar for maskiner och EU-forsékringar om dverensstam-
melse i digitalt format orsakas tillaggskostnader for det lagringsutrymme som de dokument som
ska tillhandahaéllas i digitalt format krdver och for den digitala dokumenthanteringen. Samtidigt
blir det dndé klart stdrre inbesparingar dn kostnader for tillverkarna nir kostnaderna for att
trycka dokument minskar.

Tillverkarna av sddana sa kallade hogriskmaskinprodukter som nédmns i bilaga I till forord-
ningen orsakas dven kostnader nar anméilda organ ska tas med vid beddmningen av produkters
overensstimmelse med kraven. A andra sidan Iater en del av de finléndska tillverkarna av sad-
ana maskiner som anges i bilaga IV till det nuvarande maskindirektivet redan nu ett anmalt
organ utfora en EG-typkontroll av de maskiner de tillverkar, eller en beddmning av en produkts
overensstimmelse med standarden, 4ven om det for ndrvarande inte dr obligatoriskt for dem att
lata utfora en typkontroll om de foljer den harmoniserade typ C-standarden. P4 sé sétt okar inte
kravet pa att EU-typkontroll enligt den modul B som beskrivs i bilaga VII till forslaget till for-
ordning ska vara obligatorisk for dessa maskiner kostnaderna for alla tillverkare inom de aktu-
ella produktkategorierna jamfort med nu. Till exempel person- och fordonslyftar hor till de sa
kallade hogriskmaskinprodukterna. Nar det géller tillverkare av personlyftar finns det i Finland
cirka 30 tillverkare, medan tillverkarna av fordonslyftar ar bara niagra fa. Av dem som tillverkar
personlyftar slapper hogst hilften ut en ny maskintyp pé marknaden varje ar. Sddana tillverkare
far en tilldggskostnad pa ca 5000-7000 euro per ar jaimfort med att de hittills har varit vana med
att slappa ut nya maskintyper som foljer standarden pa marknaden utan att ett anmalt organ har
utfort en EG-typkontroll. Om en tillverkare medan det nuvarande maskindirektivet har gallt
redan har anvént sig av typkontrollforfarandet, uppkommer det inga tilldggskostnader p& grund
av detta.
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En forenkling av lagstiftningen om maskiner genom att omvandla direktivet till en férordning
och genom att anpassa lagstiftningen till den nya lagstiftningsramen medfor indirekta kostnads-
besparingar for tillverkarna bland annat i och med att de skillnader i tolkningen som uppstar
mellan medlemsstaterna vid genomforandet av direktivet minskar. Dessutom medfor det inbe-
sparingar for tillverkarna nér lagstiftningen fortydligas genom bland annat mera exakta definit-
ioner och en preciserad beskrivning av tillimpningsomradet.

Nér det giller maskiner som anvinds for arbete 4r det i Finland avdelningen for arbete och
jamstalldhet vid social- och hilsovardsministeriet och ansvarsomridena for arbetarskydd vid
regionforvaltningsverken som dr marknadskontrollmyndigheter. Nar det géller sddana maskiner
som &r avsedda for konsumenter och som hor till arbets- och niaringsministeriets ansvarsomrade
ar det Sakerhets- och kemikalieverket som &r marknadskontrollmyndighet. Myndigheterna kan
forvénta sig vissa verkstillighetskostnader, vilka sérskilt hidnfor sig till det att organen for be-
domning av 6verensstimmelse med kraven ska bedomas och pa nytt anmaélas till kommissionen
i enlighet med de krav som tagits med i forslaget till forordning om maskinprodukter fran den
nya lagstiftningsramen. A andra sidan gér de nya kraven det mojligt for myndigheterna att Liit-
tare spara maskiner som inte Gverensstimmer med kraven samt aktorerna i deras distributions-
kedja. Tillsammans med de effektivare forfaranden som foreslés i friga om marknadskontroll
forbéttrar detta tillsynen.

Anmilda organ orsakas engéngskostnader nir verksamheten ska anpassas till de nya kraven och
verksamheten ska bedomas pa nytt pa det sitt som forslaget till forordning forutsitter. A andra
sidan har anmélda organ mojlighet att 6ka sin omséttning om man godkénner forslaget om att
det ska vara obligatoriskt att anmédlda organ medverkar vid beddmningen av om sadana katego-
rier av produkter som omfattas av bilaga [ 6verensstimmer med kraven. I Finland finns det for
ndrvarande tre anmélda organ som dr verksamma inom maskindirektivets tillimpningsomrade.

De som anvinder maskinerna kan orsakas tilliggskostnader om de tilliggskostnader som orsa-
kas maskintillverkarna tar sig uttryck i hogre produktpriser. Dessutom orsakas maskinanvén-
darna kostnader for utskriften av maskinernas bruksanvisningar, om de bestimmer sig for att
sjélva skriva ut de bruksanvisningar som ir tillgingliga i digitalt format.

For samhaéllets del kan det tinkas uppstd en viss inbesparing genom sédnkta kostnader for sjuk-
franvaro och arbetsolyckor.

6 Alands behorighet

I 18 och 27 § i sjilvstyrelselagen for Aland (1144/1991) foreskrivs det om hur behdrigheten 4r
uppdelad mellan riket och landskapet Aland. Med stéd av 18 § 12 och 22 punkten i sjélvstyrel-
selagen har det ansetts att landskapet har lagstiftningsbehorighet i fragor som géller produktsa-
kerhet i allméinhet, och dirfor har landskapet Aland lagstiftningsbehorighet i friga om maskiner
som &r avsedda for konsumenter. I 6vrigt géller forslaget till forordning fragor som enligt 27 §
i sjdlvstyrelselagen hor till rikets lagstiftningsbehdrighet.

7 Behandlingen av forslaget i Europeiska unionens organ och 6vriga med-
lemsstaters stillningstaganden

Behandlingen av forslaget till forordning inleddes i EU den 26 april 2021 i arbetsgrupper som
tillsatts av radet. Efter det har det hallits ett sammantrdde. Behandlingen 4r fortfarande i den
inledande fasen. Manga medlemsstater har allménna reservationer mot de dndringar som fore-
slagits i forordningen.
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Europaparlamentet behandlar forslaget i utskottet for den inre marknaden och konsumentskydd.
8 Den nationella behandlingen av forslaget

U-skrivelsen och statsradets standpunkt i anslutning till den har beretts vid social- och hélso-
vardsministeriet i samarbete med arbets- och néringsministeriet.

Till stod f6r den nationella beredningen av forslaget till forordning har det inréattats ett informellt
bakgrundsnitverk med sakkunniga fran social- och hélsovirdsministeriet, arbets- och nérings-
ministeriet, Regionforvaltningsverket i Véstra och Inre Finland, Sékerhets- och kemikalie-
verket, Finlands néringsliv rf, Teknologiindustrin rf, Finlands Fackforbunds Centralorganisat-
ion FFC rf, Fackférbundet Pro rf, Tekniska Handelsférbundet rf, Metallindustrins Standardise-
ringsforening rf, SGS Fimko Ab och FINN-Tarkastus Oy. Av dessa har Tekniska Handelsfor-
bundet rf, FFC, SGS Fimko Ab, Teknologiindustrin rf och Sikerhets- och kemikalieverket
skriftligen lamnat in asikter om forslaget till forordning.

Forslaget till forordning behandlades i ett skriftligt forfarande i sektion EU26 (arbetarskydd)
den 25-27 maj 2021 och i sektion EUS8 (konkurrenskraft) den 26-28 maj 2021.

9 Statsradets stindpunkt

Statsradet stoder mélen i kommissionens forslag till forordning och forhaller sig i huvudsak
positivt till forslaget. Statsradet stoder avsikten att Andra det nuvarande direktivet till en férord-
ning och anser ocksé att det &r bra att lagstiftningen om maskiner anpassas till den nya lagstift-
ningsramen.

Statsradet stoder de dndringar som ingér i kommissionens forslag och som giller de férfaranden
for bedomning av overensstimmelse som ska tillimpas pa sa kallade hogriskmaskinprodukter.
Genom forslaget skapas det dnnu béttre forutsdttningar for hogriskmaskinprodukter pa EU-
marknaden att vara sikra och uppfylla alla krav som stélls pd dem. Statsradet stoder ocksa de
andra dndringarna som foreslas i friga om forfarandena for bedomning av om maskiner over-
ensstimmer med kraven.

Till vissa delar bor forslaget till forordning preciseras och Finland har 1dmnat en allmén gransk-
ningsreservation mot forslaget.

Statsrédet stdder med reservation den nya termen maskinprodukt (machinery product) som in-
troduceras i forslaget till forordning och som, om den anvénds rétt och med eftertanke, kan
skapa klarhet i tillimpningsomradet. Det skulle emellertid vara skil att &nnu kontrollera an-
vindningen av termen i forslaget till forordning, sérskilt vad géller tillimpningsomradet, defi-
nitionerna och artikel 10 om tillverkarnas skyldigheter. Dessutom anser statsradet att det vore
battre om de skyldigheter for tillverkarna som foreslas i artikel 10 skulle presenteras sa att de
klart géller &ven sddana maskiner som har tillverkats for att anvéndas av arbetstagare pa arbets-
platser.

Statsradet forhéller sig positivt till forsoken att precisera tillimpningsomradet for den foreslagna
forordningen, men anser att det vore béttre om sarskilt de begransningar av tillimpningsomradet
som foreslagits &nnu granskades och preciserades. En granskning av vad som inte ska omfattas
av tillampningsomrédet &r viktig bland annat for att sékerstilla att det framdver ér klart vilken
lagstiftning och vilka krav som ska tillimpas pa de produkter som inte kommer att omfattas av
forordningen.
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Forslaget gor det mojligt for maskintillverkarna att tillhandahalla anvisningarna fér maskiner i
digitalt format. Statsradet stoder forslaget till denna del, men anser att det vore béattre om kraven
vad géller anvisningarna, sdsom tillhandahéllandet, tillgénglighet och &tkomst, preciserades sa
att en hog niva pa konsumentskyddet bibehalls.

De krav som stills pa spraket i de dokument som ska medfélja en maskin dr inkonsekventa i
forslaget till forordning. Exempelvis skiljer sig de skyldigheter som géller for tillverkare och
importorer fran de som foreslas for distributorer. Statsrddet anser att det vore béttre om de stil-
len i forslaget till férordning dér det anges att dokumenten i forséljningslandet ska tillhandahal-
las pé ett sprak som latt kan forstas av slutanvéindarna” och “’pa ett sprék som létt kan forstas
av slutanvédndare och som bestdmts av den berdrda medlemsstaten” var tydligare och mera en-
hetliga.

Statsradet stoder att en definition av vésentliga dndringar fogas till férordningen, men det vore
bra om de skyldigheter for dem som utfor visentliga dndringar som foreslés i artikel 15 preci-
serades, i synnerhet i situationer dar dndringarna giller enbart en del av en maskin. Statsradet
anser att det vore béttre om skyldigheterna for dem som utfor vésentliga dndringar fanns i en
egen artikel.

Forslaget till forordning innehéller nya krav som géller siker integrering av Al-system i maski-
ner samt sdkerhetskomponenter som innehéller artificiell intelligens. Statsradet forhaller sig po-
sitivt till de nya kraven, men anser att det vore béttre om det i forordningen &nnu preciserades
vad kraven giller och vad som asyftas med dem. Det vore ocksd bra om forhallandet mellan
kommissionens forslag till forordning om artificiell intelligens (COM[2021] 206 final) och for-
slaget till forordning om maskinprodukter preciserades ytterligare och det sakerstélldes att det i
och med att dessa forslag till forordningar bereds samtidigt inte skapas krav som star i strid med
varandra.

Statsradet stoder med viss reservation ocksa den delegerade makt som i forslaget till férordning
foreslds for kommissionen 1 fridga om att ta med eller stryka produkter i forteckningen dver
hogriskmaskinprodukter i enlighet med det forfarande som nérmare beskrivs i artikel 5. Det
vore bra att &nnu granska det forfarande for uppdatering som beskrivs i artikel 5 och kraven i
frdga om de uppgifter och analyser som behovs till stod for forfarandet, med beaktande av att
man med hjilp av det foreslagna forfarandet efterstravar en reell mojlighet att uppdatera for-
teckningen dver hogriskmaskinprodukter pa ett smidigt sdtt medan tekniken utvecklas. Dessu-
tom anser statsradet att det vore bittre om den insamling och 6versédndning av sddan information
som behdvs till stdd for det forfarande som beskrivs i artikel 5 inte enbart var medlemsstaternas

uppgift.

Nir det giller de bestimmelser om marknadskontroll som finns i kapitel VI i forslaget till for-
ordning anser statsradet att det med tanke pa en tydlig lagstiftning ar viktigt att det i forslagets
bestimmelser om marknadskontroll inte finns bestimmelser som éverlappar dem som finns i
EU:s allménna marknadskontrollférordning ([EU] 2019/1020), som redan é&r i kraft.

I artikel 21 i forslaget till forordning anges ett krav for anmélda organ att ta hansyn till sma och
medelstora foretags sérskilda intressen och behov nir de faststiller avgifterna for bedomning
av dverensstimmelse och att minska dessa avgifter i proportion till foretagens specifika intres-
sen och behov. Kravet star 1 strid med bland annat de krav som ackrediteringsstandarden EN
ISO/IEC 17065:2012 stéller pa anmélda organ och som bland annat forutsétter jamlikt, icke-
diskriminerande och lika bemdtande av kunder. Statsradet anser att det vore bittre om man i
forslaget inte blandade sig i anmélda organs prisséttning.
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Statsradet preciserar sin stdndpunkt i friga om detaljerna i kommissionens forslag i takt med att
forslaget behandlas. De preciseringar av forslaget till forordning som presenterats ovan ar inte
knéckfragor nér Finland ska godkénna forordningen.
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