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Forord

Chefen fér Arbetsmarknadsdepartementet Johan Britz gav den 16
december 2025 rddmannen Per Larsson i uppdrag att bitrida
departementet med att utreda anpassningar av svensk ritt till EU:s
maskinférordning. Uppdraget ska redovisas senast den 31 augusti
2026.

Under utredningstiden har utredaren samritt med Arbetsmiljo-
verket, Boverket, Styrelsen f6r ackreditering och teknisk kontroll
(Swedac), Teknikforetagen, Sveriges L3s- och Sikerhetsleveran-
torers Riksforbund och Sméiféretagarnas Riksférbund. Ett sirskilt
tack riktas till dem som har bidragit med virdefulla synpunkter.

Utredaren oéverlimnar hirmed promemorian Anpassningar av
svensk ritt till EU:s maskinforordning. Uppdraget ir dirmed slutfort.

Stockholm 1 augusti 2026

Per Larsson
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Sammanfattning

I denna promemoria limnas forfattningsférslag och forslag pd andra
tgirder for att anpassa svensk ritt till EU:s maskinférordning. Det
foreslds en ny lag med kompletterande bestimmelser till maskin-
férordningen. Enligt den ska regeringen utse marknadskontroll-
myndighet. Denna myndighet ska tilldelas de befogenheter som den
ska ha enligt EU-férordningen om marknadskontroll. Utover detta
ska myndigheten 1 vissa fall {d kriva ulltride till en slutanvindare. I
sirskilda fall ska Polismyndigheten limna den hjilp som behdvs nir
marknadskontrollmyndigheten vidtar tgirder med stdéd av sina
befogenheter. Den foreslagna lagen reglerar dven 1 vilka fall
ekonomisk ersittning kan limnas till marknadskontrollmyndig-
heten eller till ekonomiska aktérer vid provtagning och under-
sokningar. Uppgifter om ekonomiska aktorers affirs- eller drift-
forhillanden ska skyddas genom en tystnadsplikt for den som
handhar drenden som rér marknadskontroll. Vidare foéreslds en
mojlighet att pifora en ekonomisk aktdr en sanktionsavgift om
aktdren uppsitligen eller av oaktsamhet 8sidositter sina skyldigheter
enligt maskinférordningen.

Det foreslds ocksd en ny forordning med kompletterande
bestimmelser till maskinférordningen. Enligt den ska Arbets-
miljéverket vara marknadskontrollmyndighet. Myndigheten ska
fullgora vissa uppgiftsskyldigheter som 3ligger medlemsstaterna.
Bruksanvisningar, sikerhetsinformation och annan produkt-
relaterad information ska vara pa svenska eller i vissa fall pd antingen
svenska eller engelska. Marknadskontrollmyndigheten ska, enligt
den nya lagen, kunna medge undantag frin sprikkraven i enskilda

fall.
Forfattningsforslagen foreslds trida 1 kraft den 20 januari 2027.






1 Forfattningsforslag

1.1 Forslag till lag med kompletterande
bestammelser till EU:s maskinférordning

Hirigenom féreskrivs f6ljande.

Inledande bestimmelser

1§ Denna lag kompletterar Europaparlamentets och ridets
férordning (EU) 2023/1230 av den 14 juni 2023 om maskiner och
om upphivande av Europaparlamentets och riddets direktiv
2006/42/EG och ridets direktiv 73/361/EEG, 1 denna lag kallad

EU:s maskinférordning.

2§ Bestimmelser om marknadskontroll finns dven 1
Europaparlamentets och ridets forordning (EU) 2019/1020 av den
20 juni 2019 om marknadskontroll och 6verensstimmelse for
produkter och om idndring av direktiv 2004/42/EG och
férordningarna (EG) nr 765/2008 och (EU) nr 305/2011.

3§ Ord och uttryck som anvinds i denna lag har samma betydelse
som 1 EU:s maskinférordning.

Marknadskontroll

4§ Den myndighet som regeringen bestimmer  ir
marknadskontrollmyndighet.
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Forfattningsforslag Ds 2026:16

5§ Om en marknadskontrollmyndighet har befogenhet att vidta
dtgirder for att utdva kontroll bide enligt denna lag och enligt
arbetsmiljolagen (1977:1160), ska denna lag tillimpas.

6 § Vid marknadskontroll enligt férordning (EU) 2019/1020 far
marknadskontrollmyndigheten enligt

1. artikel 14.4a-14.4 ¢ kriva att ekonomiska aktérer ska
tillhandah&lla handlingar, specifikationer, data eller uppgifter,

2. artikel 14.4 d utféra oanmailda inspektioner pd plats och fysiska
kontroller av produketer,

3.artikel 14.4e kriva tilltride till lokaler, mark eller
transportmedel,

4. artikel 14.4 f inleda undersokningar pd eget initiativ,

5. artikel 14.4 g kriva att ekonomiska aktorer ska vidta limpliga
dtgirder for att dtgirda en bristande verensstimmelse eller for att
eliminera en risk,

6. artikel 14.4 h sjilv vidta limpliga dtgirder f6r att f8 en bristande
overensstimmelse att upphora eller for att eliminera en risk,

7.artikel 14.4j inforskaffa, inspektera och demontera
varuprover, och

8.artikel 14.4 k kriva att innehdll ska avligsnas frin ett
onlinegrinssnitt, att en varning ska visas dir eller att dtkomsten till
onlinegrinssnittet ska begrinsas.

Befogenheten enligt forsta stycket 8 giller inte i friga om
databaser som omfattas av tryckfrihetsférordningens eller yttrande-
frihetsgrundlagens skydd.

Nir indrade forhillanden ger anledning till det, ska
marknadskontrollmyndigheten besluta att ett krav enligt forsta
stycket 8 inte lingre ska gilla.

7§ Marknadskontrollmyndigheten fir infoérskaffa ett varuprov
under dold identitet enligt artikel 14.4j i férordning (EU)
2019/1020 endast om det dr nédvindigt for att syftet med kontrollen
ska uppnds. Myndigheten ska underritta den ekonomiska aktéren
om att ett varuprov har inférskaffats under dold identitet, s snart
det gdr utan att syftet gir forlorat.

8§ Marknadskontrollmyndigheten far kriva tilltride till lokaler,
mark eller transportmedel enligt artikel 14.4 e i férordning (EU)
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2019/1020 dven hos en juridisk person som ir slutanvindare, om det
ir nédvindigt for att utféra fysisk kontroll av en produkt som har
tillverkats eller monterats ithop hos slutanvindaren.

Vid kontrollen fir myndigheten géra undersékningar och ta
prov.

9§ Marknadskontrollmyndigheten fir vid marknadskontroll
besluta de foreligganden som behovs 1 ett enskilt fall f6r att EU:s
maskinférordning, forordning (EU) 2019/1020, denna lag och
anslutande foreskrifter ska foljas.

10§ Ettbeslutenligt 6, 8 eller 9 § ska forenas med vite, om det inte
av sirskilda skil dr obehovligt.

11§ Marknadskontrollmyndigheten far bestimma att beslut enligt
6, 8 eller 9 § ska gilla omedelbart.

Hijilp frin Polismyndigheten

12§ DPolismyndigheten ska pd begiran av marknadskontroll-
myndigheten limna den hjilp som behovs nir myndigheten vidtar
tgirder enligt 6 eller 8 §, om

1.det pd grund av sirskilda omstindigheter kan befaras att
dtgirden inte kan utféras utan att en polismans sirskilda
befogenheter enligt 10 § polislagen (1984:387) behover tillgripas,
eller

2. det annars finns synnerliga skal.

Ekonomisk ersittning

13§ En tllverkare, tillverkares representant, importdr eller
distributér (ekonomisk aktér) ska ersitta marknadskontroll-
myndigheten for provtagning och undersékning av ett prov, om det
vid en kontroll visar sig att produkten inte uppfyller kraven i EU:s
maskinférordning.

13
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14 § Marknadskontrollmyndigheten ska ersitta en ekonomisk
aktor eller annan juridisk person fér varuprover, om det finns

siarskilda skil for det.

Tystnadsplikt

15§ Den som har tagit befattning med ett irende som giller
marknadskontroll enligt denna lag fir inte obehorigen roja eller
utnyttja vad han eller hon har fitt veta om nigons affirs- eller
driftforhillanden.

I det allminnas verksamhet tillimpas 1 stillet offentlighets- och
sekretesslagen (2009:400).

Foreskrifter om sprik och undantag fran sprakkrav

16 § Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer
fir meddela foreskrifter om vilka sprdk som ska anvindas for
produktrelaterad information.

Om det finns sirskilda skil, fir marknadskontrollmyndigheten 1
enskilda fall besluta om undantag fr8n kraven som féljer av
foreskrifter som har meddelats med stéd av forsta stycket. Ett sddant
beslut f&r férenas med villkor.

Sanktionsavgift

17§ En ekonomisk aktor ska 8liggas att betala en sanktionsavgift,
om aktoren eller ndgon som handlar f6r dennes rikning uppsitligen
eller av oaktsamhet har brutit mot de skyldigheter som giller for
ekonomiska aktdrer enligt EU:s maskinférordning, i den
ursprungliga lydelsen.

18 § En sanktionsavgift fir inte dliggas ndgon fér att denne inte

har foljt ett foreliggande som har férenats med vite och talan om
utdémande av vitet har vickts.

14
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19§ I 6vrigt ska i friga om sanktionsavgift 14 och 16-19 §§ lagen
(2026:000) med kompletterande bestimmelser till EU-férordningen
om allmin produktsikerhet tillimpas.

Overklagande

20§ En marknadskontrollmyndighets beslut enligt denna lag fir
overklagas till allmin forvaltningsdomstol.

21§ Provningstillstdnd krivs vid 6verklagande till kammarritten.

Denna lag trider 1 kraft den 20 januari 2027.
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1.2 Forslag till lag om andring i arbetsmiljolagen
(1977:1160)

Hirigenom foreskrivs' i frdga om arbetsmiljélagen (1977:1160)?

dels att 1 kap. 2 b § och 3 kap. 8 a § ska ha foljande lydelse,

dels att det ska inforas en ny paragraf 1 7 kap., 4 a §, av féljande
lydelse,

dels att det nirmast fore 7 kap. 1 § ska inforas en ny rubrik som
ska lyda ”Allmin tillsyn” och nidrmast fére 7 kap. 15 § en ny rubrik
som ska lyda "Marknadskontroll”.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

1 kap.
2b§

Bestimmelser om tillverkning, utslippande pd marknaden och
anvindning av dmnen, dven nir de ingdr 1 blandningar eller 1 varor,
finns 1 Europaparlamentets och ridets férordning (EG) nr
1907/2006 av den 18 december 2006 om registrering, utvirdering,
godkinnande och begrinsning av kemikalier (Reach), inrittande av
en europeisk kemikaliemyndighet, dndring av direktiv 1999/45/EG
och upphivande av riddets férordning (EEG) nr 793/93 och
kommissionens férordning (EG) nr 1488/94 samt ridets direktiv
76/769/EEG  och  kommissionens direktiv  91/155/EEG,
93/67/EEG, 93/105/EG och 2000/21/EG.

Bestimmelser om utformning och tillverkning av personlig
skyddsutrustning finns 1 FEuropaparlamentets och ridets
férordning (EU) nr 2016/425 av den 9 mars 2016 om personlig
skyddsutrustning och om upphivande av rddets direktiv
89/686/EEG.

Bestdmmelser om
konstruktion och tillverkning av
maskiner, relaterade produkter

! Jfr Europaparlamentets och ridets férordning (EU) 2023/1230 av den 14 juni 2023 om
maskiner och om upphivande av Europaparlamentets och ridets direktiv 2006/42/EG och
ridets direktiv 73/361/EEG.

2 Lagen omtryckt 1991:677.

? Senaste lydelse 2018:126.
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Férfattningsforslag

och delvis fullbordade maskiner
finns 1 Europaparlamentets och
rddets forordning (EU)
2023/1230 av den 14 juni 2023
om maskiner och om upphdvande

av Europaparlamentets och radets
direktiv 2006/42/EG och rddets

direktiv 73/361/EEG.
3 kap.
8a§’

Vad som sigs i 8 § giller inte Vad som sigs 1 8 § giller inte
sddan skyddsutrustning som 1. sddan  skyddsutrustning
omfattas av Europaparlamentets som omfattas av  Europa-
och ridets forordning (EU) nr parlamentets och ridets

2016/425 av den 9 mars 2016 om
personlig skyddsutrustning och

om upphivande av ridets
direktiv 89/686/EEG.

férordning (EU) nr 2016/425 av
den 9 mars 2016 om personlig
skyddsutrustning  och  om
upphivande av ridets direktiv
89/686/EEG, eller

2. sddana maskiner, relaterade
produkter och delvis fullbordade
maskiner som  omfattas  av
Europaparlamentets och rddets
forordning (EU) 2023/1230.

7 kap.

4a§

Vad som sigs i 4 § géller inte
sddana  maskiner,  relaterade
produkter och delvis fullbordade
maskiner som  omfattas  av
Europaparlamentets och rddets
forordning (EU) 2023/1230.

1. Denna lag trider i kraft den 20 januari 2027.

* Senaste lydelse 2018:126.
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2. Foreligganden och férbud som, inom tillimpningsomradet for
Europaparlamentets och ridets direktiv 2006/42/EG, har meddelats
fore ikrafttridandet ska fortsitta att gilla.

18
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1.3 Forslag till forordning med kompletterande
bestammelser till EU:s maskinférordning

Hirigenom foéreskrivs foljande.

Inledande bestimmelser

1§ Denna férordning kompletterar

1. Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2023/1230 av
den 14 juni 2023 om maskiner och om upphivande av
Europaparlamentets och riddets direktiv 2006/42/EG och ridets
direktiv 73/361/EEG, 1 denna férordning kallad EU:s maskin-
férordning, och

2.lagen (2027:000) med kompletterande bestimmelser till EU:s
maskinférordning.

2§ Forordningen ir meddelad med stéd av

—4och 16 §§ lagen (2027:000) med kompletterande bestim-
melser till EU:s maskinférordning,

— 2§ forsta stycket lagen (2014:140) med bemyndigande att
meddela vissa foreskrifter om marknadskontroll av varor och annan
nirliggande tillsyn, och

— 8 kap. 7 § forsta stycket 2 regeringsformen.

3§ Ord och uttryck som anvinds i denna férordning har samma
betydelse som 1 EU:s maskinférordning.

Marknadskontroll

4§ Arbetsmiljoverket ska vara marknadskontrollmyndighet och
utdéva marknadskontroll enligt Europaparlamentets och ridets
féorordning (EU) 2019/1020 av den 20 juni 2019 om
marknadskontroll och 6verensstimmelse fér produkter och om
indring av direktiv 2004/42/EG och férordningarna (EG) nr
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765/2008 och (EU) nr 305/2011 over att produkter éverensstimmer
med kraven 1 EU:s maskinférordning.

Beslut om undantag i krissituationer frin férfaranden for
bedomning av 6verensstimmelse

5§ Marknadskontrollmyndigheten fir i enlighet med artikel 25 ¢ 1
EU:s maskinférordning besluta om undantag frin forfaranden for
bedémning av 6verensstimmelse som kriver obligatoriskt
deltagande av ett anmilt organ.

Uppgiftsskyldighet

6§ Marknadskontrollmyndigheten ska

1. underritta kommissionen om farhigor enligt artiklarna 6.8 och
7.3 1 EU:s maskinférordning,

2. tillhandah&lla uppgifter och information enligt artikel 6.9 i
EU:s maskinférordning,

3. underritta kommissionen om en gemensam specifikation inte
helt upptyller de grundliggande hilso- och sikerhetskraven i bilaga
IIT enligt artikel 20.8 i EU:s maskinférordning,

4. underritta kommissionen och de andra medlemsstaterna om
undantag frin férfaranden f6r bedémning av 6verensstimmelse och
om beslut att erkinna giltigheten av en annan medlemsstats
undantag enligt artikel 25 ¢ 1 EU:s maskinférordning, och

5. underritta kommissionen om en standard eller gemensam
specifikation inte helt uppftyller de tillimpliga grundliggande hilso-
och sikerhetskraven i bilaga III enligt artikel 25 d 1 EU:s
maskinférordning.

Vid behov ska marknadskontrollmyndigheten samrdda med
Regeringskansliet innan myndigheten fullgér sina skyldigheter
enligt forsta stycket.

Sprikkrav och undantag fran sprikkrav

7§ Foljande information ska vara pa svenska:
1. Bruksanvisningar,
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2. sikerhetsinformation,

3. monteringsanvisningar,

4. information som anges i de grundliggande hilso- och
sikerhetskraven i bilaga III till EU:s maskinférordning, och

5. information om att en produkt slipps ut pd marknaden eller tas
1 bruk som en krisnodvindig vara.

Foljande information ska vara pa antingen svenska eller engelska:

1. EU-forsikran om 6verensstimmelse om maskinen eller den
relaterade produkten slipps ut eller tillhandahidlls pd den svenska
marknaden eller tas 1 bruk i landet, och

2. EU-férsikran om inbyggnad om den delvis fullbordade
maskinen slipps ut eller tillhandahills pd den svenska marknaden.

8§ Undantag frdn 7 § forsta stycket 4 far enligt bilaga III till EU:s
maskinférordning géras for underhillsinstruktioner avsedda att
anvindas av specialiserad personal som anlitas av tillverkaren eller av
tillverkarens representant. Sidana instruktioner far tillhandah3llas pa
endast ett av unionens officiella sprk, som den personalen férstir.

Avgift vid ansokan om undantag frin sprikkrav

9§ Marknadskontrollmyndigheten fir ta ut en avgift av den som
ansdker om undantag frén sprikkraven enligt 16 § andra stycket
lagen med kompletterande bestimmelser till EU:s maskin-
férordning.

Denna férordning trider i kraft den 20 januari 2027.
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Forslag till forordning om andring i plan- och

byggforordningen (2011:338)

Hirigenom féreskrivs' att 1 kap. 5 § plan- och byggférordningen

(2011:338) ska ha f6ljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Féreslagen lydelse

1 kap.

58§

Med motordrivna anordningar avses 1 denna férordning

motordrivna

1. hissar med tillhérande sikerhetskomponenter och andra
motordrivna anordningar som dr avsedda for transport av personer
eller gods, med undantag f6r sddana anordningar som avses 1 2 kap.

13 § ordningslagen (1993:1617),

2. portar, dorrar, galler,
grindar och liknande anord-
ningar som dr avsedda for
passage av personer eller av
mark- eller spdrbundna fordon,
och

3.anordningar  som  ir
avsedda att ta hand om och
forsla bort avfall frin byggnader
som har forsetts med en sddan
anordning.

2. motordrivna  parkerings-
anordningar,
3. portar, doérrar, galler,

grindar och liknande anord-
ningar som ir avsedda for
passage av personer eller av
mark- eller spdrbundna fordon,
och

4.anordningar  som  ir
avsedda att ta hand om och
forsla bort avfall frin byggnader
som har férsetts med en sidan
anordning.

Med motordrivna anordningar avses 1 denna férordning inte
anordningar som ir avsedda att anvindas endast yrkesmissigt av

sirskilt instruerad personal.

Denna forordning trider i kraft den 20 januari 2027

! Jfr Europaparlamentets och ridets férordning (EU) 2023/1230 av den 14 juni 2023 om
maskiner och om upphivande av Europaparlamentets och ridets direktiv 2006/42/EG och

ridets direktiv 73/361/EEG.
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1.5 Forslag till forordning om andring i férordningen
(2001:1084) om buller fran viss

utomhusutrustning

Hirigenom foreskrivs' att 2 § férordningen (2001:1084) om buller
frdn viss utomhusutrustning ska ha féljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse
2§
I denna férordning avses med
bullerdirektivet: Europaparlamentets och riddets direktiv
2000/14/EG av den 8 maj 2000 om tillnirmning av

medlemsstaternas lagstiftning om buller 1 miljén frdn utrustning
som dr avsedd att anvindas utomhus, senast indrat genom

Europaparlamentets och ridets férordning (EG) nr 219/2009,

utrustning: alla maskiner som
enligt definitionen 1 artikel 2 a, b
och ¢ 1 Europaparlamentets och

rddets direktiv 2006/42/EG av
den 17 maj 2006 om maskiner och

om  dndring av  direktiv
95/16/EG (omarbetning), senast
dndrat genom Europa-
parlamentets och rddets

forordning (EG) nr 596/2009,
antingen ir sjilvgdende eller kan
forflyttas och som oberoende av
framdrivningssystem ir avsedda
att 1 enlighet med sin typ
anvindas utomhus och som
bidrar till exponering f6r buller i
miljén,

utrustning: alla maskiner som
enligt definitionen 1 artiklarna
3.1, 3.2 och 3.3 !
Europaparlamentets och rddets
forordning (EU) 2023/1230 av
den 14 juni 2023 om maskiner och
om upphivande av Europa-
parlamentets och rddets direktiv
2006/42/EG och rddets direktiv
73/361/EEG,  antingen  dr
sjilvgdende eller kan forflyttas
och som  oberoende av
framdrivningssystem ir avsedda
att 1 enlighet med sin typ
anvindas utomhus och som
bidrar till exponering {6r buller i
miljén,

! Jfr Europaparlamentets och ridets férordning (EU) 2023/1230 av den 14 juni 2023 om
maskiner och om upphivande av Europaparlamentets och ridets direktiv 2006/42/EG och

ridets direktiv 73/361/EEG.
? Senaste lydelse 2011:126.
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anvindning av utrustning utomhus: anvindning av utrustning i
en miljo dir [jud inte eller endast i ringa grad hindras frin att sprida
sig, t.ex. 1 tilt, under regnskydd eller i tomma husstommar,

mirkning: att forse utrustning med synlig, littlist och
outpldnlig mirkning enligt definitionen 1 ridets beslut
93/465/EEG av den 22 juli 1993 om moduler fér olika stadier i
forfaranden vid bedémning av éverensstimmelse samt regler for
anbringande  och  anvindning av = EG-mirkning om
Overensstimmelse  avsedda  att  anvindas 1 tekniska
harmoniseringsdirektiv, 4tf6ljd av uppgift om den garanterade
ljudeffektnivén,

ljudetfektnivd Lwa: A-vigd ljudeffektnivd i dB i férhillande till
1 pW enligt definitionen 1 EN ISO 3744:1995 och EN ISO
3746:1995,

uppmiitt ljudeffektnivd: en ljudeffektnivd som faststillts enligt
de mitningar som framgir av bilaga III wll bullerdirektivet; de
uppmiitta virdena kan faststillas antingen f6r en enda maskin som
ir representativ fér typen av utrustning eller som medelvirdet for
ett antal maskiner,

garanterad ljudeffektnivd: en ljudeffektnivd som faststillts
enligt kraven 1 bilaga III ull bullerdirektivet, inbegripet de
osikerhetsfaktorer som beror pd variationer i produktionen samt
mitforfarandena, och 1 friga om vilken tillverkaren eller
tillverkarens inom unionen etablerade ombud bekriftar att den
enligt de tekniska instrument som anvinds och som det hinvisas
till 1 den tekniska dokumentationen inte 6verskrids,

EU-forsikran: en sddan EG-forsikran som avses i
bullerdirektivet.

Definitionerna av de olika typerna av utrustning som anges i
denna férordning finns i bilaga I till bullerdirektivet.

Denna forordning trider i kraft den 20 januari 2027.
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2 Nuvarande reglering

2.1 Maskinreglerna i arbetsmiljoregelverket
2.1.1  Bakgrunden till maskinreglerna i arbetsmiljélagen

Maskinreglerna fram till 1978

Nir fabriker och verkstider vixte fram under 1800-talet blev
maskindrivna produktionsprocesser snabbt centrala. Angmaskiner
och andra maskinuppfinningar medférde stora produktionsvinster
och bidrog till den snabba industrialiseringen av Sverige. Den snabba
utbredningen av maskiner hade dock sina baksidor. Maskinernas
rorliga delar innebar att arbetare litt kunde fastna eller drabbas av
klimskador. Maskinerna gav dven upphov till hilsoskadligt buller
och risk f6r brand och explosioner. Efter elens genombrott uppstod
dven risker for elchocker. Barnarbete, linga arbetspass, bristande
utbildning och avsaknaden av skyddsanordningar innebar att risken
for olyckor 6kade ytterligare. Mot slutet av 1800-talet vidtogs dirfor
en rad dtgirder for att 6ka sikerheten och minska riskerna vid den
yrkesmissiga anvindningen av maskiner.

Ett forsta steg var inférandet av en kommunal tillsyn. Hilso-
virdsnimnderna fick genom 1881 4rs forordning om minderirigas
anvindande i arbete vid fabrik m.m. ansvar f6r att kontrollera
skyddsanordningar i industriarbete. Under 1880-talets slut skirptes
regleringen genom lagen (1889:34) angdende skydd mot yrkesfara
(yrkesfarelagen). Den som idkade ett yrke &lades nu att sikerstilla
att maskiner inte dventyrade arbetares liv och hilsa. Hissar, kranar
och andra maskiner skulle vara férsedda med mirkning, bland annat
om deras birighet, och det skulle finnas gingar med féreskriven
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bredd och hojd kring maskinerna. Maskiner som medférde fara
skulle inhdgnas, och det fanns dven krav pd rengéring och smérjning.
Om maskinerna inte uppfyllde sikerhetskraven, kunde en
befallningshavare férbjuda deras anvindning till dess att féreskrivna
dtgirder hade vidtagits (riksdagsskrivelse 1889:34). Genom 1889 &rs
yrkesfarelag introducerades ocks3 en statlig yrkesinspektion.

Maskinregleringen fordes direfter vidare till och utvecklades 1
1912 och 1949 irs arbetarskyddslagar. T 1949 &rs lag fanns bland
annat regler om skyddsanordningar, krav pd underhdll, krav p3
instruktioner och utbildning samt bestimmelser om tillsyn av den
nyinrittade Arbetarskyddsstyrelsen.

Nir arbetsmiljolagen (1977:1160) ersatte arbetarskyddslagen
(1949:1) fanns siledes en relativt utvecklad maskinreglering. Grund-
dragen 1 denna reglering ir densamma som giller 1 dag, med de
forindringar som har gjorts med anledning av Sveriges medlemskap
1EU.

De ursprungliga maskinreglerna i arbetsmiljolagen

Regleringen sdg vid arbetsmiljolagens ikrafttridande den 1 juli 1978
ut pd foljande sitt. Det féreskrevs att maskiner, redskap och andra
tekniska anordningar skulle vara s& beskatfade, placerade och brukas
pd sddant sitt att betryggande sikerhet gavs mot ohilsa och
olycksfall. Arbetsgivaren var skyldig att vil underhilla tekniska
anordningar. Skyldigheterna gillde inte endast arbetsgivare utan
dven den som ensam eller tillsammans med en familjemedlem bedrev
yrkesmissig verksamhet. Den som tillverkade, importerade, dverlit
eller upplit maskiner, redskap, skyddsutrustning eller andra tekniska
anordningar skulle sikerstilla att dessa erbjod betryggande sikerhet
mot ohilsa och olycksfall nir de avlimnades f6r att tas 1 bruk eller
stillas ut till forsiljning eller 1 reklamsyfte. De anvisningar som
behovdes f6r montering, anvindning och skétsel skulle medfélja vid
avlimnandet, och anordningen skulle vara tydligt mirkt med
uppgifter av betydelse f6r att férebygga ohilsa och olycksfall. Vid
installation av en anordning skulle behévliga skyddsanordningar
sittas upp och vriga erforderliga skyddsdtgirder vidtas. Det fanns
vidare bemyndiganden for regeringen eller Arbetarskyddsstyrelsen
att meddela féreskrifter om att vissa typer av anordningar endast fick
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anvindas eller avlimnas for att tas i bruk efter godkinnande, samt
om krav pd monterings- och bruksanvisningar och om mirkning av
anordningar. Det fanns dven bemyndiganden att meddela fore-
skrifter om férbud mot att anvinda en anordning.

Andringar av maskinreglerna med anledning av Sveriges medlemskap
i den Europeiska unionen

I samband med Sveriges anslutning till EG dndrades maskinreglerna
1 arbetsmiljolagen (prop. 1991/92:170 bilaga 9 och prop.
1993/94:186). Skyddsansvarigas skyldighet att sikerstilla att en
teknisk anordning erbjuder betryggande sikerhet gillde nu redan nir
anordningen slipptes ut pd marknaden. Vidare inférdes en bestim-
melse om under vilka férutsittningar en teknisk anordning som inte
uppfyller sikerhetskraven fir visas pid missor, utstillningar och
liknande. Det inférdes ocks3 regler som gjorde det méjligt att dligga
den skyddsansvarige att limna varningsinformation eller terkalla en
anordning, och sidana 3ligganden kunde férenas med vite.

Ytterligare dndringar gjordes nir det senaste maskindirektivet
genomfoérdes (prop. 2007/08:65). De huvudsakliga nyheterna var ett
bemyndigande att meddela foéreskrifter om férbud mot eller
sirskilda villkor fér utslippande pd marknaden av tekniska
anordningar och en méjlighet att 8ligga den som har skyddsansvar
att dterkalla en produke eller att limna varningsinformation dven om
det inte finns ndgon sirskild risk frin arbetsmiljésynpunkt.

I samband med att Europaparlamentets och ridets férordning
(EU) 2019/1020 av den 20 juni 2019 om marknadskontroll och
overensstimmelse fér produkter och om indring av direktiv
2004/42/EG och foérordningarna (EG) nr 765/2008 och (EU) nr
305/2011, vidare kallad EU-férordningen om marknadskontroll,
boérjade gilla inférdes upplysningar om att det 1 arbetsmiljolagen och
EU-férordningen om marknadskontroll finns bestimmelser om
marknadskontroll. Det angavs ocksd att den myndighet som
regeringen bestimmer ir marknadskontrollmyndighet och det
inférdes en férteckning 6ver de befogenheter som marknads-
kontrollmyndigheten har enligt EU-férordningen om marknads-
kontroll. Marknadskontrollmyndigheten gavs dven befogenhet att
besluta foreligganden och att férena foreligganden och andra beslut
med vite. Polismyndigheten fick samtidigt en skyldighet att pd
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begiran bistd marknadskontrollmyndigheten, och det inférdes en
tystnadsplikt f6r den som handligger irenden som rér marknads-
kontroll.

2.1.2  De nuvarande maskinreglerna i arbetsmiljolagen och
arbetsmiljoforordningen

Arbetsmiljons beskaffenbet

Nir det giller arbetsmiljons beskaffenhet har det inda sedan
inférandet av arbetsmiljolagen stilles krav pd hur maskiner ir
utformade och hur de anvinds. Maskiner, redskap och andra
tekniska anordningar ska vara si beskaffade och placerade och
brukas pd sddant sitt, att betryggande sikerhet ges mot ohilsa och
olycksfall (2 kap. 5 § arbetsmiljolagen). Med uttrycket tekniska
anordningar avses 1 arbetsmiljolagen inte endast maskiner utan dven
andra tekniska hjilpmedel som kan anvindas 1 arbetet sisom
handverktyg, redskap, tryckkirl och cisterner, lyft- och transport-
anordningar och personlig skyddsutrustning. Aven anordningar for
personalutrymmen ticks av begreppet (prop. 1976/77:149 s. 236).
Arbetsgivaren ska dven se till att maskiner, redskap, skydds-
utrustning och andra tekniska anordningar underhélls vil (3 kap. 2 §
tredje stycket arbetsmiljélagen).

Kraven pd arbetsmiljéns beskaffenhet giller for verksamhet i
vilken arbetstagare utfor arbete for en arbetsgivares rikning (1 kap.
2§ forsta stycket arbetsmiljolagen). Kraven medfér inga
skyldigheter for de skyddsansvariga, dvs. tillverkare, importérer,
overldtare eller upplitare, utom 1 de fall dessa upptrider som
arbetsgivare (jfr 1 kap. 2 § tredje stycket arbetsmiljolagen).

Skyldigheter for arbetsgivare och andra som bedriver yrkesmdissig
verksambet

Kraven pd arbetsmiljons beskaffenhet fir betydelse vid bedom-
ningen av om arbetsgivaren har fullgjort sina skyldigheter att
forebygga ohilsa och olycksfall (3 kap. 2 § forsta stycket arbets-
miljélagen). Samma krav som stills pd arbetsgivaren stills ocksa pa
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den som ensam eller gemensamt med en familjemedlem bedriver
yrkesmissig verksamhet (3 kap. 5 § andra stycket arbetsmiljolagen).

De skyddsansvarigas skyldigheter

Reglerna 1 arbetsmiljolagen riktar sig till arbetsgivare och
arbetstagare, dven om ensam- och familjeféretagare som bedriver
yrkesmissig verksamhet jimstills med arbetsgivare. I 3 kap. 8 §
forsta stycket arbetsmiljélagen finns dock en reglering som riktar sig
tll tillverkare, importdrer, 6verldtare och upplitare av tekniska
anordningar. En sidan aktdr ska enligt forsta stycket se till att
anordningen erbjuder betryggande sikerhet mot ohilsa och
olycksfall, nir den slipps ut pi marknaden, avlimnas for att tas 1 bruk
eller stills ut till forsiljning. Av paragrafens andra stycke framgar att
en teknisk anordning som inte uppfyller kraven 1 férsta stycket far
visas p& missor, utstillningar eller liknande om det tydligt anges att
kraven inte dr uppfyllda och att anordningen inte far slippas ut pd
marknaden eller avlimnas for att tas 1 bruk férrin den uppfyller
kraven. Sitts anordningen 1 funktion ska wllrickliga sikerhets-
dtgirder vidtas mot olycksfall. Enligt tredje stycket ska anvisningar
fér anordningens montering, installation, anvindning och skétsel
samt dvriga uppgifter om anordningen som ir av betydelse for att
forebygga ohilsa och olycksfall (produktinformation) medfélja vid
avlimnandet genom tydlig mirkning, 1 form av handlingar eller pd
annat sitt. Information av sirskild betydelse f6r arbetsmiljon ska
limnas vid marknadsféring av anordningen.

Bestimmelserna 1 3 kap. 8 § arbetsmiljolagen har sedan
arbetsmiljélagens tillkomst utgjort en central del av den svenska
regleringen om maskiner och har direfter fitt en framtridande roll
vid genomférandet av EU:s maskindirektiv. Bestimmelsernas
betydelse bottnar i att arbetsgivaren visserligen har ett omfattande
inflytande ¢ver hur maskiner installeras, underhills och anvinds i
verksamheten, men 1 regel endast i begrinsad utstrickning kan
piverka maskinernas konstruktion och tillverkning. Genom
paragrafen fordelas dirfér ansvaret f6r maskiners sikerhet dven pd
andra aktdrer in arbetsgivaren. Dessa aktorer benimns 1 EU-ritten
som ekonomiska aktorer.

29



Nuvarande reglering Ds 2026:16

I 3 kap. 11 § arbetsmiljélagen anges att den som installerar en
teknisk anordning ska se till att behovliga skyddsanordningar sitts
upp och att 1 6vrigt erforderliga skyddsitgirder vidtas. Ansvaret
riktar sig normalt till den som bedriver installationsverksamheten,
dven om personal som utfér arbetet dven kan omfattas av ansvaret.
En installatér som inte fullgér skyldigheten kan straffas for
arbetsmiljobrott. Beroende pd omstindigheterna i det enskilda fallet
kan en installation jimstillas med en reparation eller indring av
anordningen (prop. 1976/77:149 s. 397).

Foreskriftsrdtten for regeringen och tillsynsmyndigheter

Bemyndiganden som rér maskiner och andra tekniska anordningar
finns 14 kap. 1-4 §§ arbetsmiljolagen. Regeringen eller den myndig-
het som regeringen bestimmer fir enligt bemyndigandena meddela
foreskrifter om

o villkor for tillverkning, anvindning samt mirkning eller annan
produktinformation, provning eller kontroll av att féreskrivna
krav eller villkor ir uppfyllda och férbud mot eller sirskilda
villkor for eller annan begrinsning av utslippande pd marknaden
(4 kap. 1 § arbetsmiljolagen),

o att ett tillstdnd, godkinnande eller annat bevis om &verens-
stimmelse med gillande krav fordras innan arbetsprocesser,
arbetsmetoder eller anliggningar fir anvindas och tekniska
anordningar eller imnen som kan leda till ohilsa eller olycksfall
far slippas ut pd marknaden, anvindas eller avlimnas fér att tas 1
bruk (4 kap. 2 § arbetsmiljélagen),

o attdet pd arbetsstillen ska foras en forteckning dver dir befintliga
tekniska anordningar av vissa slag eller vissa imnen som kan leda
till ohilsa eller olycksfall, och undersékning av skydds-
forhillandena 1 ett visst slag av verksamhet och om installation av
tekniska anordningar (4 kap. 3 § arbetsmiljolagen), och

o f6rbud att anvinda arbetsprocesser, arbetsmetoder eller tekniska
anordningar eller imnen som kan leda till ohilsa eller olycksfall
(4 kap. 4 § arbetsmiljolagen).
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Utover dessa bemyndiganden finns ett generellt bemyndigande i
4 kap. 10 § forsta stycket arbetsmiljélagen med stod av vilket det
finns mojlighet att meddela foéreskrifter om arbetsmiljons
beskaffenhet och om allminna skyldigheter 1 friga om arbetsmiljon
som behovs for att férebygga ohilsa och olycksfall 1 arbetet. En
skillnad mellan féreskrifter som har meddelats med st6d av det
generella bemyndigandet 1 4 kap. 10 § och sddana som meddelats
med stéd av bemyndigandena 1 4 kap. 1 och 2 §§ ir att de senare ir
direkt straffsanktionerade genom bestimmelserna i 8 kap. arbets-
miljolagen.

I arbetsmiljéférordningen har regeringen delegerat foreskrifts-
ritten om maskiner och andra tekniska anordningar vidare till
Arbetsmiljoverket. Med stéd av bemyndigandena har maskin-
direktivet huvudsakligen genomférts genom Arbetsmiljoverkets
foreskrifter.

Tillsyn och marknadskontroll

I 7 kap. arbetsmiljolagen finns bestimmelser om tillsyn. Den som
har skyddsansvar enligt bl.a. 3 kap. 8 § far enligt 7 kap. 11 § liggas
att limna varningsinformation eller att 4terkalla en produkt.
Innehillet i ett sddant dliggande ska motsvara vad som anges 1 14—
18 §§ produktsikerhetslagen (2004:451). Vad som dir sigs om
tillverkare ska dock i stillet avse den som har skyddsansvar
enligt arbetsmiljolagen. Detta innebir 1 korthet att de skydds-
ansvariga dr skyldiga att utan drojsmal limna varningsinformation
om en farlig teknisk anordning nir detta behdvs f6r att férebygga
skadefall. Om varningen inte ir tillricklig ska tillverkaren 4terkalla
varan, forst frin distributérer och direfter frin anvindare, i den
omfattning som krivs for att forebygga skadefall. Om den tekniska
anordningen ir sirskilt farlig, ska tillverkaren utan dréjsmal férstora
eller pd annat sitt oskadliggdra den efter dtertagandet.
Hinvisningen till produktsikerhetslagen kommer att behéva
indras eftersom produktsikerhetslagen kommer att upphivas med
anledning av Europaparlamentets och rddets férordning (EU)
2023/988 av den 10 maj 2023 om allmin produktsikerhet, indring
av Europaparlamentets och ridets férordning (EU) nr 1025/2012
och Europaparlamentets och ridets direktiv (EU) 2020/1828 och
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om upphivande av Europaparlamentets och rddets direktiv
2001/95/EG och ridets direktiv 87/357/EEG (EU-férordningen om
allmin produktsikerhet). Forslag om en kompletterande lag till EU-
forordningen om allmin produktsikerhet har limnats i
promemorian Anpassningar till EU-férordningen om allmin
produktsikerhet och reglering av vissa andra sikerhetskrav (Fi
2024:F).

Enligt 7 kap. 3 § har Arbetsmiljéverket ritt att efter anfordran {4
ut de upplysningar, handlingar och prov samt pdkalla de
undersdkningar som behovs for tillsynen. Med stéd av paragrafen
kan ullsynsmyndigheten agera mot de skyddsansvariga, t.ex. en
tillverkare av en maskin, genom att anvinda féreligganden eller
forbud enligt 7 kap. 7, 8 och 10 §§ arbetsmiljélagen. Om ndgon
limnar en oriktig uppgift, giller straffbestimmelsen 1 8 kap. 2 § 3
arbetsmiljolagen.

I 22 § andra stycket arbetsmiljoforordningen (1977:1166) anges
att fér granskning av maskiner eller andra tekniska anordningar, som
utfors av Arbetsmiljoverket pd uppdrag av den som avser att 6verlita
eller uppldta anordningen eller i 6vrigt f6r dennes rikning, betalas en
avgift som bestims av verket.

I 7 kap. 4 § arbetsmiljolagen finns ocksd en upplysningsplikt for
arbetsgivare att uppge vem som har levererat en produkt och till vem
den har overldtits eller upplatits. Nir Arbetsmiljoverket kriver
upplysningar har myndigheten mdjlighet att  besluta de
foreligganden eller fo6rbud som behévs och straffansvar kan ocksd
aktualiseras vid oriktig uppgift (7 kap. 7 § och 8 kap. 2 § 3
arbetsmiljolagen).

I 7 kap. 15-20 §§ arbetsmiljslagen finns ocksd bestimmelser om
marknadskontroll som inférdes vid anpassningen av svensk ritt till
EU-f6érordningen om marknadskontroll. I 16 § arbetsmiljlagen
anges de befogenheter som marknadskontrollmyndigheten har
enligt artikel 14.4 1 EU-férordningen om marknadskontroll.
Befogenheterna innefattar krav pid de ekonomiska aktdrerna att
limna uppgifter, att utfora oanmilda inspektioner, att {3 tilltride till
lokaler och inférskaffande av varuprover under dold identitet.

Det finns ocksd Dbestimmelser som ger marknads-
kontrollmyndigheten befogenhet att besluta om féreligganden och
forena dem med vite (7 kap. 17 och 18 §§ arbetsmiljslagen). Det
finns dock inte mojlighet att besluta om sanktionsavgift for
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ekonomiska aktdérer som bryter mot EU-férordningen om
marknadskontroll (6verviganden i frigan finns 1 prop. 2021/22:238
s. 172-175). Polismyndigheten ska vidare pd begiran av marknads-
kontrollmyndigheten limna den hjilp som behdvs for att
marknadskontrollmyndigheten ska kunna vidta dtgirder (7 kap. 19 §
arbetsmiljolagen). En tystnadsplikt finns ocksd f6r den som har tagit
befattning med ett irende som giller marknadskontroll (7 kap. 20 §
arbetsmiljlagen).

Paéfolider och dverklagande

En skyddsansvarig som uppsatligen eller av grov oaktsamhet bryter
mot ett féreliggande som inte har férenats med vite eller som limnar
oriktiga uppgifter till tillsynsmyndigheten kan domas till béter eller
fingelse (8 kap. 1 och 2 §§ arbetsmiljolagen). Regeringen eller den
myndighet regeringen bestimmer kan meddela foreskrifter om
sanktionsavgift enligt 8 kap. 5 § arbetsmiljolagen for dvertridelser
av en foreskrift som har meddelats med stéd av 4 kap. 1-4 §§.

En myndighets beslut 1 enskilda fall enligt arbetsmiljslagen eller
enligt foreskrifter som har meddelats med st6d av lagen fir
overklagas till allmin férvaltningsdomstol enligt 9 kap. 2 §
arbetsmiljolagen. En tillsynsmyndighet eller en marknadskontroll-
myndighet fir enligt 9 kap. 5 § arbetsmiljélagen bestimma att dess
beslut ska gilla omedelbart.

2.1.3  Arbetsmiljoverkets maskinforeskrifter

Det har linge funnits en omfattande svensk reglering om maskiner i
form av myndighetsforeskrifter. De forsta samlade foreskrifterna
var Arbetarskyddsstyrelsens féreskrifter (AFS 1993:10) om
maskiner och andra tekniska anordningar som tridde 1 kraft den 1
januari 1995. Innan dess fanns drygt 30 foreskrifter som sirskilt
reglerade olika typer av maskiner och andra tekniska anordningar.
Den 29 december 2009 tridde nya foreskrifter i kraft som ersatte
de tidigare — Arbetsmiljoverkets foreskrifter (AFS 2008:3) om
maskiner samt allminna rdd om tillimpningen av féreskrifterna. De
samlade foreskrifterna frdn 1993 och 2008 antogs i samband med
genomforandet av maskindirektiven och innehdll den reglering som
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ansigs vara nddvindig for att uppfylla kraven i direktiven. Det fanns
dirfor definitioner som motsvarade definitionerna i direktiven och
regler om bedémning av verensstimmelse. Sirskilda bedémnings-
forfaranden fanns for riskfyllda maskintyper. Foreskrifterna hade
ocksa bilagor som angav de grundliggande hilso- och sikerhetskrav
som stilldes pd konstruktion och tillverkning av maskiner. I de
senare foreskrifterna fanns ocksi bestimmelser om sanktions-
avgifter som hade meddelats med stéd av bemyndigandena
arbetsmiljolagen.

Den 1 januari 2025 tridde Arbetsmiljoverkets féreskrifter (AFS
2023:4) om produkter — maskiner — 1 kraft. Féreskrifterna antogs
som en del av myndighetens nya foreskriftsstruktur som syftade till
att gora foreskrifterna mer dverblickbara och littférstieliga. Det
materiella innehillet 1 AFS 2023:4 6verensstimmer 1 allt visentligt
med innehillet i de upphivda féreskrifterna AFS 2008:3.

Arbetsmiljoverkets foreskrifter AFS 2023:4 reglerar utslippande
pd marknaden och idrifttagande av maskiner och vissa nirliggande
produkter. Foreskrifterna riktar sig tll tllverkare och deras
representanter som slipper ut produkter pd marknaden. Anmilda
organ ska félja de forfaranden som anges i bilagorna 9-11. T 4 §
definieras centrala begrepp, diribland maskin, utbytbar utrustning,
sikerhetskomponenter, lyftredskap, lyftkedjor och liknande
utrustning. Tillverkaren ska, innan en maskin slipps ut pi
marknaden eller tas i drift, sikerstilla att maskinen uppfyller
samtliga ullimpliga grundliggande hilso- och sikerhetskrav, att
teknisk dokumentation finns tillginglig samt att bruksanvisning,
mirkning och 6vrig nédvindig information tillhandahills. Vidare
ska tillverkaren genomféra ett korrekt forfarande f6r bedémning av
overensstimmelse, uppritta en EG-forsikran om dverensstimmelse
och anbringa CE-mirkning. Underldtenhet att uppfylla skyldig-
heterna kan medféra sanktionsavgift, vars storlek varierar beroende
pd om maskinen ir en sirskilt riskfylld maskin eller inte. Avgiften
bestdr av ett grundbelopp och en procentuell andel av maskinens
forsiljningsvirde, med angivna maxbelopp. I foreskrifterna regleras
ocks8 ansvaret for distributorer.

Foreskrifterna tridde som nimnts 1 kraft den 1 januari 2025 och
ersatte foreskrifterna 1 AFS 2008:3. Tidigare beslut, tillstind och
dokumentation enligt de upphivda foreskrifterna fortsitter dock
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enligt overgdngsbestimmelserna att gilla enligt motsvarande
bestimmelser i1 den nya regleringen.

2.1.4  EU:s arbetsutrustningsdirektiv

Enligt Europaparlamentets och Ridets direktiv 2009/104/EG av den
16 september 2009 om minimikrav foér sikerhet och hilsa vid
arbetstagares anvindning av arbetsutrustning i arbetet (andra
sirdirektivet enligt artikel 16.1 1 direktiv 89/391/EEG), vidare kallat
arbetsutrustningsdirektivet, har arbetsgivaren ansvar for att
sikerstilla att arbetsutrustning, vilket inkluderar maskiner, kan
anvindas av arbetstagarna utan att deras sikerhet och hilsa
dventyras. Detta ansvar inkluderar att sikerstilla att utrustning som
anskaffas och anvinds uppfyller samtliga tillimpliga EU-direktiv,
t.ex. maskindirektivet. Om det saknas tillimpliga EU-direktiv, ska
arbetsgivaren sikerstilla att utrustningen uppfyller minimikrav som
framgdr av arbetsutrustningsdirektivet. Arbetsgivaren ska vidare se
till att utrustningen underhills pd ett tillfredsstillande sitt och att
kontroller utférs fore ibruktagandet och sedan regelbundet.

Arbetsutrustningsdirektivet har delvis genomférts genom
Arbetsmiljoverkets foreskrifter och allminna rdd (AFS 2023:11) om
arbetsutrustning och personlig skyddsutrustning — siker anvind-
ning.

Maskinférordningen och arbetsutrustningsdirektivet reglerar
alltsd delvis samma produkter och har delvis 6verlappande syften —
att  sikerstilla skydd for arbetstagares hilsa och sikerhet.
Rittsakterna har dock olika adressater och reglerar olika
verksamheter som har betydelse for produktsikerheten. Maskin-
férordningen innehdller regler om ekonomiska aktdrers ansvar for
produkters konstruktion och tillverkning, medan arbetsutrustnings-
direktivet innehdller regler om arbetsgivares ansvar nir produkter
sedan tas in och anvinds i arbetsgivares verksamhet. Gemensamt ir
att bdde de ekonomiska aktérerna och arbetsgivarna har ansvar for
att produkterna uppfyller kraven i EU:s harmoniserade produkt-
lagstiftning. I skilen till maskinférordningen inskirps ocks vikten
av korrekt installation, anvindning och underhill, iven om dessa
aspekter regleras 1 arbetsutrustningsdirektivet snarare in 1 maskin-
forordningen (skil 69).
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2.2 Arbetsmiljobrott

Maskinreglerna i arbetsmiljoregelverket far ofta betydelse vid
tillimpningen av brottsbalkens bestimmelse om arbetsmiljobrott
(3 kap. 10 § brottsbalken). Arbetsmiljébrottet ir i grunden inte ett
sjilvstindigt brott, utan en egen rubricering av brotten villande till
annans dod, véllande till kroppsskada eller sjukdom eller fram-
kallande av fara fér annan i fall nir nigon uppsitligen eller av
oaktsamhet dsidosatt vad som i enlighet med arbetsmiljélagen dlegat
honom till forebyggande av ohilsa eller olycksfall. Aven &sido-
sittande av forpliktelser enligt foreskrifter som har meddelats med
stdd av arbetsmiljolagen omfattas. Straffansvaret triffar i praktiken
personer 1 verksamhetens ledning, men kan ocks3 triffa personer i
ligre stillning som har fitt ansvar och beslutsbefogenheter
delegerade till sig (prop. 1976/77:149 5. 373 1.).

2.3 EU-forordningen om marknadskontroll och
kompletterande svenska regler

I EU-férordningen om marknadskontroll faststills regler for
marknadskontroll och kontroll av produkter som férs in pd
unionsmarknaden. Eftersom maskindirektivet fortecknas 1 bilaga I
till EU-férordningen om marknadskontroll ir foérordningen
tillimplig pd produkter som omfattas av maskinférordningen
(artikel 2.1 1 EU-f6érordningen om marknadskontroll och artikel
51.2 1 maskinférordningen). Om det finns specialbestimmelser i
maskinférordningen om marknadskontroll, giller dock dessa
specialbestimmelser framfér motsvarande bestimmelser 1 EU-
férordningen om marknadskontroll (artikel 2.1 1 EU-férordningen
om marknadskontroll).

EU-f6érordningen om marknadskontroll innehéller bestimmelser
om hur medlemsstaterna ska organisera och genomféra marknads-
kontroll, vilka dtgirder f6r marknadskontroll som ska vidtas och hur
produkter som utgér en allvarlig risk ska hanteras. Aven om EU-
forordningen om marknadskontroll dr direkt tillimplig i Sverige ir
vissa delar av férordningen sddana att det krivs en nationell reglering
for att den ska kunna tillimpas effektivt.
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Anpassningen av svensk ritt till EU-férordningen om
marknadskontroll har dirfér inneburit vissa dndringar i svensk
forfattning, bide pd lag- och férordningsnivd. Dessa bestimmelser
har frimst inférts 1 respektive sektorslagstiftning. Utéver
regleringen 1 sektorslagstiftningen finns bestimmelser som beror
marknadskontroll 1 lagen (2014:140) med bemyndigande att
meddela vissa foreskrifter om marknadskontroll av varor och annan
nirliggande tillsyn samt foérordningen (2014:1039) om marknads-
kontroll av varor och annan nirliggande tillsyn.

Nir det giller marknadskontroll av maskiner och andra tekniska
anordningar  inférdes befogenheter fér marknadskontroll-
myndigheten 1 arbetsmiljolagen. Befogenheterna omfattar beslut om
foreligganden som kan forenas med vite och de beskrivs ovan i
avsnitt 2.1.2.

2.4 Regleringen om ackreditering och teknisk
kontroll

Bestimmelser om ackreditering och CE-mirkning finns i
Europaparlamentets och rddets férordning (EG) nr 765/2008 av den
9 juli 2008 om krav foér ackreditering och marknadskontroll i
samband med saluféring av produkter och upphivande av
férordning (EEG) nr 339/93. Férordningen kompletteras, nir det
giller ackreditering och CE-mirkning, av svenska bestimmelser i
lagen (2011:791) om ackreditering och teknisk kontroll,
férordningen (2011:811) om ackreditering och teknisk kontroll och
Styrelsens for ackreditering och teknisk kontroll (Swedac)
foreskrifter (STAFS 2020:1) och allminna rdd om ackreditering.
Regleringen om ackreditering fir betydelse f6r maskinregleringen
bl.a. genom att det anges hur tredjepartsorgan f6r bedémning av
dverensstimmelse utses och anmils, samt nir en anmilan av ett
organ fir begrinsas eller dterkallas. Regleringen om CE-mirkning
fir betydelse fér maskinregleringen pd sd sitt CE-mirknings-
regleringen innehdller sanktioner vid felaktig mirkning medan den
sektorspecifika maskinregleringen saknar sddana sanktioner.
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3 Maskinfbrordningen

3.1 Introduktion till maskinférordningen

Det ursprungliga maskindirektivet (89/392/EEG) antogs 1989 och
var den férsta egentliga harmoniseringen av maskinregler inom EG.
I direktivet fanns bestimmelser om grundliggande hilso- och
sikerhetskrav, fri rorlighet, EG-mirkning, EG-foérsikran om
dverensstimmelse, nationella standarder och certifiering.

Det andra maskindirektivet (98/37/EG) antogs 1998 och var i
grunden inte en ny reglering, utan snarare en kodifiering och
konsolidering av det ursprungliga direktivet och dess dndringar.

I dag giller det tredje maskindirektivet (2006/42/EG), 1 denna
promemoria kallat maskindirektivet. Det tredje maskindirektivet
utvidgade och preciserade tillimpningsomridet jimfort med det
andra direktivet, sirskilt genom att infora ett eget regelverk for
delvis fullbordade maskiner. De visentliga hilso- och sikerhets-
kraven uppdaterades med tydligare krav avseende ergonomi, buller,
vibrationer och automatiserade rorelser. Dokumentations- och
dverensstimmelsekraven skirptes, inklusive mer detaljerade regler
féor CE-mirkning och tredjepartsbedomning. Direktivet hade
dessutom en utvecklad reglering om marknadskontroll.

Frdn och med den 20 januari 2027 kommer maskindirektivet att
upphora att gilla och ersittas av Europaparlamentets och ridets
férordning (EU) 2023/1230 av den 14 juni 2023 om maskiner och
om upphivande av Europaparlamentets och ridets direktiv
2006/42/EG och ridets direktiv 73/361/EEG, vidare kallad maskin-
férordningen.

I forordningen anges att skilet till att maskindirektivet ska
ersittas dr brister och inkonsekvenser som har visat sig nir det giller
de produkter som omfattas av direktivet och 1 férfarandena for
bedémning av dverensstimmelse. Eftersom kraven f6r produkterna
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maste tillimpas enhetligt for alla operatorer 1 hela unionen och inte
ge utrymme for olika genomférande frin medlemsstaternas sida, ska
direktivet ersittas av en férordning (skilen 3 och 4).

En visentlig skillnad mellan maskindirektivet och maskin-
férordningen ir att forordningen innehdller en férteckning dver
skyldigheter som ir direkt tillimpliga for tillverkare, tillverkares
representanter, importdrer och distributorer (ekonomiska aktérer).
De ekonomiska aktdrernas skyldigheter omfattar bl.a. att sikerstilla
att maskiner ir utformade och konstruerade i enlighet med de
grundliggande hilso- och sikerhetskraven 1 férordningen.
Aktorerna ska ocksd, antingen genom sjilvbedémning eller genom
ett anmilt organ, sikerstilla att en korrekt bedémning av éverens-
stimmelse gors och sedan, om maskinerna uppfyller kraven,
uppritta en EU-férsikran om 6verensstimmelse och forse
maskinerna med CE-mirkning.

I EU-férordningen om marknadskontroll faststills regler for
marknadskontroll och kontroll av produkter som férs in pd
unionsmarknaden.  EU-férordningen om  marknadskontroll
kommer att vara tillimplig pd produkter som omfattas av
maskinférordningen i den min det inte finns sirskilda bestimmelser
1 maskinférordningen som reglerar marknadskontroll och tillsyn.

Den rittsliga grunden fér maskinférordningen ir artikel 114 i
fordraget om Europeiska unionens funktionssitt, dvs. dtgirder som
syftar till att uppritta den inre marknaden och fi den att fungera.
Grunden dr densamma som grunden {6r maskindirektivet (artikel 95
1 det tidigare EG-fordraget).

3.2 Grundlaggande termer och uttryck i EU:s
produktreglering

EU:s nya lagstifiningsram syftar till att stirka den inre marknaden f6r
produkter genom bittre marknadskontroll och tydligare regler fér
bedémning av Gverensstimmelse. Ramen grundar sig pid Europa-
parlamentets och rddets beslut nr 768/2008/EG av den 9 juli 2008
om en gemensam ram for saluféring av produkter och upphivande
av rddets beslut 93/465/EEG och Europaparlamentets och ridets
férordning (EG) nr 765/2008 av den 9 juli 2008 om krav
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for ackreditering och marknadskontroll i samband med saluféring av
produkter och upphivande av férordning (EEG) nr 339/93.
Maskinférordningen ir en av EU-rittsakterna pd produktomridet
som har anpassats till den nya lagstiftningsramen. Den nya
lagstiftningsramen ses sedan ett par &r tillbaka 6ver och i
kommissionens s.k. Single Market Strategy 2025 anges att
lagstiftningsramen ska moderniseras for att utnyttja digitalisering
och forbittra marknadskontroll. T strategin foreslds bland annat
revidering av den nya lagstiftningsramen under 2026.

I EU:s produktregelverk anvinds uttrycket bedomning av
dverensstammelse 1or att beskriva den provning som sikerstiller att
en produkt uppfyller gillande krav innan den slipps ut pd marknaden
eller annars tas 1 bruk. I maskinférordningen definieras uttrycket
som den process dir det visas om de ullimpliga grundliggande
hilso- och sikerhetskraven f6r maskiner eller relaterade produkter
enligt forordningen har uppfyllts (artikel 3.28).

Ett anmilt organ ir ett organ som bedémts kompetent att utféra
provning, kontroll eller certifiering enligt en viss EU-rittsake.
Organet ska vara anmalt till kommissionen av den medlemsstat som
utsett det. Tillverkaren eller leverantren ansvarar som huvudregel
sjilv for att intyga att produkten uppfyller gillande krav, men for
vissa produkter krivs att ett anmilt organ genomfér bedémningen.
I maskinférordningen definieras ett anmilt organ som ett organ fér
bedémning av &verensstimmelse som utsetts i enlighet med
férordningen (artikel 3.30).

Det organ som anmiler ett anmilt organ till kommissionen
benimns anmdlande myndighet. En anmilande myndighet ansvarar
for att inritta och genomféra de férfaranden som krivs for
bedémning, anmilan och évervakning av organ {ér bedémning av
dverensstimmelse.

Begreppet ackreditering avser ett formellt erkinnande av att ett
organ ir kompetent att utféra specificerade tjinster, sisom provning
eller certifiering. Ackreditering meddelas av ett ackrediteringsorgan
efter en utvirdering av organets kompetens och syftar till att
sikerstilla att tillimpliga krav uppfylls. Ackreditering definieras i
férordning (EG) nr 765/2008 som en forklaring frdn ett nationellt
ackrediteringsorgan om att ett organ fér beddémning av
dverensstimmelse uppfyller kraven i harmoniserade standarder och,
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1 férekommande fall, eventuella ytterligare krav, bland annat de som
faststills 1 sektorsspecifika program, fér att utféra specifika
bedémningar av 6verensstimmelse.

Sedan 1990-talet innehéller rittsakter pd produktomridet regler
om CE-mdrkning. Genom CE-mirkningen garanterar tillverkaren
att produkten uppfyller samtliga grundliggande hilso- och
sikerhetskrav enligt relevant direktiv eller férordning. Mirkningen
innebir iven att foreskrivna forfaranden for bedémning av
overensstimmelse har genomférts. CE-mirkning definieras i
maskinférordningen som en mirkning genom vilken tillverkaren
visar att en maskin eller relaterad produkt ir forenlig med tillimpliga
krav 1 unionslagstiftning om harmonisering som féreskriver att
denna mirkning ska anbringas (artikel 3.25).

En EUAorsikran om dverensstimmelse ir ett formellt, juridiske
bindande dokument dir tillverkaren intygar att en produkt uppfyller
samtliga unionsrittsliga krav som giller for produkten. Dokumentet
ir en central del av systemet {6r bedémning av dverensstimmelse
inom EU och krivs for de flesta produkter som ska CE-mirkas.

Tillverkaren ansvarar som huvudregel fér att en produkt
uppfyller gillande krav och ndgon férhandskontroll frin en myndig-
het krivs inte innan produkten slipps ut pd marknaden. I stillet
anvinds marknadskontroll fér att uppticka produkter som inte
uppfyller kraven och for att sikerstilla en vil fungerande inre
marknad. Marknadskontroll definieras 1 EU-férordningen om
marknadskontroll den verksamhet som bedrivs och de dtgirder som
vidtas av marknadskontrollmyndigheterna fér att sikerstilla att
produkterna éverensstimmer med de krav som faststills i relevant
harmoniserad unionslagstiftning samt sikerstilla skydd av det
allminintresse som omfattas av den lagstiftningen (artikel 3.3).

3.3 Maskinférordningens innehall

Allménna bestimmelser

I artikel 1 anges maskinférordningens innehdll och dven syftet med
forordningen. Lite forenklat dr syftet att sikerstilla en hég nivd av
skydd f6r minniskors hilsa och sikerhet och samtidigt frimja fri
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rorlighet f6r produkter som omfattas av férordningen. Kraven som
stills 1 foérordningen giller konstruktion och tillverkning av
produkter. Till skillnad frin mainga andra unionsakter pd
produktomrddet syftar maskinforordningen inte endast till att
mojliggora tillhandahillande p8 marknaden, utan ocksd till att
mojliggdra ibruktagande av produkter. Detta innebir att férord-
ningen iven omfattar produkter som konstrueras och tillverkas for
eget bruk.

Foérordningen ir enligt artikel 2 tillimplig pd maskiner och vissa
relaterade produkter. Dessa relaterade produkter ir utbytbar
utrustning, sikerhetskomponenter, lyftredskap, kedjor, kittingar,
linor och vivband, samt avtagbara mekaniska 6verforings-
anordningar och delvis fullbordade maskiner. Vissa produkter
undantas fr@n férordningens tillimpningsomridde. Undantagen
omfattar bland annat maskiner som anvinds i kirntekniska
anliggningar, vapen, vissa transportmedel, samt bla. hushills-
apparater och elektriska motorer som omfattas av ligspinnings-
direktivet (direktiv 2014/35/EU) eller radioutrustningsdirektivet
(direktiv 2014/53/EU).

Centrala definitioner av termer och begrepp framgir av artikel 3.
I artikeln definieras begreppet maskin. En maskin idr, med viss
forenkling, en enhet som satts samman for ett sirskilt indamal med
minst en rorlig del. Enheten ska ha ett drivsystem, men fir inte
drivas av minsklig eller animalisk kraft. En motordriven grisklippare
omfattas till f6]jd av detta av maskinbegreppet, medan en handdriven
grisklippare inte gor det.

Eftersom maskinférordningen syftar till att frimja fri rorlighet
fir medlemsstaterna inte hindra tillhandahllande pd marknaden av
maskiner som uppfyller kraven i férordningen. Det finns alltsg inte
mojlighet for en medlemsstat att stilla hogre krav pd t.ex. sikerhet
in de som stills i forordningen. Nir det giller missor, utstillningar
och demonstrationer eller liknande evenemang fir inte
medlemsstaterna hindra att en maskin visas under forutsittning att
det finns en tydlig skylt som anger att maskinen inte uppfyller
kraven enligt férordningen. Detta framgdr av artikel 4.

Maskinférordningen reglerar hilso- och sikerhetskrav for
konstruktion och tillverkning av maskiner. Nir det giller
installation och anvindning ir utgdngspunkten enligt artikel 5 att
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medlemsstaterna fir reglera skyddet. Den nationella skydds-
regleringen fr dock inte innebira att en maskin far indras si att den
inte lingre uppfyller kraven 1 maskinférordningen. Artikel 5
motsvaras av artikel 15 i maskindirektivet. I maskinférordningen har
det dock fortydligats att medlemsstaterna inte endast far faststilla
nationella krav f6ér anvindning av maskiner, utan ocksd for
installation.

En central del av maskinférordningen ir de olika moduler som
finns for bedémning av 6verensstimmelse. Vilka kategorier som
omfattas av sirskilda forfaranden regleras i artikel 6. Si kallade
hoégriskmaskiner innebir en s8 pass hog inneboende risk att
maskinerna  alltid  mdste  genomgd  ett  obligatoriske
tredjepartsforfarande. Det innebidr att ett anmilt organ maiste
granska konstruktionen, sikerhetsfunktionerna och
dokumentationen innan maskinerna fir CE-mirkas. Vid sidan av
hogriskmaskiner finns maskiner med villkorat granskningskrav for
maskiner som kan innebira betydande risker men dir
tredjepartsbeddmning inte alltid krivs. Beroende pa vilken kategori
en maskin tillhor tillimpas en av tvd moduler som anges i artiklarna
25.2 och 25.3. Vilka kategorier av maskiner som omfattas av de
sirskilda ~ bedémningsforfarandena  framgdr av  bilaga L.
Kommissionen har genom férordningen befogenhet att hilla listan
uppdaterad.

Sikerhetskomponenter ir komponenter som fyller en sikerhets-
funktion men som inte ir nodvindiga fér att maskinen ska fungera
(artikel 3.3). Enligt maskinférordningen ir dessa komponenter
sjilvstindiga produkter som maéste uppfylla samma grundliggande
hilso- och sikerhetskrav som maskiner enligt bilagaIIl. En
vigledande férteckning éver produkter som kan utgora sikerhets-
komponenter finns i bilaga II. Forteckningen kan liksom forteck-
ningen av riskfyllda maskiner uppdateras av kommissionen. Detta
framgr av artikel 7.

I artikel 8 faststills de grundliggande hilso- och sikerhetskraven
i maskinférordningen. Alla produkter som omfattas av férordningen
miste uppfylla kraven som féreskrivs 1 bilaga III {6r att {4 slippas ut
pd marknaden eller tas i bruk. Tillverkaren mdste kunna visa att
kraven uppfylls genom bl.a. en riskbedémning, dokumentation och
EU-forsikran om 6verensstimmelse. Kraven giller i férhillande till
produkter som ir korrekt installerade och underhéllna och anvinds
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for sin avsedda anvindning eller under férhdllanden som rimligen
kan forutses.

Av artikel 9 foljer att de grundliggande hilso- och sikerhets-
kraven inte giller i de fall en produkt visserligen omfattas av
maskinférordningen, men ocksi omfattas av unionslagstiftning som
ir mer specifik in maskinférordningen.

De ekonomiska aktiorernas skyldigheter

I Artikel 10 anges de grundliggande skyldigheter som varje
tillverkare méste uppfylla f6r att en produkt ska fa tillhandah&llas pd
marknaden eller tas 1 bruk. Detta ir en Kkirnfunktion 1
maskinférordningen eftersom den sikerstiller att tillverkare bir det
primira ansvaret fér maskinens sikerhet — inte importéren,
distributdren eller anvindaren. Tillverkaren méste konstruera och
tillverka maskinen sd att den uppfyller alla tillimpliga grundliggande
hilso- och sikerhetskrav. Tillverkaren miste genomféra en
fullstindig beddmning av 6verensstimmelse innan maskinen sitts pd
marknaden. Detta innefattar sddana bedémningsférfaranden som
enligt artikel 6 giller for hogriskmaskiner och andra riskfyllda
maskiner. Artikeln innebir ocksd att tillverkaren miste uppritta
teknisk dokumentation, EU-foérsikran om 6verensstimmelse och
bruks- och monteringsanvisningar, samt sikerstilla att anvindaren
far tydliga instruktioner, korrekt mirkning, inklusive CE-mirkning,
information om siker anvindning, begrinsningar och eventuella
kvarvarande risker. Aven efter ett tillhandahillande eller ibruk-
tagande har tillverkaren skyldigheter, t.ex. 1 friga om &terkallelser
eller rittelser eller 1 friga om samarbete med marknadskontroll-
myndigheter.

I artikel 11 regleras motsvarande grundliggande skyldigheter nir
det giller delvis fullbordade maskiner. En visentlig skillnad ir att
tillverkaren nir det giller de senare maskinerna inte ska bedoma
overensstimmelse och CE-mirka maskinerna eftersom de delvis
fullbordade maskinerna inte dr sikra och firdiga att anvinda. I stillet
ska tillverkaren bl.a. limna monteringsanvisningar, inkorporerings-
forklaring och pd begiran limna uppgifter till behoriga myndigheter.

Artikel 12 reglerar hur en tillverkares representant kan agerai EU,
utan att ta ver det juridiska och tekniska huvudansvaret som alltid
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ligger kvar hos tillverkaren. Mojligheten att utse en representant fir
sirskild betydelse for tillverkare som finns utanfé6r EU, men kan
ocksd anvindas av tillverkare inom unionen.

Om en maskin importeras till EU och slipps ut pd marknaden,
har importoren enligt artikel 13 skyldigheter bide fére och efter
maskinen importeras. Importéren tar di det ansvar som annars
tillverkaren har 1 friga om grundliggande hilso- och sikerhetskrav,
bedémning av &verensstimmelse, EU-férsikran om &verens-
stimmelse, CE-mirkning och bruksanvisningar. Importéren tar
ocksd over tillverkarens ansvar efter en maskin slippts ut pi
marknaden, t.ex. i friga om att samarbeta med myndigheter genom
att limna uppgifter och delta 1 A&terkallelser. Dirtill maste
importéren uppge sina kontaktuppgifter och sikerstilla att
tillverkarens identifieringsuppgifter finns korrekt angivna.

Precis som nir det giller tillverkarens skyldigheter finns sirskilda
skyldigheter f6r importérer nir det giller delvis fullbordade
maskiner. Dessa skyldigheter framgir av artikel 14 och liknar de
skyldigheter som stills pa tillverkaren.

I ansvarskedjan finns distributéren sist. Distributdrens skyldig-
heter dr mindre omfattande in tillverkarens och importérens. Innan
en maskin tillhandahills pd marknaden miste distributéren enligt
artikel 15 kontrollera att maskinen eller produkten ir CE-mirkt,
produkten 3tf6ljs av nédvindiga dokument, t.ex. bruksanvisningar
och EU-férsikran om 6verensstimmelse, produkten idr korrekt
mirkt med tillverkarens och importérens namn, adress och
identifikationsuppgifter, samt att produkten vid behov ir férsedd
med varningar och sikerhetsinformation. Distributéren méste dven
agera vid misstanke om att en maskin inte uppfyller kraven 1
maskinférordningen, t.ex. genom att inte tillhandahilla maskinen
och underritta myndigheter. Aven distributérer har en skyldighet
att samarbeta med marknadskontrollmyndigheter, t.ex. nir det giller
dterkallelser. I artikel 16 regleras distributdrers skyldigheter for
delvis fullbordade maskiner.

Importérer och distributérer f8r samma skyldigheter som
tillverkaren nir de slipper ut en maskin pd marknaden under eget
namn eller varumirke enligt artikel 17. De fir dven tillverkarens
skyldigheter om de dndrar en maskin pi ett sddant sitt att den
paverkar dverensstimmelsen, t.ex. sikerhet eller prestanda. Nir de
anses vara tillverkare miste de uppfylla samtliga tillverkarens
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skyldigheter, inklusive nir det giller teknisk dokumentation,
riskbeddmning och CE-mirkning.

Artikel 18 ticker ytterligare situationer dir en fysisk eller juridisk
person ska anses vara tillverkare. Det handlar om personer som gor
visentliga indringar av en maskin. En icke-professionell anvindare
som utfor en visentlig indring av sin maskin eller relaterade produkt
for eget bruk ska emellertid inte anses vara tillverkare.

Enligt artzkel 19 krivs att alla ekonomiska aktorer — tillverkare,
importérer, distributérer och tillverkarens representanter — ska
kunna identifieras tydligt 1 leveranskedjan. Dirfér ska ekonomiska
aktorer pd begiran identifiera andra aktorer. Syftet ir att sikerstilla
sparbarhet, sd att myndigheter snabbt kan avgéra vem som ansvarar
fér maskinens sikerhet. Detta giller bdde for fullbordade och delvis
fullbordade maskiner.

Ovwerensstimmelse for produkter som omfattas av forordningen

Artikel 20 innebir att en maskin antas uppfylla maskinférordningens
krav om den overensstimmer med relevanta harmoniserade
standarder eller andra EU-standardiserade tekniska specifikationer.
Nir sidana standarder foljs uppstir en si kallad presumtion om
dverensstimmelse, vilket betyder att tillverkaren inte behéver bevisa
uppfyllandet av varje enskilt hilso- och sikerhetskrav separat. Denna
princip anvinds 1 hela EU:s produktlagstiftning for att forenkla
CE-mirkning och skapa enhetlighet p& den inre marknaden. Det
innebir ocksd att myndigheter och marknadskontrollorgan utgir
frén att produkten ir siker, s3 linge det inte finns ngot som pekar
pa motsatsen.

Nir tillverkaren anser att maskinférordningens krav ir uppfyllda
ska denne uppritta en sd kallad EU-forsikran om éverensstimmelse
som enligt artikel 21 maste innehdlla vissa uppgifter. I artikel 22
regleras  EU-forsikran om inbyggnad fér delvis fullbordade
maskiner som innebir att tillverkaren pd motsvarande sitt som for
fullbordade maskiner tar ansvar for att kraven i maskinférordningen
ir uppfyllda.

Artikel 23 faststiller, genom hinvisning till artikel 30 1 férordning
(EG) nr 765/2008, de allminna principerna f6r CE-mirkning.
Artikel 24 beskriver hur CE-mirkningen ska anbringas pd maskiner.
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Mirket ska vara vil synligt, litt lisbart och outplénligt, antingen
direkt pd produkten eller pd dess mirkskylt. Om detta inte ir
mojligt, kan mirkningen placeras pd forpackningen eller i
medfoljande dokument. Artikeln kriver ocksd att CE-mirkningen
foljer den grafiska form som anges 1 EU-lagstiftningen och fir inte
indras 1 proportion eller utseende. Nir ett anmilt organ har
medverkat 1 bedémningen ska dess identifikationsnummer placeras
intill CE-mirkningen.

Bedomning av dverensstimmelse

Forfarandena f6r bedémning av éverensstimmelse skiljer sig for
olika kategorier av maskiner. I artikel 25 faststills dessa forfaranden.
Forst méste alla maskiner uppfylla de grundliggande hilso- och
sikerhetskraven 1 bilaga III, och detta ska verifieras genom ett
formellt férfarande. For de flesta maskiner ricker det med intern
tillverkningskontroll, vilket innebir att tillverkaren sjilv ansvarar for
att bedéma och dokumentera dverensstimmelsen. For maskiner
som listas som hogriskprodukter 1 bilaga I krivs ett mer omfattande
forfarande. Hogriskmaskiner i kategori A kan bedémas antingen
genom EU-typkontroll av ett anmilt organ eller genom fullstindig
kvalitetssikring av tillverkarens produktionssystem. Maskiner 1
kategori B, som inkluderar vissa Al-styrda sikerhetskomponenter,
miste alltid genomgd fullstindig kvalitetssikring utan undantag.
Artikel 25 tydliggor att tillverkaren sjilv ansvarar for att vilja rite
forfarande baserat pi maskinens riskklassificering. Den kriver ocksa
att tillverkaren upprittar teknisk dokumentation som visar hur
kraven har uppfyllts och hur bedémningen har genomférts. Nir
bedémningen ir klar miste tillverkaren utfirda en EU-f6rsikran om
overensstimmelse och direfter CE-mirka produkten.

Krissituationer pd den inre marknaden

Andringsférordningen (EU) 2024/2748 antogs den 9 oktober 2024
och syftar till att sikerstilla att s& kallade krisnédvindiga varor och
tjinster snabbt kan tillhandahillas pd den inre marknaden nir en

krissituation har aktiverats enligt férordningen om krissituationer
och resiliens pd den inre marknaden (férordning [EU] 2024/2747).
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Genom indringstérordningen  inférs ett nytt kapitel i
maskinférordningen som féreskriver att organ f6r bedémning av
Overensstimmelse ska prioritera ansékningar som avser sidana
produkter. Det medger dven att medlemsstaterna, i undantagsfall
och efter motiverad begiran, tillfilligt far tillita utslippande pd
marknaden utan fullstindigt genomf{ért bedémningsférfarande nir
ett anmilt organ annars krivs. Vidare fir nationella myndigheter
presumera att produkter uppfyller de grundliggande kraven om de
tillverkats enligt relevanta EU-standarder, nationella standarder eller
internationella standarder som kommissionen bedémt som
likvirdiga. Slutligen ges kommissionen befogenhet att genom
genomférandeakter anta gemensamma specifikationer som
tillverkare kan dberopa f6r presumtion om éverensstimmelse under
hela den tid krisliget bestar.

Artikel 25 b 1 det nya kapitlet, med rubriken krisférfaranden,
handlar om prioritering av bedémningen av &verensstimmelse av
maskiner och relaterade produkter som betecknas som
krisnédvindiga varor. Artikel 25 ¢ reglerar undantag frin forfaranden
féor bedomning av overensstimmelse som kriver obligatoriskt
deltagande av ett anmilt organ. Artikel 25 d handlar om presumtion
om overensstimmelse pd grundval av standarder och gemensamma
specifikationer och av artikel 25 e f6ljer att medlemsstaterna ska
prioritera marknadskontroll av maskiner och relaterade produkter
som fortecknas i en genomférandeakt.

Anmiilan av organ for bedémning av dverensstimmelse

For vissa maskinen krivs en bedémning av ett tredjepartsorgan.
Medlemsstaterna ska enligt artzkel 26 anmila sidana organ till
kommissionen. Medlemsstaterna ska ocksa enligt artikel 27 utse en
anmilande myndighet f6r att utse och dvervaka tredjepartsorganen.
Den anmilande myndigheten fir vara ett nationellt
ackrediteringsorgan enligt definitionen 1 foérordning (EG) nr
765/2008. T Sverige dr Styrelsen fér ackreditering och teknisk
kontroll (Swedac) nationellt ackrediteringsorgan.

Lartiklarna 28 och 29 stills krav pd de anmilande myndigheterna.
Myndigheterna méste vara organiserade pd ett sitt som sikerstiller
objektivitet, opartiskhet och att inga intressekonflikter uppstir
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gentemot de organ de dvervakar och de ska ha tillrickliga resurser
och kompetens for att utféra sina uppgifter korrekt.

Artikel 30 faststiller vilka krav ett organ miste uppfylla for att &
bli anmilt som bedémningsorgan enligt maskinférordningen. Ett
anmilt organ miste vara en juridisk person och ha den tekniska
kompetens som krivs foér att utféra bedémningar av 6verens-
stimmelse pd ett professionellt och tillforlitligt sitt. Organet miste
vara oberoende och fritt frin intressekonflikter, bide 1
organisatorisk struktur och i sina kommersiella relationer. Det far
inte vara involverat i konstruktion, tillverkning, marknadsféring
eller underhill av de produkter som det ska bedéma. Organet méste
ha tllrickliga resurser, inklusive personal med dokumenterad
kompetens, teknisk utrustning och administrativa system.
Personalen ska ha utbildning, erfarenhet och integritet som
sikerstiller att bedémningar genomférs objektivt och korrekt.
Organet méste kunna utfora sina uppgifter med hog kvalitet oavsett
om bedémningen sker i dess egna lokaler eller hos tillverkaren. Det
ska iaktta tystnadsplikt, sirskilt nir det giller kommersiellt kinslig
information frin tillverkare. Organet miste ha ett system for att
dokumentera sina bedémningar och kunna visa att de foljer
forordningens krav vid granskning av anmilande myndigheter.
Artikeln sikerstiller dirmed att endast kompetenta, oberoende och
ullforlitliga organ fir utfora beddmningar som ligger till grund for
CE-mirkning av maskiner.

Av artikel 31 f6ljer att om ett anmilt organ foljer relevanta
harmoniserade standarder, sd antas det automatiskt uppfylla de krav
som stills 1 artikel 30 om kompetens, oberoende och kvalitet. Denna
presumtion om Sverensstimmelse gor det enklare f6r myndigheter
att bedoma om ett organ ir limpligt att anmila.

Artiklarna 32-42 1 maskinférordningen faststiller hur anmilda
organ utses, 6vervakas och kontrolleras for att sikerstilla att de
arbetar kompetent och opartiskt. De reglerar hur anmilan ska géras
till EU, hur organen ska utféra sina uppgifter och hur de fir anvinda
underleverantorer samtidigt som de behiller fullt ansvar. Artiklarna
stiller krav pd transparens, sekretess, rapportering och deltagande 1
europeiskt  samordningsarbete  fér att  sikerstilla enhetlig
tllimpning. De ger ocksi medlemsstater och kommissionen
befogenhet att ingripa, begrinsa eller 3terkalla ett organs anmilan
om kraven inte lingre uppfylls.
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Marknadskontroll och skyddsdtgirder

Artikel 43 reglerar hur medlemsstater ska agera nir en maskin som
omfattas av férordningen misstinks utgora en risk f6r minniskors
hilsa eller sikerhet. Den kriver att nationella myndigheter genomfor
en utredning for att faststilla om produkten verkligen innebir en
risk och om den uppfyller de tillimpliga kraven. Om myndigheten
konstaterar att produkten utgdér en risk, miste den kriva att
tillverkaren, importéren eller distributéren vidtar korrigerande
dtgirder. Dessa dtgirder kan omfatta att produkten dras tillbaka frin
marknaden, iterkallas frin anvindare eller indras si att den blir
siker. Artikeln kriver att ekonomiska aktérer samarbetar fullt ut
med myndigheterna  och  tillhandahdller all nédvindig
dokumentation och information. Myndigheten miste informera
kommissionen och vriga medlemsstater om sina slutsatser och vilka
dtgirder som vidtagits. Om andra medlemsstater hiller med om
bedémningen, ska de ocksd vidta motsvarande 3tgirder for att
hantera risken inom sina territorier. Om det rdder oenighet mellan
medlemsstaterna aktiveras ett EU-omfattande férfarande enligt
artikel 44 {6r att 16sa tvisten.

Artikel 44 beskriver EU-forfarandet som anvinds nir
medlemsstaterna inte dr dverens om hur en riskfylld maskin ska
hanteras. Kommissionen fr di besluta om maskinen ska begrinsas,
forbjudas eller dterkallas inom hela unionen. Artikel 45 reglerar hur
medlemsstater ska agera nir en produkt som uppfyller formella krav
ind& utgor en risk, och kriver att de vidtar dtgirder samt informerar
kommissionen och &vriga medlemsstater. Den slir ocksd fast att
kommissionen kan ingripa om den anser att nationella dtgirder ir
otillrickliga eller inkonsekventa. Artikel 46 handlar om formella
brister, till exempel felaktig CE-mirkning eller bristande
dokumentation, och kriver att tillverkaren rittar till dessa inom en
rimlig tidsfrist. Om bristerna inte 3tgirdas, f&r medlemsstaterna
begrinsa eller forbjuda att produkten slipps ut pd marknaden, dven
om den inte utgdr en direkt sikerhetsrisk.
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Delegerade befogenheter och kommittéforfaranden

Artikel 47 anger att EU-kommissionen fir anta delegerade akter fér
att dndra vissa icke-visentliga delar av maskinférordningen, till
exempel uppdateringar av bilagor nir tekniken utvecklas. Den slar
fast att denna delegering giller under en bestimd tidsperiod och kan
forlingas om Europaparlamentet och ridet inte motsitter sig det.
Artikeln beskriver ocksd att bdde parlamentet och ridet har ritt att
nir som helst &terkalla delegeringen om de anser att kommissionen
inte bor fortsitta anvinda den. I artkel 48 beskrivs hur
EU-kommissionen ska g till viga nir den antar delegerade akter
enligt artikel 47. Artikeln anger att kommissionen méste informera
Europaparlamentet och ridet samtidigt och i god tid, s& att bdda
institutionerna kan utova sin kontrollfunktion. Artikeln faststiller
ocksd att en delegerad akt bara trider i kraft om varken parlamentet
eller rddet invinder inom den tidsfrist som anges i férordningen.

Konfidentiell behandling och sanktioner

Artikel 49 faststiller att all information som erhills nir parter utfér
uppgifter 1 enlighet med férordningen ska behandlas konfidentiellt
nir det rér personuppgifter, affirshemligheter, foretagshemligheter,
inklusive immateriella rittigheter. Bestimmelsen syftar huvud-
sakligen till att skydda tillverkare och andra ekonomiska aktérer frin
att deras tekniska 18sningar eller kommersiella strategier sprids.
Samtidigt klargor artikeln att sekretessen inte far hindra myndig-
heter frin att dela information som ir nédvindig f6r marknads-
kontroll eller f6r att hantera risker f6r hilsa och sikerhet. Den gor
ocksd undantag fér information som méiste offentliggoras av
allminintresse.

Artikel 50 kriver att varje medlemsstat faststiller effektiva,
proportionella och avskrickande sanktioner for overtridelser av
maskinférordningen. Sanktionerna ska kunna tillimpas pd alla
ekonomiska aktérer som bryter mot reglerna, exempelvis genom att
slippa ut farliga maskiner pd marknaden eller inte uppfylla sina
skyldigheter. Medlemsstaterna ska informera kommissionen om
vilka sanktioner som giller nationellt.
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Owergings- och slutbestimmelser

Artikel 51 anger att maskindirektivet upphivs nir maskinfor-
ordningen bérjar tillimpas fullt ut. Den klargor ocksd att alla
hinvisningar till det gamla direktivet 1 stillet ska tolkas som
hinvisningar till den nya férordningen. Arrikel 52 reglerar hur
dvergdngen frdn maskindirektivet till maskinférordningen ska ske pa
ett ordnat sitt. Den slar fast att maskiner som redan slippts ut pd
marknaden enligt det tidigare direktivet fir fortsitta siljas och
anvindas utan nya bedomningar under en &vergingsperiod.
Artikel 53 kriver att kommissionen regelbundet utvirderar hur
maskinforordningen fungerar i praktiken, sirskilt med hinsyn till
teknisk utveckling och erfarenheter frin marknadskontroll.
Utvirderingen ska ligga till grund f6r att avgéra om reglerna behover
indras, moderniseras eller kompletteras.

I artikel 54 anges tider for ikrafttridande och tllimpning.
Maskinforordningen tridde i kraft den 19 juli 2023. De flesta
bestimmelserna blev dock inte tillimpliga direkt, utan ska tillimpas
férst den 20 januari 2027, vilket ir det datum di férordningen
ersitter maskindirektivet 1 praktiken. Vissa delar bérjar dock gilla
tidigare eftersom de behévs for att systemet ska fungera innan full
tillimpning:

e Reglerna om anmilda organ (artiklarna 30-39) bérjar tillimpas
frdn den 20 januari 2024, s8 att organen hinner utses och arbeta
innan férordningen blir fullt aktiv.

e Bestimmelserna om delegerade akter (artiklarna 47 och 48) giller
frdn ikrafttridandet, s& att kommissionen kan bérja uppdatera

bilagor och tekniska delar 1 god tid.

Under perioden 2024-2027 kan alltsd medlemsstater och anmilda
organ forbereda sig, men tillverkare fortsitter att folja
maskindirektivet 2006/42/EG.

Frin och med 20 januari 2027 blir maskinférordningen
obligatorisk fér alla maskiner som slipps ut pd marknaden, och
maskindirektivet upphor att gilla.
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3.4 Maskinforordningens forhallande till EU-
forordningen om marknadskontroll

EU-férordningen om marknadskontroll ir den horisontella
regleringen av marknadskontroll inom EU. Men, om det finns mer
specifika bestimmelser om marknadskontroll i harmoniserad EU-
lagstiftning har de mer specifika bestimmelserna foretride (artikel
2.1 i EU-férordningen om marknadskontroll). I den maén
maskinférordningen innehdller mer specifika bestimmelser om
marknadskontroll ska alltsd maskinfoérordningen tillimpas.

Maskinférordningen bygger pid samma system f6r tillsyn,
befogenheter och unionssamarbete som EU-férordningen om
marknadskontroll. Samtidigt infér maskinférordningen sirskilda
krav fér de ekonomiska aktérerna som far betydelse f6r marknads-
kontrollen. Dessa krav rér bland annat teknisk dokumentation,
sirskilda regler for sikerhetskomponenter och hantering av
grundliggande hilso- och sikerhetskrav.

Maskinforordningen innehdller ocksd detaljerade bestimmelser
om bedémning av inneboende risker och om kategorisering av
maskiner 1 bilaga I, vilket styr vilka produkter som ska bli féremal
for sirskilda bedomningstorfaranden och dirmed péverkar
marknadskontrollens  prioriteringar. Vidare 4ligger maskin-
férordningen medlemsstaterna att tillhandahélla data om olyckor,
tillbud och marknadskontrollresultat, vilket gir lingre in de
generella rapporteringskraven 1 EU-férordningen om marknads-
kontroll (artikel 6.9). Den innehdller dven sirskilda regler om
tillgdng till killkod och programmeringslogik for att mojliggora
kontroll av digitala sikerhetsfunktioner, nigot som saknar
motsvarighet 1 den horisontella regleringen (artikel 10.3).
Maskinférordningen preciserar dessutom krav pd instruktioner,
mirkning och spirbarhet som marknadskontrollmyndigheter méste
kontrollera, inklusive mojligheten att tillhandahilla instruktioner
digitalt. Den reglerar ocksd hur tillverkare ska hantera
serietillverkning,  provtagning och  klagomdl, vilket ger
marknadskontrollmyndigheterna tydligare kriterier for att bedéma
efterlevnad. Sammantaget innebir detta att maskinférordningen
fordjupar och konkretiserar de krav som marknadskontroll-
myndigheterna ska kontrollera inom just maskinomradet. Detta kan
uttryckas som att den horisontella EU-férordningen om
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marknadskontroll styr hur marknadskontrollen ska bedrivas, medan
maskinférordningen preciserar vad som ska kontrolleras och vilka
ytterligare skyldigheter som giller f6r produktkategorin maskiner.
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4 En ny lag med kompletterande
bestammelser till
maskinforordningen

4.1 En ny lag inférs

Forslag

Det ska inféras en ny lag med kompletterande bestimmelser till
maskinférordningen.

Lagen ska upplysa om att den kompletterar maskinférord-
ningen.

Det ska ocks4 finnas en upplysning om att bestimmelser om
marknadskontroll dven finns 1 EU-férordningen om marknads-
kontroll.

Ord och uttryck som anvinds 1 lagen ska ha samma betydelse
som 1 maskinférordningen.

De hinvisningar till maskinférordningen som finns 1 lagen
ska, med undantag for bestimmelserna om sanktionsavgift, avse
forordningen 1 den vid varje tidpunkt gillande lydelsen.

Skilen f6r forslagen

Vissa bestimmelser behover meddelas genom lag

En EU-férordning ir i sin helhet bindande och direkt tillimplig 1
varje medlemsstat. Detta innebir att medlemsstaterna ir forhindrade
att meddela nationella bestimmelser 1 frigor som redan regleras i
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forordningen. Nationella bestimmelser fir endast inféras 1 den
utstrickning forordningen wuttryckligen overlimnar frigor 4t
medlemsstaterna att reglera. Det giller typiskt sett processuella
fragor 1 enlighet med principen om nationell processuell autonomi.
Medlemsstaterna ir dessutom skyldiga att sikerstilla att en
EU-férordning kan tillimpas praktiskt och fir ett effektivt
genomslag nationellt. I minga fall férutsitter detta att nationella
verkstillighetsbestimmelser meddelas. Dirtill kan det finnas krav i
nationell ritt pd att vissa frigor normhierarkiskt regleras pa viss niv.

Maskinférordningen éverlimnar uttryckligen vissa frigor till
medlemsstaterna. Det giller utseende av behériga myndigheter och
deras befogenheter vid marknadskontroll, faststillande av sprikkrav
och utformning av ett sanktionssystem som kan tillimpas vid
bristande efterlevnad av férordningen. Andra frigor 6verlimnas inte
uttryckligen till medlemsstaterna men kriver nationella bestim-
melser i Sverige, t.ex. bestimmelser om tystnadsplikt och éver-
klagande. Eftersom befogenheter vid marknadskontroll rér myndig-
hetsutévning mot enskilda, yttrandefriheten endast kan begrinsas
genom lag och domstolarnas rittskipningsuppgifter méste regleras i
lag behover vissa av de kompletterande bestimmelserna meddelas 1
lag.

Bestidmmelserna ska placeras i en ny lag

Bestimmelser om maskiner och marknadskontroll dterfinns 1 dag 1
arbetsmiljolagen (1977:1160). De nya kompletterande bestim-
melserna skulle dirfér kunna placeras 1 samma lag for att
uppritthilla kontinuitet. Det finns emellertid systematiska skil som
talar mot en sddan [3sning.

Arbetsmiljoverket utévar 1 dag marknadskontroll ver maskiner,
tryckbirande anordningar, enkla tryckkirl, utrustning avsedd for
anvindning i explosiv atmosfir samt personlig skyddsutrustning.
Samtliga dessa produktkategorier regleras genom harmoniserad
unionsritt. Endast den sistnimnda kategorin — personlig skydds-
utrustning — dr dock fullt ut harmoniserad genom en
EU-férordning. Den svenska lagstiftaren har 1 det fallet valt att ligga
de kompletterande nationella bestimmelserna 1 en sirskild lag.
Systematiskt talar detta for att fullt ut harmoniserade produkt-
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kategorier bor regleras utanfér arbetsmiljolagen, medan de
bestimmelser om marknadskontroll som finns 1 arbetsmiljolagen
kan tillimpas p3 produktkategorier som regleras genom EU-direktiv
samt produktkategorier vars reglering inte har harmoniserats.

Ytterligare ett argument for att placera de kompletterande
bestimmelserna 1 en sirskild lag dr att arbetsmiljélagen primirt
reglerar arbetsgivares och arbetstagares skyldigheter. Marknads-
kontroll riktar sig diremot mot andra aktérer. Bestimmelser om
marknadskontroll passar dirfér mindre vil in 1 arbetsmiljolagens
systematik.

Slutligen kan det konstateras att maskinregleringen redan i dag
till storsta delen inte finns 1 arbetsmiljélagen, utan i Arbetsmiljo-
verkets foreskrifter. Regleringen kommer frin och med den
20 januari 2027 att aterfinnas 1 maskinférordningen. Ekonomiska
aktdrer och andra som soker tillimpliga regler kommer dirfor inte,
oavsett var de svenska bestimmelserna placeras, kunna hitta dem 1
svenska foreskrifter. Nigon egentlig kontinuitet kommer dirfér
inte att uppnds genom att bestimmelserna liggs 1 arbetsmiljolagen.
Sammantaget gors dirfér bedomningen att de nya kompletterande
bestimmelserna bor placeras 1 en ny lag.

Det ska finnas upplysningar om maskinforordningen och EU-
forordningen om marknadskontroll

Den huvudsakliga regleringen om maskiner kommer att finnas i
maskinférordningen, t.ex. reglerna om de grundliggande hilso- och
sikerhetskraven, kategoriseringen av maskiner utifrdn risker och de
olika bedémningsforfarandena. For att undvika missforstdnd bor
dirfor den nya lagen upplysa om att lagen kompletterar maskin-
férordningen.

Den horisontella regleringen om marknadskontroll finns 1 EU-
forordningen om marknadskontroll och den férordningen ir
tillimplig vid marknadskontroll i den mn maskinférordningen inte
innehéller specialbestimmelser. Mot bakgrund av den betydelse EU-
férordningen om marknadskontroll har i sammanhanget bor lagen
upplysa om att det dven finns bestimmelser om marknadskontroll 1
EU-férordningen om marknadskontroll.
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Ord och uttryck ska ha samma betydelse som i maskinforordningen

Ett antal ord och uttryck som anvinds i maskinférordningen bor
ocksd anvinds i den nya lagen, det giller t.ex. marknadskontroll och
ekonomisk aktdr. Dessa ord och uttryck bor ha samma betydelse
som 1 férordningen och den nya lagen bér upplysa om detta.

Hinvisningsteknik

Den nya lagen ska lisas tillsammans med maskinférordningen. For
att undvika dubbelreglering ir det limpligt att hinvisa wll
férordningen 1 lagen. Hinvisningar till unionslagstiftning kan goras
antingen statiska eller dynamiska. En statisk hinvisning innebir att
hinvisningen avser EU-rittsakten 1 en viss angiven lydelse. En f6ljd
av denna hinvisningsteknik ir att den nationella férfattningen
normalt behdver idndras varje ging EU-regleringen indras. En
dynamisk hinvisning innebir att hinvisningen avser EU-rittsakten
1 den vid varje tidpunkt gillande lydelsen.

En sanktionsavgift kan 1 europarittslig mening vara att jimfora
med ett straff. Intresset av forutsebarhet gor sig dirfor sirskilt
gillande. Bestimmelserna om sanktionsavgift bor dirfor innehdlla
statiska hinvisningar med hinsyn till behovet av férutsebarhet 1
friga om vilka overtridelser som kan leda till sanktioner. For att
eventuella indringar 1 EU-forordningen ska fi omedelbart
genomslag 1 Sverige och for att undvika onddiga lagstiftnings-
drenden dr det limpligt att 6vriga hinvisningar i lagen ir dynamiska.

4.2 Organ for bedomning av 6verensstammelse

4.2.1 Anmaélande myndighet

Bedomning

Swedac bor vara anmilande myndighet enligt maskinférord-

ningen.
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Skilen f6r beddmningen

Enligt artikel 27.1 1 maskinférordningen ska en anmilande
myndighet utses. Den anmilande myndighetens uppgifter fir
utféras av ett nationellt ackrediteringsorgan (artikel 27.2). I Sverige
har Styrelsen f6r ackreditering och teknisk kontroll (Swedac) utsetts
att vara nationellt ackrediteringsorgan. Myndigheten ir ensamt
sddant organ 1 landet och ansvarar foér ackreditering enligt
Europaparlamentets och rddets férordning (EG) nr 765/2008 av den
9 juli 2008 om krav fér ackreditering och marknadskontroll i
samband med saluféring av produkter och upphivande av
férordning (EEG) nr 339/93, vidare kallad EU-férordningen om
krav for ackreditering och marknadskontroll (4 § forsta stycket
lagen [2011:791] om ackreditering och teknisk kontroll).

Swedac dr anmilande myndighet enligt maskindirektivet och har
dirmed erfarenhet av ackreditering och teknisk kontroll pd
maskinomridet. Myndigheten har ocksd ansvar fo6r samordning pd
marknadskontrollomridet och notifiering av anmilda och utsedda
organ till kommissionen (1 § férordningen [2021:1252] med
instruktion fér Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll).
Dirutéver har styrelsen fitt i uppdrag att under 2025 och 2026 vara
centralt samordningskontor enligt Europaparlamentets och rddets
forordning (EU) 2023/988 av den 10 maj 2023 om allmin
produktsikerhet, vidare kallad EU-férordningen om allmin
produktsikerhet. Swedac ansvarar dirtill f6r ordférandeskapet i
Marknadskontrollridet. Ridet, som bestdr av 17 myndigheter,
fungerar framfor allt som ett forum for informations- och
erfarenhetsutbyte mellan myndigheter och har bland annat tll
uppgift att fungera som ett nationellt samordningsorgan i frigor om
marknadskontroll.

Bedémningen gors att Swedac uppfyller de krav som stills pd
anmilande myndigheter i maskinférordningen och att myndigheten
ir limplig f6r uppgiften.

Enligt artikel 54 i maskinférordningen blev bestimmelsen om att
medlemsstaterna ska utse anmilande myndighet tillimplig frén och
med den 20 januari 2024. Den svenska regeringen meddelade
kommissionen den 17 januari 2024 att Swedac har utsetts som
anmilande myndighet f6r maskinférordningen. Det krivs dirfor
ingen &tgird for att myndigheten ska vara anmilande myndighet.
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4.2.2 Information om svenska forfaranden

Bedomning

Det behovs inga dtgirder for att kommissionen ska informeras
om svenska forfaranden f6r bedomning och anmilan av organ for
bedémning av dverensstimmelse och for 6vervakning av anmilda
organ samt om eventuella dndringar av férfarandena.

Skilen {6r beddmningen

Sverige ska informera kommissionen om sina férfaranden for
bedémning och anmilan av organ fér bedémning av &verens-
stimmelse och foér o6vervakning av anmilda organ samt om
eventuella indringar av forfarandena (artikel 29). 1 7-9 §§ lagen om
ackreditering och teknisk kontroll finns bestimmelser om hur organ
fér beddmning av 6verensstimmelse utses och anmils. Swedac ska
enligt 12 § férordningen (2011:811) om ackreditering och teknisk
kontroll informera kommissionen om dessa forfaranden. Det
behovs dirmed inte ndgra tgirder for att Sverige ska uppfylla
informationsskyldigheten enligt artikel 29.

4.2.3 Ingripanden mot anmalda organ

Bedomningar

Swedac har tillrickliga befogenheter att ingripa mot anmilda
organ som inte uppfyller de krav som stills pi dem enligt maskin-
férordningen.

Det behovs inga dtgirder for att uppfylla kravet pd att Swedac
omedelbart ska underritta kommissionen och 6vriga medlems-
stater om ett ingripande.
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Skilen f6r bedomningarna

Det stills detaljerade krav i maskinférordningen p& anmilda organ
(artikel 30). Det dr den anmilande myndigheten som ska sikerstilla
att organen uppfyller dessa krav och myndigheten kan ingripa mot
ett organ som inte lever upp till dem (artiklarna 34.1 och 36). Den
anmilande myndigheten ska omedelbart underritta kommissionen
och 6vriga medlemsstater om ett ingripande (artikel 36.1).

I Sverige utévar Swedac tillsyn 6ver anmilda organ och har ocks3
befogenhet att begrinsa eller, tillfilligt eller helt, dterkalla en
anmilan om det anmilda organet inte lingre uppfyller kraven f6r att
fd utféra de uppgifter som det anmilts for, eller allvarligt har
underltit att fullgdra sina skyldigheter (10 och 18 §§ lagen om
ackreditering och teknisk kontroll). Beslut om sidana ingripanden
kan o6verklagas till allmin férvaltningsdomstol (34 § lagen om
ackreditering och teknisk kontroll). De svenska bestimmelserna om
ingripanden och 6éverklaganden av ingripandebeslut har inférts med
anledning av artiklarna 5.4 och 5.5 i EU-férordningen om krav fér
ackreditering och marknadskontroll.

Nir det giller skyldigheten f6r den anmilande myndigheten att
omedelbart underritta kommissionen och ¢vriga medlemsstater om
ett ingripande kan det konstateras att nigon sidan skyldighet inte
framgdr av den svenska regleringen om ackreditering och teknisk
kontroll. Maskinférordningen ir dock direkt tillimplig 1 medlems-
staterna och bindande fér medlemsstaternas myndigheter. Det
behévs dirfor inte ndgon motsvarande skyldighet 1 svensk ritt for
att uppfylla kraven i maskinférordningen.

4.2.4 Kommissionens kontroll vid ifragasattande av
kompetens

Bedomning

Det behovs ingen tgird for att uppfylla kravet pd att Sverige pd
begiran ska ge kommissionen all information om grunderna for
anmilan eller om hur det berérda anmilda organets kompetens
uppritthills.
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Skilen f6r beddmningen

Kommissionen har en tillsynsliknande roll 6ver de anmilda organen
och kan anta en genomférandeakt fér att anmoda den anmilande
medlemsstaten att vidta nddvindiga korrigerande Atgirder,
inbegripet att om s dr nodvindigt dterkalla anmilan (artikel 37.4).
Om kommissionen begir det, ska Sverige ge kommissionen all
information om grunderna fér anmilan eller om hur det berérda
anmilda organets kompetens uppritthills (artikel 37.2). Enligt 12 §
andra stycket forordningen om ackreditering och teknisk kontroll
ska Swedac pd begiran ge kommissionen all information om
grunderna f6r anmilan eller det anmilda organets fortsatta
kompetens. Det behovs dirfoér inte nigra dtgirder for att upptylla
informationsskyldigheten 1 maskinférordningen.

4.3 Marknadskontroll

4.3.1 Bestdammande av marknadskontrollmyndighet

Forslag

Den myndighet som regeringen bestimmer ska vara marknads-
kontrollmyndighet.

Skilen for forslaget

Enligt EU-férordningen om marknadskontroll ska varje
medlemsstat utse en eller flera marknadskontrollmyndigheter i sina
territorier (artikel 10.2).

I arbetsmiljdlagen finns ett bemyndigande fér regeringen att
bestimma den myndighet som ir marknadskontrollmyndighet
(7 kap. 15 § andra stycket arbetsmiljélagen). Regeringen ir alltsd den
som 1 dag bestimmer marknadskontrollmyndighet pid maskin-
omridet. Det har inte framkommit annat in att det dr limpligt att
regeringen dven fortsittningsvis fir bestimma marknadskontroll-
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myndighet. Det ska dirfor inféras en bestimmelse om detta i den
nya lagen.

4.3.2 Tillamplig lag ifall kontrollbefogenhet dven finns i
arbetsmiljélagen

Forslag

Om en marknadskontrollmyndighet har befogenhet att vidta
tgirder for att utdva kontroll bide enligt den nya lagen och
enligt arbetsmiljolagen, ska den nya lagen tillimpas.

Skilen for forslaget

Arbetsgivaren har huvudansvar fér att  arbetsmiljon  ir
tillfredsstillande. Detta ansvar omfattar att sikerstilla att maskiner
och andra tekniska anordningar ir utformade, placerade samt
anvinds och underhdlls pi ett sikert sitt. Arbetsgivaren behover
dirfér undersoka och bedéma risker som ir férenade med
anordningarna, vilja sikra arbetsmetoder samt informera, instruera
och utbilda anvindarna av anordningarna. Arbetsgivaren madste
ocksé kontrollera och f6lja upp anvindningen av anordningarna och
dtgirda eventuella brister bdde i anordningarna och i arbetet med
dem. Arbetsgivarens ansvar begrinsas inte pd ndgot sitt av
maskinférordningen.

Arbetsmiljéverket utdvar tillsyn 6ver att arbetsmiljoregelverket
fljs. Om Arbetsmiljoverket uppticker brister, kan myndigheten
foreligga arbetsgivaren att tgirda bristerna, t.ex. om det saknas
anvisningar for hur en teknisk anordning ska anvindas. I allvarligare
fall kan Arbetsmiljoverket ocksi meddela fé6rbud mot att anvinda
anordningen. Arbetsgivarens ansvar vid anvindning av anordningar
och Arbetsmiljoverkets tillsyn, 1 den del som inte utgor
marknadskontroll, omfattas inte av maskinférordningen. De
bestimmelser 1 arbetsmiljélagen som reglerar detta paverkas dirfor,
med vissa undantag, inte av maskinférordningen.
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Maskinférordningens regler riktar sig till tillverkare, tillverkares
representanter, importdrer och distributérer (ekonomiska aktorer).
Dessa ir skyldiga att sikerstilla att produkterna uppfyller kraven i
forordningen nir de sitts pd marknaden eller tas i bruk forsta
gdngen. Ansvaret for arbetstagarnas hilsa och sikerhet vid
installation och anvindning &vilar dock arbetsgivaren och regleras
nationellt, iven om det finns minimikrav 1 arbetsutrustnings-
direktivet. Den nationella skyddsregleringen ir forenlig med
maskinférordningen s3 linge den inte kriver att produkten behéver
indras pd ett sitt som innebdr att den inte lingre uppfyller kraven i
maskinférordningen (artikel 5 i maskinférordningen). Det ovan
sagda innebir att det, precis som i dag, med maskinférordningen
kommer att finnas tvd parallella regelverk som ir tillimpliga pd
produkter som omfattas av férordningen. Dels maskinférordningen
och anslutande féreskrifter som reglerar de ekonomiska aktdrernas
ansvar, dels arbetsmiljoregelverket som reglerar arbetsgivarens
ansvar. Som regel kommer det inte innebira ndgra svirigheter att
avgora vilka regler som ska tillimpas. Detta giller dven i situationer
nir en arbetsgivare ocksi ir en ekonomisk aktdr, t.ex. nir en
arbetsgivare ocksd tillverkar eller importerar produkten eller gor
visentliga indringar 1 den, eller i situationer nir en ekonomisk aktér
ocksd ir arbetsgivare. Maskinforordningens och arbetsmiljolagens
syften och regleringarnas adressater bér som regel vara tillrickliga
rittesndren f6r beddmningen av vilket regelverk som ska tillimpas.
I det fallet osikerhet inda skulle uppstd eller regelverken 1 ndgon del
skulle vara ¢verlappande boér maskinférordningen och anslutande
foreskrifter ges foretride enligt principen om EU-rittens foretride
framfor nationell ritt. Det behover dirfér inte inféras ndgon sirskild
bestimmelse som reglerar férhillandet mellan dessa regelverk.

P3 annat sitt forhdller det sig nir det giller regelverken om
marknadskontroll. I denna promemoria foreslis nimligen att
kompletterande bestimmelserna till maskinférordningen liggs i en
ny lag och att marknadskontrollmyndighetens befogenheter ocksd
anges 1 den nya lagen. Samtidigt bér bestimmelserna om
marknadskontroll som finns i arbetsmiljolagen vara kvar eftersom de
behovs vid annan marknadskontroll av harmoniserade produkter
som Arbetsmiljoverket bedriver. Det kan dirfér uppstd situationer
nir Arbetsmiljoverket har befogenhet att vidta kontrollitgirder
bide enligt den nya lagen och enligt arbetsmiljolagen. For att det inte
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ska rida nigon tvekan om vilka bestimmelser som ska tillimpas 1
sddana situationer bor det framg3 att det d4 dr den nya lagen som ska
tillimpas.

4.3.3 Marknadskontrolimyndighetens befogenheter

Forslag

Vid marknadskontroll ska marknadskontrollmyndigheten {3

1. kriva att ekonomiska aktorer ska tillhandahilla handlingar,
specifikationer, data eller uppgifter,

2. utféra oanmilda inspektioner pd plats och fysiska
kontroller av produkter,

3. kriva tilltride tll lokaler, mark eller transportmedel,

4. inleda undersékningar pd eget initiativ,

5. kriva att ekonomiska aktdrer ska vidta limpliga dtgirder for
att tgirda en bristande verensstimmelse eller for att eliminera
en risk,

6. sjilv vidta limpliga &tgirder for att f3 en bristande
overensstimmelse att upphora eller for att eliminera en risk,

7. inforskaffa, inspektera och demontera varuprover, och

8. kriva att innehdll ska avligsnas frin ett onlinegrinssnitt, att
en varning ska visas dir eller att dtkomsten till onlinegrinssnittet
ska begrinsas.

Befogenheten att kriva att innehdll pd ett onlinegrinssnitt
avligsnas, att en varning visas eller att dtkomsten begrinsas ska
inte gilla i friga om databaser som omfattas av tryckfrihets-
forordningens eller yttrandefrihetsgrundlagens skydd. Nir
indrade forhillanden ger anledning till det, ska marknads-
kontrollmyndigheten besluta att en skyldighet att vidta
en dtgird avseende ett onlinegrinssnitt inte lingre ska gilla.

Marknadskontrollmyndigheten ska {8 inforskaffa ett varuprov
under dold identitet endast om det ir nédvindigt for att syftet
med kontrollen ska uppnds. Myndigheten ska underritta den
ekonomiska aktéren om att inférskaffandet har skett under dold
identitet, s& snart det gdr utan att syftet gir forlorat.
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Bedomning

Det behover inte inforas nigra ytterligare befogenheter for att
uppfylla kraven i maskinférordningen.

Skilen for forslagen och bedomningen

Marknadskontrollmyndigheten ska tilldelas befogenbeter enligt EU-

forordningen om marknadskontroll

I artikel 14 1 EU-f6rordningen om marknadskontroll finns bestim-
melser om marknadskontrollmyndigheters befogenheter. Det ir
medlemsstaterna som ska tilldela sina  marknadskontroll-
myndigheter de befogenheter f6r marknadskontroll, utredning och
tillsyn som behévs for att tillimpa férordningen och for tillimpning
av harmoniserad unionslagstiftning. Marknadskontrollmyndigheter
ska utéva befogenheterna effektivt, indamélsenligt och 1 enlighet
med proportionalitetsprincipen. Medlemsstaterna fir avgéra om
befogenheterna ska kunna utévas direkt av marknadskontroll-
myndigheten sjilv inom ramen f6r dess myndighetsutévning, med
hjilp av andra myndigheter eller férst efter ansokan till domstol.

Om en produkt som omfattas av harmoniserad lagstiftning och
som anvinds enligt sitt syfte kan dventyra anvindarnas hilsa eller
sikerhet, eller inte stimmer &verens med tillimplig harmoniserad
lagstiftning, ska marknadskontrollmyndigheten enligt artikel 16 i
EU-f6rordningen om marknadskontroll vidta dtgirder. I f6rsta hand
ska myndigheten kriva att den relevanta ekonomiska aktéren inom
en angiven tidsfrist vidtar Kkorrigerande 4tgirder. Om den
ekonomiska aktéren underliter att vidta korrigerande 3tgirder eller
om den bristande 6verensstimmelsen eller risken kvarstir, ska
marknadskontrollmyndigheten 1 andra hand sikerstilla att
produkten dras tillbaka, dterkallas eller att dess tillhandahillande pa
marknaden férbjuds eller inskrinks och att information om detta
sprids.

Nir det giller produkter som utgér en allvarlig risk ska
marknadskontrollmyndigheten enligt artikel 19 1 EU-férordningen
om marknadskontroll sikerstilla att produkten dras tillbaka eller
3terkallas nir det inte finns andra effektiva medel att tillgd for att
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eliminera den allvarliga risken, och att tillhandahillandet av den
forbjuds.

Nir svensk ritt anpassades till EU-férordningen om
marknadskontroll inférdes kompletterande bestimmelser 1
arbetsmiljélagen (prop. 2021/22:238). Enligt dessa har marknads-
kontrollmyndigheten vid marknadskontroll de befogenheter som
framgdr av artikel 14.4 1 EU-férordningen om marknadskontroll.

Befogenheterna avseende onlinegrinssnitt ir begrinsade 1 friga
om databaser som omfattas av tryckfrihetsférordningens eller
yttrandefrihetsgrundlagens skydd. Nir indrade férhillanden ger
anledning tll det ska marknadskontrollmyndigheten, enligt
bestimmelserna i arbetsmiljolagen, besluta att dtgirderna inte lingre
behéver vidtas. Befogenheterna inkluderar dven att under vissa
omstindigheter fi inhandla varuprover under dold identitet.
Eftersom det ir ett krav att marknadskontrollmyndigheten tilldelas
dessa befogenheter bor de dven anges 1 den nya lagen.

Med hinsyn till kraven pd ett effektivt och indaméilsenligt
utdvande av befogenheterna och behovet av snabba ingripanden bér
det inte krivas domstolsbeslut for att befogenheterna ska kunna
anvindas. Rittssikerhetskravet tillgodoses 1 stillet genom att
marknadskontrollmyndighetens beslut kan oéverklagas till allmin
forvaltningsdomstol.

Det behiver inte inforas ndgra ytterligare befogenbeter for att uppfylla
kraven i maskinforordningen

Befogenheterna enligt artikel 14 1 EU-férordningen om marknads-
kontroll dr avsedda att bdde anvindas vid tillimpningen av EU-
férordningen om marknadskontroll och vid tillimpningen av annan
harmoniserad unionslagstiftning sisom maskinférordningen.
Frigan ir dd om de befogenheter som marknadskontrollmyndig-
heten ska tilldelas enligt EU-férordningen om marknadskontroll dr
tillrickliga f6r att myndigheten ska kunna fullgéra sina uppgifter
som marknadskontrollmyndighet enligt maskinférordningen.
Enligt maskinférordningen ska marknadskontrollmyndigheten
kunna 3ligga en ekonomisk aktor att vidta korrigerande atgirder
(artikel 43.1). Befogenhet att vidta sddana dtgirder motsvaras av den
befogenhet som marknadskontrollmyndigheten har enligt artikel
14.4 g i EU-forordningen om marknadskontroll. Det krivs dirmed
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inga ytterligare 3tgirder fér att myndigheten ska kunna vidta
korrigerande atgirder.

Om den ekonomiska aktdren inte vidtar korrigerande tgirder,
ska marknadskontrollmyndigheten sikerstilla att produkten dras
tillbaka eller &terkallas, alternativt att tillhandahillandet férbjuds
eller begrinsas (artikel 43.4). Marknadskontrollmyndigheten har
sddana befogenheter enligt artikel 14.4 h i EU-férordningen om
marknadskontroll. Négra ytterligare dtgirder krivs dirmed inte 1
denna del heller.

Det anges 1 artikel 43.8 1 maskinforordningen att medlems-
staterna ska sikerstilla att limpliga restriktiva dtgirder, till exempel
tillbakadragande av produkten, utan dréjsmal vidtas i friga om den
berérda produkt som omfattas av férordningen. Det féreslds 1 denna
promemoria att marknadskontrollmyndigheten ska fi besluta de
foreligganden som behdvs i ett enskilt fall. Beslut ska dessutom
férenas med vite om det inte dr obehovligt och myndigheten ska &
bestimma att besluten giller omedelbart. Marknadskontroll-
myndigheten som foreslds, dvs. Arbetsmiljoverket, bedéms dirtill
ha de resurser som krivs for att sikerstilla att limpliga restriktiva
tgirder utan drojsmal vidtas. I och med detta sikerstills att limpliga
restriktiva dtgirder utan dréjsmal vidtas.

Kommissionen kan besluta att faststilla om en nationell
skyddsdtgird dr berittigad eller inte. Om den nationella 3tgirden
anses berittigad, ska samtliga medlemsstater sikerstilla att limpliga
restriktiva dtgirder, till exempel tillbakadragande, vidtas 1 frdga om
produkten, samt underritta kommissionen om detta. Om den
nationella dtgirden anses oberittigad, ska den berérda medlems-
staten upphiva dtgirden. Detta framgdr av artikel 44.2. Marknads-
kontrollmyndigheten har enligt artikel 14.4 h 1 EU-férordningen om
marknadskontroll befogenhet att vidta restriktiva itgirder, t.ex.
tillbakadragande, och kan iven upphiva sidana itgirder. Aven om
artikel 44.2 1 maskinférordningen enligt sin ordalydelse riktar sig till
medlemsstaterna fir marknadskontrollmyndigheten anses vara
direkt bunden av artikeln utan nigon forfattningsdtgird frin svensk
sida.

I artikel 45 1 maskinférordningen finns skyldigheter for
medlemsstaterna att agera mot ekonomiska aktérer nir det giller
produkter som visserligen 6verensstimmer med kraven 1 maskin-
forordningen men som indd utgor en risk. Medlemsstaterna ska
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omedelbart informera kommissionen och 6vriga medlemsstater om
produkten som utgér en risk. Aven dessa bestimmelser fir anses
binda marknadskontrollmyndigheten utan nigon forfattnings-
dtgird. Detsamma giller de skyldigheter f6r medlemsstaterna som
foljer av artikel 46 om formell bristande 6verensstimmelse.

Nigra ytterligare befogenheter in de som f6ljer av artikel 14.4 1
EU-férordningen om marknadskontroll behover dirmed inte
tilldelas marknadskontrollmyndigheten foér att uppfylla kraven i
maskinférordningen.

4.3.4 Tilltrade och kontroll hos slutanvandare

Forslag

Marknadskontrollmyndigheten ska {8 kriva tilltride tll lokaler,
mark eller transportmedel enligt EU-férordningen om
marknadskontroll dven hos en juridisk person som ir slut-
anvindare, om det ir nédvindigt for att utfora fysisk kontroll av
en produkt som har tillverkats eller monterats ihop hos
slutanvindaren.

Vid kontrollen ska myndigheten {8 gora undersékningar och
ta prov.

Skilen f6r forslagen

Produkter som har tillverkats eller monterats ihop hos slutanvindaren

Maskiner och andra produkter kan tillverkas eller monteras ithop hos
slutanvindaren. Det kan exempelvis handla om en mekanisk
anordning som kompletteras av en elektrisk motor hos anvindaren.
I andra fall kan det handla om en komplex maskin som anvinds i en
maskinlinje och som byggs pd plats av olika komponenter.
Komponenterna kan vara delvis fullbordade maskiner eller andra
produkter som omfattas av harmoniserade produktkrav, men det
kan ocksd finnas komponenter som inte omfattas av sidana krav.
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Innan den fullbordade produkten tillgingliggérs eller tas 1 bruk
ska tillverkaren, vare sig det dr anvindaren eller en extern aktér som
stdtt for tillverkningen eller monteringen, sikerstilla att den har
konstruerats och tillverkats 1 enlighet med de grundliggande hilso-
och sikerhetskraven och iven uppfylla &vriga krav i maskin-
forordningen, t.ex. nir det giller teknisk dokumentation, mirkning
och bruksanvisning. Detta giller iven om produkten ir firdig for
installation men endast kan fungera om den ir monterad pd ett
transportmedel eller installerad i en byggnad eller i en anliggning (jfr
artikel 3.1 ¢ 1 maskinférordningen).

Slutanvindaren ansvarar inte for produktiverensstimmelse

De ekonomiska aktérerna ansvarar for produktdverensstimmelse
enligt EU:s produktlagstiftning. En slutanvindare av en produkt,
som inte ir en ekonomisk aktor, har inga skyldigheter att sikerstilla
att en produkt overensstimmer med maskinférordningens krav.
Diremot kan slutanvindaren enligt andra regelverk vara skyldiga att
endast ta in och anvinda produkter som uppfyller maskinférord-
ningens krav. Arbetsgivare har t.ex. en skyldighet att endast anskaffa
och anvinda EU-konforma produkter enligt arbetsutrustnings-
direktivet.

Det ska finnas mojlighet att kriva tilltride och utfora kontroller hos
slutanvéindare

Om slutanvindaren av en produkt ir en ekonomisk aktér avseende
samma produkt, har marknadskontrollmyndigheten méjlighet att
anvinda de befogenheter som den ska tilldelas enligt EU-
férordningen om marknadskontroll. Dessa inkluderar befogenhet
att utfora oanmailda inspektioner pd plats och fysiska kontroller av
produkter och befogenhet att fi tilltride till lokaler, mark eller
transportmedel som den berérda ekonomiska aktéren anvinder for
indamdl som har samband med den ekonomiska aktorens
niringsverksamhet, affirsverksamhet, hantverk eller yrke, 1 syfte att
identifiera bristande dverensstimmelse och erhilla bevis (artikel 14.4

d oche).
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I forhallande till slutanvindare som inte dr ekonomiska aktdrer
uppstiller EU-férordningen om marknadskontroll inget krav pd
sddana befogenheter. Eftersom slutanvindare som inte ir
ekonomiska aktorer inte ansvarar fér att produkter uppfyller
maskinférordningens krav finns det anledning att vara férsiktig nir
tilldelning av befogenheter 6vervigs si att anvindarna inte indirekt
gors ansvariga f6r produktdverensstimmelse. Att ligga ansvar pd
anvindarna skulle innebira en hégre skyddsnivd in den som
foreskrivs 1 forordningen, vilket skulle riskera att hindra den fria
rorligheten av  produkter som uppfyller kraven 1 maskin-
férordningen (jfr artikel 4.1). Man méste ocksa beakta att kontroller
hos kommersiella aktdrer kan stéra produktionsprocesser. Det kan
exempelvis handla om en maskin som dr en del av en
produktionslinje och det enda sittet att underséka maskinen ir att
uillfilligt avbryta produktionen. Nir det giller konsumenter eller
foretag som bedriver verksamheten i sina bostider miste dven
intringet 1 den personliga integriteten beaktas. Igen, stérningar i
produktionen och intrdng 1 den personliga integriteten méste ses 1
ljuset av att slutanvindarna inte har nigot ansvar fér produkt-
overensstimmelse.

I den andra vigskilen ligger att om marknadskontroll-
myndigheten inte har méjlighet att fysiskt kontrollera en produkt
som omfattas av maskinfoérordningen reduceras marknads-
kontrollen i praktiken till en dokumentationskontroll. Detta kan
vara sirskilt otillfredsstillande nir det giller hégriskprodukter.

I viss utstrickning kan problemet pareras genom att marknads-
kontrollmyndigheten soker samtycke till kontroll frin slut-
anvindaren. Detta bygger dock pd att det finns verklig frivillighet
och att samtycket inte ges f6r att slutanvindaren kinner sig tvingad
till att gd med pd kontrollen. I vissa fall kan exempelvis en slut-
anvindare vara foremdl for annan tillsyn fr8n  marknads-
kontrollmyndigheten och dirfér vara i ett underlige i forhdllande till
myndigheten. Aven om frivillighet i vissa fall kan vara en pragmatisk
16sning, t.ex. 1 fall nir slutanvindaren ir missnojd med en produkt
och girna vill ha en kontroll av den, kvarstdr fortfarande en lucka i
marknadskontrollen.

Denna lucka kan knappast 6verbryggas avtalsvigen eftersom
tilltride och kontroll utgér myndighetsutévning och dirmed kriver
lagstod. Aven om en ekonomisk aktér har avtalat med slut-

73

En ny lag



En ny lag

Ds 2026:16

anvindaren om att marknadskontroll ska kunna ske hos anvindaren
kan avtalet dirfér inte anvindas som rittslig grund f6r marknads-
kontrollen.

Mojligheten att utféra marknadskontroll hos en slutanvindare
bor ocksd ses 1 ett vidare sammanhang. Arbetsmiljoverket har i
egenskap av tillsynsmyndighet, vid sidan av marknadskontrollen,
omfattande befogenheter att begira tilltride till arbetsstillen och dir
gora undersdkningar och ta prov (7 kap. 5 § forsta stycket arbets-
miljélagen). Detta kan leda till den ndgot paradoxala situationen att
myndigheten efter exempelvis en olycka med en maskin kan begira
ulltride till ett arbetsstille och goéra undersékningar av hur maskinen
ir installerad, samt hur den har anvints och underhllits, samtidigt
som myndigheten inte har mojlighet att 1 egenskap av
marknadskontrollmyndighet underséka om konstruktionen och
tillverkningen av maskinen har brustit, med mindre in att
arbetsgivaren ocksd har tillverkat maskinen eller gjort visentliga
indringar av den eller om det finns ett tillrickligt tillforlitlige
samtycke till kontrollen.

Till saken hor ocksd att vissa andra europeiska stater har tilldelat
marknadskontrollmyndigheterna befogenheter att begira tilltride
till slutanvindare och kontrollera produkterna dir. I Danmark har
marknadskontrollmyndigheten exempelvis omfattande befogen-
heter att begira tilltride och utféra kontroller hos slutanvindare
(§ 11 lov om produkter og markedsovervigning). Aven i Norge, som
ocksd har genomfért maskindirektivet, har marknadskontroll-
myndigheten befogenhet att begira tilltride till slutanvindare (§ 8
lov om kontroll med produkter og forbrukertjenester).

EU-férordningen om marknadskontroll anger att marknads-
kontrollmyndigheterna dtminstone ska tilldelas de befogenheter som
riknas upp 1 artikel 14.4. Férordningen 6ppnar dirfér enligt sin
ordalydelse for att marknadskontrollmyndigheterna tilldelas fler
befogenheter.

Maskinforordningen berér bara frigan om kontroll hos
slutanvindare i ett avseende. I mallen till EU-férsikran om
dverensstimmelse anges nimligen att adressen till slutanvindaren
ska anges for lyftande maskiner som ir avsedda att installeras
permanent i en byggnad eller en anordning och som inte kan
monteras thop 1 tillverkarens lokaler men som endast kan monteras
ithop pd anvindningsstillet. Maskinférordningen dr dock tyst om
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marknadskontrollmyndigheten ska kunna begira tilltride wll
anvindningsstillet. Frigan kan dirfor anses ha limnats 6ppen for
medlemsstaterna att avgora. Det stdr dock klart att medlemsstaterna
inte fir gd si ldngt att en nationell reglering om tilltridesritt till
slutanvindare hindrar den fria rorligheten av produkter som
uppfyller kraven enligt maskinférordningen (jfr artiklarna 1 och
4.1). S& skulle kunna vara fallet om den nationella regleringen
medfoér sanktioner for slutanvindaren p& grund av bristande
produktdverensstimmelse.

Arbetsmiljéverket och Boverket har uppgett for utredningen att
det ir angeliget att det finns befogenheter 1 férhillande till dven
slutanvindare. Nir svensk ritt anpassades till EU-férordningen om
marknadskontroll framférde Arbetsmiljoverket ocksd att marknads-
kontroll dven bér kunna ske hos tredje part. Myndigheten pekade pd
att kontroll av produkter som byggs pd plats hos slutanvindare
endast kan ske dir produkten finns (prop.2021/22:238 s. 149).
Boverket framférde 1 samma lagstiftningsirende att det finns skal att
ge marknadskontrollmyndigheten tilltride till bostider vid kontroll
av hissar eftersom det 1 avsaknad av sddant tilltride endast ir mojligt
att utféra dokumentationskontroll av hissar som installerats 1
bostider (samma proposition s. 136 och 137). Aven Transport-
styrelsen foresprdkade befogenhet att kontrollera produkter hos
slutanvindare (samma proposition s. 136).

En tilltrides- och kontrollbefogenhet till slutanvindare, om den
begrinsas till slutanvindare som ir juridiska personer, skulle ge
marknadskontrollmyndigheten méjlighet att utéva marknads-
kontroll hos olika slutanvindare. For det forsta skulle produkt-
kontroll kunna géras hos arbetsgivare som har produkter som
anvinds av de anstillda. Arbetsmiljoverket skulle dirmed f3
mojlighet att inte endast kontrollera installation, anvindning och
underh3ll av en maskin, utan ocksi om maskinen uppfyller produkt-
kraven i maskinférordningen. For det andra skulle en tilltrides- och
kontrollbefogenhet till slutanvindare ocksd mojliggéra marknads-
kontroll hos fastighetsigare nir det giller produkter som anvinds av
de som bor eller annars anvinder byggnaderna. Arbetsmiljéverket
skulle dirmed i egenskap av marknadskontrollmyndighet exempel-
vis kunna kontrollera konstruktionen och tillverkningen av en
motordriven lyftanordning, t.ex. en parkeringshiss eller en fordons-
kran, som har installerats 1 ett byggnadsverk. En tilltrides- och
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kontrollbefogenhet till slutanvindare skulle vidare ge mojlighet att
utféra marknadskontroll hos andra slutanvindare som foéretag och
féreningar dir produkterna inte anvinds av anstillda utan av kunder
och medlemmar. Det skulle dirmed exempelvis finnas mojlighet att
gora marknadskontroll av en fordonstvitt som har platsbygets 1 ett
byggnadsverk, dven i fall tvittanliggningen inte ir ett arbetsstille.

Aven om det har varit svirt inom ramen fér utredningen att
uppskatta den nirmare omfattningen av de brister 1 marknads-
kontrollen som avsaknaden av kontroll hos slutanvindare medfor
rider det ingen tvekan om att det ir ett verkligt problem som kan 3
mycket allvarliga konsekvenser f6r anvindares hilsa och sikerhet,
och 1 vissa fall dven f6r miljon. Avsaknaden av kontroll pd
arbetsstillen kan ocksd vara svdr att motivera med tanke pd att
arbetsgivaren ir skyldig att endast anskaffa och anvinda produkter
som uppfyller kraven i den harmoniserade unionslagstiftningen samt
att Arbetsmiljéverket har omfattande befogenheter att bereda sig
tilltride till arbetsstillen f6r annan tillsyn.

Sammantaget gors dirfor bedémningen att det bor inforas
befogenhet f6r marknadskontrollmyndigheten att kriva tilltride
och utféra vissa kontroller hos slutanvindare. En sidan befogenhet
bedéms vara nédvindig for en effektiv marknadskontroll och bor
inte, ritt utformad, innebira ndgra hinder {6r den fria rorligheten av
produketer.

Tilltrides- och kontrollbefogenhetens utformning

Inledningsvis bor inte en tilltrides- och kontrollbefogenhet férenas
med nigra sanktioner for slutanvindaren nir det giller bristande
overensstimmelse. Sidana sanktioner skulle innebira ett avsteg frin
det exklusiva ansvar som de ekonomiska aktérerna har for
produktdverensstimmelse och skulle dirmed inte vara férenliga med
maskinférordningen.

Oanmilda inspektioner enligt artikel 14.4 d 1 EU-férordningen
om marknadskontroll innebir som regel betydande oligenheter f6r
den som ir féremal f6r inspektionerna. Eftersom slutanvindare som
inte ir ekonomiska aktérer inte har ansvar f6r produkterna enligt
maskinférordningen bor det inte finnas befogenhet att utféra sddana
inspektioner hos slutanvindare. Det har inte heller framkommit
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nigot behov av att tilldela marknadskontrollmyndigheten andra
befogenheter enligt artikel 14.4. Befogenheten bor dirfér begrinsas
till tillerdde till lokaler, mark eller transportmedel enligt artikel 14.4 e
1 EU-férordningen om marknadskontroll.

Det skulle vidare leda fér ldngt att ge marknadskontroll-
myndigheten befogenhet att bereda sig tilltride till konsumenters
lokaler, mark eller transportmedel med det 1dngtgdende intring i den
privata sfiren som detta skulle innebira. Befogenheten bor dirfér
begrinsas till ulltride till juridiska personers lokaler, mark eller
transportmedel.

Det huvudsakliga problemet som har framkommit under
utredningsarbetet ir bristen pd marknadskontroll av platstillverkade
produkter eller produkter som har monterats samman p3 plats. Aven
om det inte kan uteslutas att det finns andra luckor i tillsynen av
produkter hos slutanvindare finns inte tillrickligt underlag for att
foresld befogenheter nir det giller andra produkter. Tilltridet och
kontrollen bor dirfér uttryckligen begrinsas till platstillverkade
produkter eller produkter som har monterats samman p3 plats.

For att virna de juridiska personernas intressen skulle det kunna
krivas ett domstolsbeslut for att befogenheten ska 8 anvindas. Ett
ans6kningsforfarande 1 domstol skulle dock innebira extra
kostnader for det allmidnna och dven att ofta angeligna atgirder
skulle ta mer tid in om myndigheten sjilv kunde besluta om
tgirderna. Mojligheten att 6verklaga myndighetens beslut bor vara
tillrickligt f6r att virna rictssikerheten, 1 synnerhet eftersom ndgot
tillerade till fysiska personers egendom inte foreslas.

Befogenheten boér — slutligen  utévas 1 enlighet med
proportionalitetsprincipen. Kan kontrollen av en produkt ske p3 ett
mindre ingripande sitt in genom att myndigheten bereder sig
tilleride tll slutanvindaren ska si ske. Genom att knyta
befogenheten till artikel 14.4 e i EU-férordningen om marknads-
kontroll bor dven det som 1 dvrigt ska gilla enligt EU-férordningen
om marknadskontroll vid utévande av befogenheter gilla, t.ex. att
utdvandet ska ske i enlighet med proportionalitetsprincipen. Det
behover dirfor inte sirskilt anges att proportionalitetsprincipen
giller.

Det skulle kunna 6vervigas ytterligare garantier mot onédiga
eller oproportionerliga dtgirder. Man skulle t.ex. kunna utesluta
tilltride och kontroll hos en slutanvindare om produkten ocksd
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finns hos en ekonomisk aktér. Man skulle vidare kunna stilla krav
pa att det finns uppgifter som gor antagligt eller sannolikt att den
aktuella produkten har brister. Sddana garantier mot onddiga eller
oproportionerliga  dtgirder  foljer  emellertid redan  av
proportionalitetsprincipen och att marknadskontrollen enligt artikel
11.3 1 EU-férordningen om marknadskontroll ska folja en
riskbaserad metod. Enligt metoden ska myndigheten bl.a. beakta
klagomal frdn konsumenter och annan information som tas emot
frdn andra myndigheter, ekonomiska aktdrer, media och andra killor
som kan tyda pa bristande 6verensstimmelse. Till sist innebir ocksd
begrinsningen till platstillverkade eller platsmonterade produkter
att det som regel inte kommer att finnas nigon produkt hos en
ekonomisk aktor att kontrollera. Det bedéoms dirfor onédigt att
infora sirskilda garantier mot onédiga eller oproportionerliga
tgirder.

Enligt artikel 14.4 e 1 EU-f6rordningen om marknadskontroll ska
befogenheten kunna utévas 1 syfte att identifiera bristande dverens-
stimmelse och erhdlla bevis. Marknadskontrollmyndigheten bor
dirfér redan med stod av detta ha ritt att fysiske kontrollera en
produkt efter den har berett sig tilltride. Men, for att det inte ska
rdda ndgon tvekan om detta bor det indd framgd av lagtexten att
marknadskontrollmyndigheten vid kontrollen ska {3 goéra under-
sokningar och ta prov.

4.3.5 Forelagganden, viten och omedelbara beslut

Forslag

Marknadskontrollmyndigheten ska f& besluta de foreligganden
som behovs 1 ett enskilt fall fér att maskinforordningen, EU-
forordningen om marknadskontroll, den nya lagen och
anslutande foreskrifter ska foljas.

Ett beslut om 4tgird eller foreliggande ska férenas med vite,
om det inte av sirskilda skil dr obehovligt.

Marknadskontrollmyndigheten ska & bestimma att beslutet
ska gilla omedelbart.
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Skilen for forslagen

For att sikerstilla att restriktiva dtgirder vidtas utan drojsmal bor
myndigheten 1 enskilda fall kunna meddela de féreligganden som
behévs fér att maskinférordningen, EU-férordningen om
marknadskontroll, den nya lagen och anslutande foreskrifter ska
foljas (jfr artikel 43.8). For att de foreligganden, férbud och andra
beslut som marknadskontrollmyndigheten fattar enligt den nya
lagen ska f genomslag bor besluten férenas med vite, om det inte av
sirskilda skil dr obehovligt. Myndigheten har dirmed mojlighet att
1 det enskilda fallet avstd frdn att anvinda vite nir det inte ir pdkallat.

Frigan om nir ett beslut fir verkstillas regleras 1
forvaltningslagen (2017:900). Ett beslut fir alltd verkstillas
omedelbart, om beslutet giller anstillning av nigon, om det giller
endast tillfilligt eller om kretsen av dem som har ritt att dverklaga
ir s& vid eller obestimd att det inte gdr att avgbra nir
overklagandetiden gdr ut (35 § andra stycket forvaltningslagen). En
myndighet fir dven verkstilla ett beslut omedelbart om ett visentligt
allmint eller enskilt intresse kriver det (35 § tredje stycket
forvaltningslagen).

I samband med att det inférdes kompletterande bestimmelser till
EU-férordningen om marknadskontroll bedémde regeringen att det
fanns ett behov av att en marknadskontrollmyndighet kan bestimma
att ett foreliggande om att forordningen ska foljas ska gilla
omedelbart, sirskilt om produkten kan medféra risk for skada
(prop. 2021/22:238 s. 171). Regeringen anférde dven att en
motsvarande mdojlighet redan fanns inom en rad sektors-
lagstiftningar och att det vore indamé&lsenligt att marknadskontroll-
myndigheterna har enhetliga befogenheter 1 detta avseende. En
sddan mojlighet till omedelbar verkstillbarhet kan inte garanteras
genom en tillimpning av férvaltningslagens allminna bestimmelser.
Regeringen bedémde dirfor att regleringen bor finnas i
sektorslagarna och utnyttjas 1 de fall dd det ir sirskilt angeliget att
verkstilla beslutet. Samma skil gor sig dven gillande nu. En
mdjlighet att besluta om omedelbar verkstillighet bor dirfér inféras.
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4.3.6  Hjalp fran Polismyndigheten

Forslag

Polismyndigheten ska pd begiran av marknadskontroll-
myndigheten limna den hjilp som behévs nir myndigheten
vidtar dtgirder for att se till att en ekonomisk aktér avhjilper en
bristande overensstimmelse med bestimmelserna i maskin-
férordningen eller EU-férordningen om marknadskontroll, om
det pd grund av sirskilda omstindigheter kan befaras att dtgirden
inte kan utféras utan att en polismans sirskilda befogenheter
behover tillgripas eller det annars finns synnerliga skil.

Skilen for forslaget

Marknadskontrollmyndigheten ska enligt EU-férordningen om
marknadskontroll ges vissa utpekade befogenheter 1 samband med
marknadskontroll (artikel 14). Det giller bl.a. ritt tll ulltride till
lokaler, ritt att gora limpliga kontroller och ritt att forstora
produkter. I samband med detta kan myndigheten behéva hjilp med
att t.ex. 3 tilltridde till utrymmen och {8 skydd f6r sin personal.

Som ett komplement till dessa befogenheter bér en marknads-
kontrollmyndighet, liksom ir fallet enligt bl.a. bestimmelserna om
marknadskontroll 1 arbetsmiljolagen, kunna fi hjilp av Polis-
myndigheten nir dtgirder vidtas. Mojligheten till hjilp bér begrinsas
till de situationer nir det finns ett verkligt behov av Polis-
myndighetens sirskilda befogenheter att anvinda vald. Det fir anses
vara fallet om det pd grund av sirskilda omstindigheter kan befaras
att 4tgirden inte kan utféras utan att en polismans sirskilda
befogenheter behover tillgripas, se 10 § polislagen (1984:387), eller
om det finns synnerliga skil. Polismyndigheten bér dock enbart
kopplas in i de fall d& polisens sirskilda befogenheter behéver
utnyttjas.
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4.3.7 Ekonomisk ersattning

Forslag

En tillverkare, tillverkares representant, importor eller
distributor (ekonomisk aktor) ska ersitta marknadskontroll-
myndigheten f6r provtagning och undersékning av ett prov, om
det vid en kontroll visar sig att produkten inte uppfyller kraven i
maskinférordningen.

Marknadskontrollmyndigheten ska ersitta en ekonomisk
aktor och andra juridiska personer for varuprover, om det finns

siarskilda skil for det.

Skilen for forslagen

Enligt gillande ritt betalas inte ersittning for ett prov som
tillsynsmyndigheten har tagit (7 kap. 5 § forsta stycket
arbetsmiljolagen). Diremot ska den som har varit féremdl for
tillsynen ersitta tillsynsmyndigheten fér siddana kostnader for
undersdkning av prov som har varit skiligen pdkallade (22 § forsta
stycket arbetsmiljoforordningen). Nigon sirskild bestimmelse om
ersittning for kostnader som de skyddsansvariga har for
provtagning har inte inforts.

De ekonomiska aktdrerna har lingtgiende skyldigheter enligt
maskinférordningen att sikerstilla att produkter uppfyller kraven i
férordningen. Det dr dirfor rimligt att aktdrerna, och inte
marknadskontrollmyndigheten, fir st for kostnaden fér
provtagning och undersékning om det vid en kontroll visar sig att
produkten inte uppfyller kraven i maskinférordningen. Ett sddant
ersittningskrav ir vid bristande 6verensstimmelse tillitet enligt
artikel 15 1 EU-férordningen om marknadskontroll.

I dag ska en aktor ersitta tillsynsmyndigheten om under-
sokningen av prov varit skiligen pdkallad. En sidan skilighets-
bedémning kan vara svdr att gora och det finns en risk att utfallet
blir olika i situationer dir omstindigheterna 1 allt visentligt ir
desamma. Beddmningen av om ersittning ska utgd bor dirfor knytas
till provresultatet. Om provet visar att produkten inte uppfyller
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kraven i maskinférordningen, ska alltsd ersittning utgd. Motsatsvis
bér marknadskontrollmyndigheten std for kostnaden om provet
visar att produkten uppfyller alla krav. En sddan ordning har ocksd
fordelen att den ligger i linje med hur ersittningen brukar regleras
pd produktomridet (se t.ex. lagen [2018:125] med kompletterande
bestimmelser till EU:s férordning om personlig skyddsutrustning).

Ekonomiska aktorer bor, liksom 1 dag, normalt vara skyldiga att
limna ett prov kostnadsfritt. I vissa fall kan det dock vara befogat att
ersitta den som limnar proverna. S kan t.ex. vara fallet om det ror
sig om en dyrbar vara eller att fler provexemplar har begirts in in
som anses normalt (jfr prop. 1988/89:23 s. 115). Produktkraven i
maskinférordningen omfattar produkter som kan ha ett mycket
hogt virde. Ett motsvarande behov av undantag frin principen att
limna prov kostnadsfritt finns dirfor dven vid marknadskontroll av
produkter som omfattas av maskinférordningen. Marknads-
kontrollmyndigheten bor dirfor ersitta en ekonomisk aktor for
varuprover, om det finns sirskilda skil for det. Motsvarande
mojlighet bor ocksa finnas vid varuprover hos en slutanvindare. Det
bor dirfor framgd av lagen att ersittning ocksd kan utgd till andra
juridiska personer in ekonomiska aktorer.

I dag finns en sirskild reglering som ger Arbetsmiljoverket
mojlighet att ta ut en avgift {6r granskning av tekniska anordningar
som utférs pd uppdrag av den som avser att 6verldta eller upplita
anordningen eller 1 évrigt f6r dennes rikning (22 § andra stycket
arbetsmiljoférordningen). Arbetsmiljéverket har uppgett for
utredningen att denna reglering sillan eller aldrig tillimpas. Det har
inte heller 1 &vrigt framkommit att det finns nigot behov av en
motsvarande méjlighet nir det giller granskning av produkter som
omfattas av maskinforordningen. Nigon sirskild avgift bor dirfor
inte kunna tas ut fér granskning pd annans uppdrag eller f6r annans
rikning.
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4.4 Tystnadsplikt och sekretess

4.4.1 Maskinférordningens bestimmelser om konfidentiell
behandling

Vilka som omfattas av kravet pd konfidentiell behandling

Maskinférordningen foreskriver att alla parter ska sikerstilla
konfidentiell behandling av information och uppgifter som de
erhiller nir de utfér sina uppgifter 1 enlighet med férordningen
(artikel 49.1). Med alla parter fir i forsta hand forstds behoriga
nationella myndigheter, dvs. anmilande myndigheter och
marknadskontrollmyndigheter. Vidare f&r dven anmilda organ anses
ingd eftersom dven de utfér myndighetslika uppgifter i enlighet med
maskinforordningen, framfor allt inom ramen f6r bedémningar av
overensstimmelse enligt de forfaranden som foreskrivs 1
férordningen. De ekonomiska aktdrerna har skyldigheter enligt
maskinférordningen om de énskar sitta en produkt pd marknaden
eller ta den i bruk, t.ex. skyldighet att sikerstilla att produkten har
konstruerats och tillverkats 1 enlighet med de grundliggande hilso-
och sikerhetskraven. De kan diremot inte anses utféra uppgifter
enligt maskinférordningen p& det sittet som de behériga
myndigheterna eller de anmilda organen.® De ekonomiska aktérerna
omfattas dirfor inte av kravet pd konfidentiell behandling.

Foremalet for den konfidentiella bebandlingen

Foremailet f6r den konfidentiella behandlingen ir personuppgifter
och fysiska eller juridiska personers affirshemligheter och féretags-
hemligheter, inklusive immateriella rittigheter (artikel 49.1).
Personuppgifter definieras i artikel 4.1 1 Europaparlamentets och
ridets forordning (EU) 2016/679 av den 27 april 2016 om skydd fér
fysiska personer med avseende pd behandling av personuppgifter
och om det fria flodet av sddana uppgifter och om upphivande av
direktiv 95/46/EG (allmin dataskyddsférordning), vidare kallad

8 Jfr med bedémningen i Guide to application of the Machinery Directive 2006/42/EC,
Edition 2.3 — April 2024, §143.
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dataskyddsforordningen. Det handlar 1 praktiken om namn,
personnummer, adresser eller liknande uppgifter som direkt eller
indirekt kan kopplas till en fysisk person.

Den konfidentiella behandlingen ska iven omfatta affirs-
hemligheter och féretagshemligheter. En unionsrittslig definition
av foretagshemlighet finns 1 Europaparlamentets och ridets direktiv
(EU) 2016/943 av den 8 juni 2016 om skydd mot att icke r6jd know-
how och foretagsinformation (féretagshemligheter) olagligen
anskaffas, utnyttjas och rojs. Dir anges att en foretagshemlighet dr
information som uppfyller samtliga foljande krav:

a) Den ir hemlig 1 den meningen att den inte, som helhet eller 1 den
form dess bestindsdelar ordnats och satts samman, ir allmint
kind hos eller littillginglig f6r personer i de kretsar som normalt
sett handskas med typen av information 1 friga.

b) Den har kommersiellt virde pd grund av att den ir hemlig.

c¢) Den person som lagligen kontrollerar den har med hinsyn till
omstindigheterna vidtagit rimliga 3tgirder for att hilla den
hemlig.

Frigan dr om affirshemligheter avser ndgot annat in sddana
hemligheter som omfattas av begreppet féretagshemligheter. I den
engelska sprikversionen av maskinférordningen anvinds uttrycket
commercially confidential information and trade secrets. Att
informationen ir kommersiellt virdefull och hemlighdlls innebir att
den omfattas av foretagshemlighetsbegreppet. Bedémningen ir
dirfor att foretagshemligheter ir ett vidare begrepp som ocksd
omfattar affirshemligheter.

Immateriella  rittigheter omfattas dock inte alltd av
foretagshemlighetsbegreppet. ~ Upphovsritter,  patent  och
monsterskydd ir tvirtom ofta registrerade och avsedda att vara
allmint kinda. Killkoden 1 en maskin kan, foér att illustrera
forhallandet mellan begreppen, utgéra en foretagshemlighet,
samtidigt som programvarans funktion kan vara skyddad av
upphovsritt. Sjilva upphovsritten dr di inte en foretagshemlighet
eftersom den ir allmint kind. I féretagshemlighetsdirektivet anges
att direktivet inte bor piverka lagstiftningen p& det immateriella
omridet. I de fall tillimpningsomridena for féretagshemlighets-
direktivet och direktivet for sikerstillande av skyddet for
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immateriella rittigheter overlappar varandra, har dock det tidigare
direktivet féretride som lex specialis (skil 39).

Det kan knappast vara avsikten att t.ex. marknadskontroll-
myndigheten ska hemlighdlla uppgifter som ir allmint kinda och
avsedda att vara det, t.ex. ett patent pd en maskin. Dirfér far
foremalet for den konfidentiella behandlingen enligt maskin-
férordningen anses omfatta sidana immateriella rittigheter som
ocksd utgor foretagshemligheter, dvs. uppgifter som inte ir allmint
kinda, har ett kommersiellt virde och som hills hemliga.

Foremilet for den konfidentiella behandlingen ir dirfor
sammanfattningsvis personuppgifter och foretagshemligheter.

Undantag frin den konfidentiella behandlingen

Tre undantag ska gilla frin den konfidentiella behandlingen. Fér det
forsta ska inte den konfidentiella behandlingen bestd nir det
foreligger ett allminintresse av att uppgifterna utlimnas. For det
andra ska den inte gilla om det finns rittigheter och skyldigheter att
utbyta information och utfirda varningar och inte heller om det
finns  straffritesliga  skyldigheter att  limna  information
(artikel 49.3). Kommissionen och medlemsstaterna ska for det
tredje fi utbyta konfidentiell information med de tillsyns-
myndigheter 1 tredjelinder med vilka de har bilaterala eller
multilaterala avtal om konfidentiell behandling nir dessa avtal
sikerstiller att allt informationsutbyte sker i enlighet med tillimplig
unionsritt (artikel 49.4).

Samtycke frin den upprittande myndigheten

Vidare féreskrivs i férordningen att information inte fir utbytas
mellan myndigheter eller mellan myndigheter och kommissionen
utan samtycke frin myndigheten som upprittade informationen
(artikel 49.2).
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4.4.2 Konfidentiell behandling av personuppgifter

Bedomning

Det behévs inga dtgirder for att uppfylla kravet pd konfidentiell
behandling av personuppgifter.

Skilen for beddmningen

Enligt 21 kap. 7 § offentlighets- och sekretesslagen (2009:400) giller
sekretess for personuppgift om det kan antas att uppgiften efter ett
utlimnande kommer att behandlas i strid med EU:s dataskydds-
forordning eller lagen (2018:218) med kompletterande bestim-
melser till EU:s dataskyddsforordning. Sekretessen giller hos bide
den anmilande myndigheten och marknadskontrollmyndigheten.
Nir det giller skydd for personuppgifter hos anmilda organ finns
endast den tystnadsplikt for dataskyddsombud som féljer av 1 kap.
8 § forsta stycket lagen med kompletterande bestimmelser till EU:s
dataskyddsforordning. En tystnadsplikt hos anmilda organ, utéver
den som giller f6r dataskyddsombuden, kan dirfér dvervigas.

De anmilda organen utfér bedémningar av éverensstimmelse
enligt de férfaranden som faststills i maskinforordningen. Aven om
dessa bedomningar ir inriktade pd produkterna kommer sannolikt
organen behova behandla vissa personuppgifter. Det kan inte
uteslutas att de anmilda organen behoéver behandla kinsliga
personuppgifter och personuppgifter om lagovertridelser som
innefattar brott.

Enligt artikel 4.2 1 dataskyddsférordningen innebir behandling av
personuppgifter ocksd att personuppgifter utlimnas genom &ver-
foring, sprids eller tillhandahélls pd annat sitt. Detta innebir att de
allminna principerna for personuppgiftsbehandling giller vid utlim-
nande, t.ex. principerna om indamdlsbegrinsning, uppgifts-
minimering och lagringsminimering (artikel 5). Nir det giller
uppgifter om lagovertridelser som innefattar brott ir utrymmet att
behandla dessa begrinsat och det rdder som utgingspunkt fé6rbud
mot att behandla kinsliga personuppgifter (artiklarna 9 och 10).
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Mot bakgrund av att de anmilda organen har ett begrinsat behov
av att behandla personuppgifter ricker de allminna krav som stills
pd personuppgiftsbehandling f6r att maskinférordningens krav pd
konfidentiell behandling av personuppgifter ska anses uppfyllda.

4.4.3 Konfidentiell behandling av foretagshemligheter hos
den anmalande myndigheten och anmélda organ

Bedomning

Det finns inget behov av nigon 4tgird for att uppfylla
maskinférordningens krav pd konfidentiell behandling hos den
anmilande myndigheten eller anmilda organ.

Skilen for beddmningen

Sekretess i det allmdinnas verksambet

Anmilande myndigheter behdver hantera ansokningar om anmalan.
En ansokan ska innehélla en beskrivning av organets verksamhet och
forfaranden. For att goéra en bedémning av organets limplighet
behéver myndigheten uppgifter om bl.a. organisation, kompetenser,
arbetsmetoder och tidigare uppdrag. Anmilande myndigheter
utdvar dirtll tillsyn éver anmilda organ och kommer inom ramen
for tillsynen behdva hantera information frén olika killor och dven
utfora inspektioner av organens verksamhet. De anmilande myndig-
heternas beslut kan i vissa fall éverklagas till allmin férvaltnings-
domstol. Anmilande myndigheter behover alltsd 1 verksamhet som
bestdr 1 anmilning av organ och tillsyn av organen, samt 1 férekom-
mande fall i domstolsprocesser, behandla information om organens
foretagshemligheter.

Enligt 30 kap. 23 § forsta stycket offentlighets- och sekretess-
lagen giller sekretess, i den utstrickning regeringen meddelar
foreskrifter om det, fér den beskrivna typen av uppgifter i en statlig
myndighets verksamhet som bestdr 1 bland annat tillsyn med
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avseende p& produktion, handel, transportverksamhet eller
niringslivet 1 6vrigt. Sekretessen giller f6r uppgift om en enskilds
affirs- eller driftférhillanden, uppfinningar eller forskningsresultat
endast om det kan antas att den enskilde lider skada om uppgiften
rojs. Bestimmelsen forutsitter att regeringen foreskriver om
sekretess. S8dana foreskrifter finns 1 9 § offentlighets- och
sekretessférordningen  (2009:641) och i bilagan tll den
forordningen. Regeringen har féreskrivit att sekretess giller 1
verksamhet som bestdr 1 utredning, tillstindsgivning och tillsyn
enligt lagen om ackreditering och teknisk kontroll eller enligt
motsvarande ildre féreskrifter (punkt 12). Sekretessen giller dock
inte for uppgifter i tillsynsverksamheten, om intresset av allmin
kinnedom om forhdllande som rér minniskors hilsa, miljon eller
redligheten 1 handeln eller ett liknande allminintresse har sddan vikt
att de bor limnas ut.

Swedacs befogenhet som anmilande myndighet enligt lagen om
ackreditering och teknisk kontroll omfattar dven att Swedac ir
anmilande myndighet enligt maskinférordningen. Det krivs dirfor
inget tilligg 1 bilagan till offentlighets- och sekretesstérordningen
betriffande Swedacs utredning, tillstdndsgivning och tillsyn enligt
maskinférordningen. Den gillande sekretessens féremdl ir en
enskilds affirs- eller driftférhillanden, uppfinningar eller
forskningsresultat. Med hinsyn till sammanhanget bor begreppet
affirs- eller driftférhillanden anses omfatta féretagshemligheter (jfr
prop. 2007/08:65 s. 24). Den gillande sekretessen giller inte 1
tillsynsverksamheten om intresset av allmin kinnedom viger tyngre
in sekretessintresset. Detta tillsammans med att sekretessen ir
relativt svag tillgodoser maskinférordningens krav pd att uppgifterna
ska limnas ut om allminintresset kriver det. Vidare hindrar inte
sekretess att en uppgift limnas till en annan myndighet, om
uppgiftsskyldighet f6ljer av lag eller f6rordning (10 kap. 28 § f6rsta
stycket offentlighets- och sekretesslagen). Sekretessen péverkar
dirmed inte uppgiftsskyldigheter och informationsutbyte som
foreskrivs i lag eller férordning.

Utgdngspunkten ir att yttrandefriheten och offentlighets-
principen ska virnas. Om behovet av konfidentiell behandling
tillgodoses av befintliga sekretessbestimmelser, ska dessa dirfor
anvindas och nigra nya bestimmelser inte inféras. Eftersom
behovet redan tillgodoses genom befintlig sekretess behéver inte
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ndgon &tgird vidtas for att uppfylla maskinférordningens krav pd
konfidentiell behandling hos den anmilande myndigheten.

Tystnadsplikt for personer i annan verksambet in det allméinnas

De anmilda organen ir typiskt sett privatrittsliga aktorer som inte
omfattas av sekretess enligt offentlighets- och sekretesslagen.

De anmilda organen utfér bedémningar av 6verensstimmelse
enligt de férfaranden som faststills i maskinférordningen. Ett sddant
forfarande ir EU-typkontroll. Vid en sidan kontroll behéver
organet undersoka en produkts tekniska konstruktion och
dokumentation och iven undersoka provexemplar. Ett annat
forfarande ir fullstindig kvalitetssikring. Enligt det férfarandet
behoéver en tillverkare ge det allminna organet tilltride till lokaler
for konstruktion, tillverkning, kontroll, provning och lagring och
det organet all nédvindig information. Det anmilda organet har
ocksd ritt att gora oanmilda besok. De anmilda organen behover
alltsd genom olika faststillda forfaranden behandla information om
de ekonomiska aktdrernas foretagshemligheter.

Vid ackreditering och teknisk kontroll giller tystnadsplikt for
den som befattar sig med ett drende gillande ndgons affirs- eller
driftforhillanden. Detta framgir av 22 § lagen om ackreditering och
teknisk kontroll. Bestimmelsen giller bl.a. f6r den som ir verksam
vid ett anmilt organ (prop. 2007/08:65 s. 26). Att tystnadsplikten
avgrinsas med ett obehoérighetsrekvisit innebir bla. att uppgifter
kan limnas ut med samtycke, till de nationella behoriga myndig-
heterna eller annars som en {6ljd av en skyldighet 1 lag eller annan
forfattning. Vidare bor det noteras att tystnadsplikten har koppling
till den sekretess som giller 1 det allminnas verksamhet vid
ackreditering och teknisk kontroll. I sekretessregleringen gors
undantag frin sekretessen om intresset av allmin kinnedom om
forhillande som rér minniskors hilsa, miljon eller redligheten i
handeln eller ett liknande allminintresse har sddan vikt att de bor
limnas ut. Det ligger dirfér nira till hands att obehérighetsrekvisitet
1 bestimmelsen om tystnadsplikt innebir en motsvarande mojlighet
att limna ut uppgifter om allminintresset kriver det. Aven
utlimnanden i enlighet med lag eller férordning bér anses utgdra
behériga utlimnanden. Den befintliga tystnadsplikten bedéms
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dirmed uppfylla kraven pd konfidentiell behandling hos de anmilda

organen enligt maskinférordningen.

4.4.4  Konfidentiell behandling av foretagshemligheter hos
marknadskontrolimyndigheten och privata aktérer som
bistar myndigheten

Forslag

Den som har tagit befattning med ett irende som giller
marknadskontroll ska inte obehéorigen {3 réja eller utnyttja vad
han eller hon har fitt veta om ndgons affirs- eller driftfor-
hillanden.

I det allminnas verksamhet ska 1 stillet offentlighets- och
sekretesslagen tillimpas.

Skilen for forslagen

Sekretess i det allmannas verksambet

Marknadskontrollmyndigheter ska enligt maskinférordningen fa
dokumentation frin de ekonomiska aktorerna. Denna
dokumentation innefattar teknisk dokumentation. Den tekniska
dokumentationen kan t.ex. bestd 1 killkod eller programeringslogik.
Vidare har myndigheterna ritt att f8 uppgifter om aktdrernas
leverantérer och kunder. Myndigheterna kommer kunna gora
inspektioner pd plats och ha tilltride till lokaler hos ekonomiska
aktorer och aktérerna har en skyldighet att samarbeta med
myndigheten och limna olika typer av uppgifter som behévs for
bedémning av om aktdrerna uppfyller skyldigheter enligt
maskinférordningen.  Aven  marknadskontrollmyndigheternas
beslut kan 1 vissa fall 6verklagas till allmin forvaltningsdomstol.
Marknadskontrollmyndigheter behéver alltsd 1 verksamhet som
bestir 1 marknadskontroll av ekonomiska aktorer, samt 1 férekom-
mande fall 1 domstolsprocesser, behandla information om
aktorernas foretagshemligheter.
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Enligt 30 kap. 23 § forsta stycket offentlighets- och sekretess-
lagen giller sekretess, 1 den utstrickning regeringen meddelar
foreskrifter om det, fér den beskrivna typen av uppgifter 1 en statlig
myndighets verksamhet som bestdr 1 bland annat tillsyn med
avseende pd produktion, handel, transportverksamhet eller nirings-
livet 1 6vrigt. Sekretessen giller f6r uppgift om en enskilds affirs-
eller driftférhdllanden, uppfinningar eller forskningsresultat endast
om det kan antas att den enskilde lider skada om uppgiften rojs.
Marknadskontroll ir en form av tillsyn och 30 kap. 23 § forsta
stycket offentlighets- och sekretesslagen ir alltsd tillimplig pd sddan
verksamhet. Bestimmelsen forutsitter att regeringen féreskriver om
sekretess. Sddana foéreskrifter finns 1 9 § offentlighets- och
sekretessférordningen och 1 bilagan tll den férordningen.
Regeringen har foreskrivit 1 férordningen att sekretess giller 1
verksamhet som bestdr i marknadskontroll enligt EU-férordningen
om marknadskontroll (punkt 151). Sekretessen giller dock inte
beslut i idrenden eller om intresset av allmin kinnedom om
forhillande som rér minniskors hilsa och sikerhet, miljon eller
redligheten i handeln eller ett liknande allminintresse har sddan vikt
att uppgiften bor limnas ut.

Den gillande sekretessens féremdl ir en enskilds affirs- eller
driftforhillanden, uppfinningar eller forskningsresultat. Med
hinsyn tll sammanhanget bor begreppet affirs- eller
driftforhillanden anses omfatta foretagshemligheter (jfr prop.
2007/08:65 s. 24). Allminhetens intresse av att f3 ta del av
marknadskontrollmyndighetens beslut ir s3 starkt att besluten bor
undantas frin sekretess. Enligt maskinférordningen ska sekretessen
ocksd 1 ovrigt begrinsas nir det foreligger ett allminintresse av att
uppgifterna utlimnas. Detta krav tillgodoses genom gillande
sekretess som fir vika om intresset av allmin kinnedom om
forhdllande som rér minniskors hilsa och sikerhet, miljon eller
redligheten 1 handeln eller ett liknande allminintresse har sidan vike
att uppgiften bor limnas ut. Vidare hindrar inte sekretess att en
uppgift limnas till en annan myndighet, om uppgiftsskyldighet
foljer av lag eller forordning (10 kap. 28 § férsta stycket
offentlighets- och sekretesslagen). Sekretessen paverkar dirmed inte
uppgiftsskyldigheter och informationsutbyte som féreskrivs i lag
eller férordning.
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Enligt forslagen i denna promemoria ska det vara mojligt att
overklaga vissa beslut som marknadskontrollmyndigheten fattar till
allmin forvaltningsdomstol. Dessutom féreslds att allmin
forvaltningsdomstol ska besluta om sanktionsavgift efter ansékan
frdn marknadskontrollmyndigheten. Bestimmelserna om sekretess i
30 kap. 23 § offentlighets- och sekretesslagen kan inte tillimpas hos
en domstol (43 kap. 3 § forsta stycket). Diremot giller sekretess hos
domstol enligt 36 kap. 2 § offentlighets- och sekretesslagen for
uppgift om en myndighets eller en enskilds affirs- eller
driftférhillanden, uppfinningar eller forskningsresultat, om det kan
antas att den som uppgiften ror lider avsevird skada om uppgiften
r6js. Aven om denna sekretess ir relativt svag bor den i regel kunna
tllimpas 1 fall dir en foretagshemlighet annars skulle rojas
(prop. 2017/18:200s. 103 £.).

Sammantaget finns inget behov av ndgon 4tgird for att uppfylla
maskinférordningens  krav  pd konfidentiell behandling hos
marknadskontrollmyndigheten. Det bér dock finnas en upplysning
i1den nyalagen om att offentlighets- och sekretesslagen ska tillimpas
1 det allminnas verksamhet.

Tystnadsplikt for personer i annan verksambet in det allméinnas

Uppgifter som kommer fram vid marknadskontroll kan ibland
behéva hanteras av en vidare krets av personer in de som har en
sddan anknytning till myndigheten att de dirfér omfattas av regler
om sekretess. Det kan t.ex. gilla konsulter som anlitas foér att gora
undersdkningar av en produkt. For att bestimmelserna om
tystnadsplikt ska bli effektiva bor det dirfér inféras en tystnadsplike
fér den som 1 ndgon annan verksamhet in det allminnas har befattat
sig med uppgifter i ett irende om marknadskontroll. Att den
foreslagna tystnadsplikten avgrinsas med ett obehorighetsrekvisit
innebir bland annat att uppgifter kan limnas ut med samtycke eller
annars som en foljd av en skyldighet i lag eller férordning.
Bestimmelser om tystnadsplikt som ir identiska med den som nu
foreslds infordes med anledning av att kompletterande bestimmelser
till EU-férordningen om marknadskontroll inférdes 1 svensk ritt.
Regeringen ansdg di att en bestimmelse om tystnadsplikt for
uppgifter som inhimtats vid marknadskontroll kan anses forenlig
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med begrinsningarna av yttrandefrihet i regeringsformen och
Europakonventionen (prop. 2021/22:238 s. 185). Samma bedém-
ning gors nu.

4.4.5  Samtycke fran den upprattande myndigheten

Bedomning

Det behovs ingen atgird for att sekretess ska gilla, om den
upprittande myndigheten motsitter sig ett utlimnande.

Skilen {6r beddmningen

Sverige har en skyldighet enligt maskinférordningen att sikerstilla
att en myndighet inte limnar ut information som den har fatt frin
en annan myndighet, utan samtycke frin den andra myndigheten
som upprittade informationen (artikel 49.2).

Enligt 30 kap. 24 § offentlighets- och sekretesslagen giller
sekretess hos bl.a. en anmilande myndighet och en marknads-
kontrollmyndighet f6r en sddan uppgift om en enskilds ekonomiska
eller personliga foérhdllanden som myndigheten foérfogar 6ver pd
grund av ett internationellt avtal, tex. en EU-férordning.
Sekretessen saknar skaderekvisit vilket innebir att det ir friga om
s.k. absolut sekretess. En forutsittning for att sekretessen ska gilla
ir att avtalet foreskriver att uppgifter inte ska f3 limnas ut 1 det
aktuella fallet. Bestimmelsen ir inte begrinsad till uppgifter som
erhdllits frin utlandet, utan den giller ocksd fér uppgifter som
inhimtats inom landet.

Bestimmelsen 1 maskinférordningen om samtycke frin den
upprittande myndigheten utgor, i offentlighets- och sekretesslagens
mening, en sekretessklausul i ett internationellt avtal. Detta innebir
att dven uppgifter som annars kan utlimnas omfattas av sekretess
enligt 30 kap. 24 § offentlighets- och sekretesslagen, om den
upprittande myndigheten motsitter sig ett utlimnande. Det krivs
dirmed inte ndgon 4tgird for att sekretess ska gilla.

93



En ny lag

Ds 2026:16

4.4.6 Informationsutbyte

Bedomningar

Det behévs inga dtgirder for att den anmilande myndigheten och

marknadskontrollmyndigheten ska kunna utbyta information.
Det finns tillrickliga sekretessbrytande bestimmelser 1

forhillande till andra medlemsstater och kommissionen.

Skilen f6r bedomningarna

Informationsutbyte mellan behoriga myndigheter

Den féreslagna anmilande myndigheten Swedac och den féreslagna
marknadskontrollmyndigheten Arbetsmiljéverket samarbetar inom
ramen for Marknadskontrollridet. Utéver detta samrider de
bilateralt kring olika produkter. Den information som di utbyts
utgdr som regel inte ekonomiska aktdrers féretagshemligheter, utan
mer allmin information om produktrisker, arbetsmetoder och
regeltillimpning. Det kan dock inte uteslutas att det finns behov av
att utbyta information som utgor foéretagshemligheter, t.ex. om en
av myndigheterna har uppgifter om att en tillverkare inte féljer
kraven i maskinférordningen.

Enligt 10 kap. 15 a § offentlighets- och sekretesslagen bryts
sekretessen avseende uppgift om enskilds personliga eller
ekonomiska forhillanden nir uppgiften limnas till en annan
myndighet 1 vissa fall. Sekretessen bryts bla. om utlimnandet
behovs for att forebygga, férhindra, uppticka eller utreda fusk och
overtridelser av regler, villkor 1 beslut eller avtal. Uppgiften fir dock
inte limnas om O6vervigande skil talar for att det intresse som
sekretessen ska skydda har foretride framfér intresset av att
uppgiften limnas ut. Inneboérden av att uppgifterna fir limnas om
det behdvs f6r nigot av de i paragrafen angivna syftena ir att
troskeln for ett utlimnande ir férhillandevis 13g. Med 6vertridelser
av regler avses Overtridelser som t.ex. ir av betydelse fér
myndighetens stillningstagande 1 frdga om en férmin eller ett
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tillstind. Det kan ocks8 handla om 6vertridelser som kan féranleda
en myndighet att inleda ett drende om tillsyn. Med 6vertridelser av
villkor 1 beslut avses t.ex. ageranden i strid med villkoren 1 ett
utfirdat tillstdnd (prop. 2024/25:180 s. 88 och 89).

Det behov av att kunna utbyta uppgifter om foretagshemligheter
mellan de behoriga myndigheterna bedéms kunna ske med den
sekretessbrytande bestimmelsen 1 10 kap. 15 a § offentlighets- och
sekretesslagen. Det behovs dirmed inga dtgirder for att den
anmilande myndigheten och marknadskontrollmyndigheten ska
kunna utbyta information.

Informationsutbyte med utlindska myndigheter och kommissionen

Nir det giller samarbete och informationsutbyte med utlindska
myndigheter och kommissionen ir sekretessen mot utlindska
myndigheter eller mellanfolkliga organisationer av sirskilt intresse.
Enligt den fir uppgifter rojas om utlimnande sker 1 enlighet med
sirskild foreskrift 1 lag eller férordning, eller uppgiften 1
motsvarande fall skulle 8 limnas ut till en svensk myndighet och det
enligt den utlimnande myndighetens prévning stdr klart att det dr
forenligt med svenska intressen att uppgiften limnas till den
utlindska myndigheten eller den mellanfolkliga organisationen.
Detta framgir av 8 kap. 3 § offentlighets- och sekretesslagen. I
uttrycket "sirskild foreskrift 1 lag eller f6rordning” inkluderas dven
foreskrifter 1 EU-férordningar (prop. 1998/99:18 s. 41 och 75 samt
prop. 1999/2000:126 s. 160 och 283). Utlimnande till myndigheter 1
andra medlemsstater, kommissionen eller andra europeiska organ
kan sdledes ske 1 de fall det finns uppgiftsskyldigheter 1
maskinférordningen. Nigot behov av nationella bestimmelser som
reglerar mojligheten att utbyta information med kommissionen och
andra medlemsstater finns dirfor inte.
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4.5 Behandling av personuppgifter

Bedomning

Det behovs inte nigra sirskilda bestimmelser om behandling av
personuppgifter.

Skilen for beddmningen

Maskinforordningen saknar bestimmelser om behandling av

personuppgifter

Maskinférordningen saknar sirskilda bestimmelser om person-
uppgiftsbehandling, utdéver den bestimmelse om krav pd
konfidentiell behandling av personuppgifter som behandlas i
avsnitt 4.4.2.

Dataskyddsforordningen

Dataskyddsforordningen utgér den generella regleringen av person-
uppgiftsbehandling inom EU. Férordningen ir direkt tillimplig i alla
EU:s medlemsstater men forutsitter och mojliggor samudigt
kompletterande nationella bestimmelser av olika slag. Lagen med
kompletterande bestimmelser till EU:s dataskyddsférordning,
dataskyddslagen, innehdller bestimmelser som kompletterar
dataskyddsforordningen pa ett generellt plan i svensk ritt. Lagen ir
subsidiir i férhillande till annan lag eller férordning. Det innebir att
om det finns avvikande bestimmelser 1 sektorsspecifika
registerforfattningar ska de tillimpas framfér motsvarande bestim-
melser 1 dataskyddslagen.

I artikel 5.1 i dataskyddsfoérordningen liggs de allminna
principerna fast f6r personuppgiftsbehandling. Den forsta principen
ir att personuppgifter ska behandlas pd ett lagligt, korrekt och 6ppet
sitt 1 forhdllande till den registrerade (artikel 5.1 a). Vidare anges att
personuppgifterna ska samlas in fér sirskilda, uttryckligt angivna
och berittigade indamal och att de inte senare fir behandlas p3 ett
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sitt som dr oférenligt med dessa indamal. Ytterligare behandling for
arkivindamil av allmint intresse, vetenskapliga eller historiska
forskningsindamal eller statistiska andamdl i enlighet med artikel
89.1 ska dock inte anses vara oférenlig med de ursprungliga
indamdlen (artikel 5.1 b). Vidare ska uppgifterna bl.a. vara adekvata
och korrekta och far inte férvaras under en lingre tid dn vad som ir
noédvindigt (artikel 5.1 ¢, d och e). Uppgifterna miste ocksd
behandlas pd ett sitt som sikerstiller limplig sikerhet (artikel 5.1 f).
Det ir den personuppgiftsansvarige som ska ansvara fér och kunna
visa att artikel 5.1 efterlevs (artikel 5.2).

For att en behandling av personuppgifter ska vara laglig méste det
finnas en rittslig grund for behandlingen. Personuppgifter fr endast
behandlas om minst ett av det villkor som anges 1 artikel 6.1 a—f 1
dataskyddsforordningen dr uppfyllt.

Upprikningen av vad som kan utgora rittslig grund for
behandling av personuppgifter 1 artikel 6.1 dr uttdémmande. Av
sirskilt intresse fér myndigheters verksamhet ir artikel 6.1 ¢ och e.
Dessa bestimmelser ger stéd for behandling av personuppgifter om
behandlingen ir nédvindig fér att fullgdra en rittslig forpliktelse
som 4vilar den personuppgiftsansvarige (c) eller nir behandlingen ir
nodvindig f6r att utféra en uppgift av allmint intresse eller som ett
led i den personuppgiftsansvariges myndighetsutdvning (e).

De rittsliga grunder som avses 1 artikel 6.1 ¢ och e miste enligt
artikel 6.3 faststillas i enlighet med unionsritten eller en medlems-
stats nationella ritt. Enligt 2 kap. 1 och 2 §§ dataskyddslagen kan
den rittsliga forpliktelsen eller uppgiften av allmint intresse folja av
lag eller annan férfattning, av kollektivavtal eller av beslut som har
meddelats med stéd av lag eller annan férfattning. Enligt férarbetena
till dataskyddslagen innebir artiklarna i dataskyddsférordningen
inte ndgot krav pd att sjilva behandlingen av personuppgifter miste
regleras. Det ir i stillet den rittsliga forpliktelsen, uppgiften av
allmint intresse, eller myndighetsutévningen som ska ha stéd i
rittsordningen (prop. 2017/18:105, s. 48 ff). I forarbetena till
dataskyddslagen uttalar regeringen att alla uppgifter som riksdag
eller regering gett 1 uppdrag &t statliga myndigheter att utféra ir av
allmint intresse (prop. 2017/18:105, s. 56 ).

Det ir enligt artikel 9 1 dataskyddsforordningen som utgdngs-
punkt foérbjudet att behandla kinsliga personuppgifter. Sidana
kinsliga personuppgifter fir dock behandlas om vissa villkor som
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uppstills artikel 9.2 dr ullimpliga, bla. enligt artikel 9.2 g om
behandlingen ir nédvindig av hinsyn till ett viktigt allmént intresse,
pd grundval av unionsritten eller medlemsstaternas nationella ritt
som ska uppfylla vissa angivna krav. Enligt 3 kap. 3 §
dataskyddslagen fir kinsliga personuppgifter behandlas av en
myndighet med stdd av artikel 9.2 g 1 dataskyddsférordningen om
1) uppgifterna har limnats till myndigheten och behandlingen krivs
enligt lag, 2) om behandlingen ir nédvindig fér handliggningen av
ett drende, eller 3) i annat fall, om behandlingen ir nédvindig med
hinsyn till ett viktigt allmént intresse och inte innebir ett otillbérligt
intring i den registrerades personliga integritet.

Behandling av personuppgifter som ror fillande domar i brottmal
och lagovertridelser som innefattar brott eller dirmed samman-
hingande sikerhetsdtgirder enligt artikel 6.1 fir utforas endast
under kontroll av en myndighet eller d4 behandling ir tilliten enligt
unionsritten eller medlemsstaternas nationella ritt, dir limpliga
skyddsdtgirder for de registrerades rittigheter och friheter faststills
(artikel 10).

Behandling av personuppgifter hos marknadskontrollmyndigheten

Arbetsmiljoverket dr 1 dag marknadskontrollmyndighet f6r maskin-
direktivet. Som marknadskontrollmyndighet hanterar myndigheten
uppgifter 1 kontakten med de ekonomiska aktérerna. Dessa
uppgifter inkluderar kontaktuppgifter och uppgifter om personer
med olika ansvar hos de ekonomiska aktdrerna. Myndigheten far
ocksd anmilningar frin enskilda, t.ex. anstillda och skyddsombud
hos de ekonomiska aktorerna. Anmilningarna medfor ocksd
behandling av personuppgifter. Det kan inte uteslutas att
uppgifterna i vissa fall knyter en misstinkt lagovertridelse till en
person och dirmed innebir behandling av personuppgifter om
lagvertridelser som innefattar brott. Det kan ocksd férekomma
behandling av kinsliga personuppgifter sdsom uppgifter om
medlemskap 1 fackforening eller hilsa. Under handliggningen av
drenden behdver personuppgifterna bevaras for hanteringen enligt
marknadskontroll- och arbetsmiljéregleringen och foérvaltnings-
lagen. Direfter behdver uppgifterna bevaras fér arkivindamail.
Arbetsmiljoverkets beslut kan i vissa fall 6verklagas till allmin
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forvaltningsdomstol. Aven i domstolsprocesser behover person-
uppgifter behandlas hos myndigheten.

Maskinférordningen innebir ingen egentlig utvidgning av
myndighetens uppgifter som marknadskontrollmyndighet och
bedéms inte innebira att personuppgifter kommer att behandlas i
storre utstrickning dn 1 dag. Férordningen bedéms inte heller
innebira att mer integritetskinsliga uppgifter kommer att behandlas
in vad som sker 1 dag.

Hos Arbetsmiljoverket finns ett informationssystem for
arbetsskador. Behandling av personuppgifter i systemet har reglerats
1 en sirskild registerlag — lagen (2018:258) om behandling av
personuppgifter 1 Arbetsmiljoverkets informationssystem om
arbetsskador. Utanfér informationssystemet har det tidigare
beddmts att det inte férekommer en sidan omfattande behandling
av integritetskinsliga personuppgifter som motiverar en sirskild
reglering av behandling av personuppgifter (prop. 2017/18:112 s. 34
och 35). Det har inte framkommit nigot inom ramen fér arbetet
med denna promemoria som ger anledning till att gora en annan
bedémning nu.

Personuppgifter kommer allts att kunna behandlas med stdd av
dataskyddsforordningen. Foérordningen idr direkt tillimplig och
Arbetsmiljéverket kommer att vara personuppgiftsansvarig.
Myndigheten kommer som s3dan att behéva félja de allminna
principer som liggs fast i dataskyddsférordningen. De rittsliga
grunderna kommer 1 huvudsak vara att behandlingen ir nédvindig
for att fullgora en riteslig forpliktelse som dvilar den personuppgifts-
ansvarige eller att behandlingen ir nédvindig for att utfora en
uppgift av  allmint intresse eller som ett led 1 den
personuppgiftsansvariges myndighetsutévning (artikel 6.1 c och e i
dataskyddsforordningen). Grunderna f6r behandlingen ir faststillda
1 dataskyddsférordningens mening i maskinférordningen, EU-
férordningen om marknadskontroll och det svenska regelverket
(artikel 6.3 1 dataskyddsforordningen).

Uppgifter om lagdvertridelser som innefattar brott far behandlas
av myndigheter enligt 3 kap. 8 § dataskyddslagen. Dessa uppgifter
kommer dock sannolikt vara f3 eftersom det inte finns, eller foresl3s,
ndgra straffrittsliga pafoljder vid vertridelser av maskinregelverket.
I den utstrickning det indd kommer att behandlas uppgifter om
brott, t.ex. om myndigheten utreder brister och uppticker att det
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kan réra sig om brott som villande till kroppsskada eller sjukdom
eller framkallande av fara f6r annan, bedéms myndigheten kunna
vidta limpliga skyddsitgirder fo6r de registrerades rittigheter och
sikerheter (artikel 10 1 dataskyddsférordningen).

Det kan ocks3 vara nédvindigt med behandling av uppgifter om
medlemskap i fackférening och uppgifter om hilsa, t.ex. om ett
skyddsombud fér fram uppgifter om brister i en maskin eller
uppgifter om en olycka som lett till att arbetstagare har skadats.
Enligt 3 kap. 3 § dataskyddslagen fir kinsliga personuppgifter
behandlas av en myndighet med st6d av artikel 9.2 g 1 dataskydds-
férordningen om uppgifterna har limnats tll myndigheten och
behandlingen krivs enligt lag. Kinsliga personuppgifter fir ocksd
behandlas om behandlingen dr nédvindig for handliggningen av ett
irende. En myndighet fir dirutdver behandla kinsliga person-
uppgifter om behandlingen ir nédvindig med hinsyn till ett viktigt
allmint intresse och inte innebir ett otillborligt intrdng 1 den
registrerades personliga integritet. I den mdin kinsliga person-
uppgifter behover behandlas bedoms behandlingen vara nédvindig
for handliggning av drenden. Bestimmelsen 1 3 kap. 3 § dataskydds-
lagen bedéms sammantaget vara tillricklig f6r den behandling av
kinsliga personuppgifter som kan komma att ske hos myndig-
heterna. Ndgot behov av andra sikerhets- eller skyddsdtgirderifriga
om marknadskontrollmyndighetens méjlighet att behandla kinsliga
personuppgifter har inte framkommit.

Sammantaget behovs inga sirskilda bestimmelser om behandling
av personuppgifter hos marknadskontrollmyndigheten fér att
mdjliggdra nédvindig behandling eller skydda enskildas integritet.

Behandling av personuppgifter hos den anmidlande myndigheten

Swedac ir anmilande myndighet enligt maskindirektivet och
foreslds forbli sidan myndighet enligt maskinférordningen.
Myndighetens uppgifter enligt maskinférordningen bestdr 1
huvudsak i att bedéma och anmila organ som utfér tredjeparts-
bedémningar. Inom ramen f{6r denna verksamhet hanterar
myndigheten framfér allt uppgifter om personer som ir anstillda
hos organen eller som har anlitats av organen. Dessa uppgifter
behdvs f6r att beddma om personerna har tillrickliga och limpliga
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kvalifikationer. Den anmilande myndigheten hanterar ocks
personuppgifter fér att kunna sikerstilla att organens personal inte
ir involverade i t.ex. konstruktionen eller distributionen av de
maskiner som organen ska bedéma. Nir den anmilande
myndigheten hanterar irenden om restriktioner eller &terkallelser av
anmilningar behover myndigheten ocksd behandla personuppgifter,
t.ex. uppgifter om att personer hos organen har intressekonflikter
eller bristande kompetens.

Aven nir det giller den anmilande myndigheten bedéms inte
maskinférordningen  innebira nigon stérre forindring i
omfattningen av personuppgiftsbehandlingen eller dess karaktir.
Swedac har i1 dag ingen registerforfattning och det har inte
framkommit nigot inom ramen for arbetet med denna promemoria
som tyder pd att myndigheten behover en sddan.

Personuppgifter kommer alltsi — dven hos den anmilande
myndigheten — att kunna behandlas med st6d av dataskydds-
férordningen. De rittsliga grunderna kommer 1 huvudsak vara att
behandlingen ir nédvindig fér att fullgéra en rittslig forpliktelse
som &vilar den personuppgiftsansvarige eller att behandlingen ir
nodvindig f6r att utfora en uppgift av allmint intresse eller som ett
led i den personuppgiftsansvariges myndighetsutdvning (artikel 6.1
¢ och e i dataskyddsférordningen). Grunderna for behandlingen ir
faststillda 1 dataskyddsférordningens mening i maskinférordningen,
EU-férordningen om marknadskontroll, EU-férordningen om krav
for ackreditering och marknadskontroll, lagen om ackreditering och
teknisk kontroll, férordningen om ackreditering och teknisk
kontroll och férordningen med instruktion for Styrelsen foér
ackreditering och teknisk kontroll (artikel 6.3 1 dataskydds-
férordningen).

Sammantaget behdvs det inte heller ndgra sirskilda bestimmelser
om behandling av personuppgifter hos den anmilande myndigheten
for att mojliggéra nodvindig behandling eller skydda enskildas
integritet.

Behandling av personuppgifter hos enskilda aktérer

De anmilda organen utfér bedémningar av dverensstimmelse enligt
de forfaranden som faststills 1 maskinférordningen. Dessa
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bedomningsforfaranden riktar i huvudsak in sig pd konstruktion och
tillverkning av produkter som omfattas av maskinférordningen.
Behandlingen av personuppgifter begrinsar sig dirfér till i huvudsak
kontaktuppgifter till personer hos de ekonomiska aktérerna. Aven
om det inte kan uteslutas att dven de anmilda organen kan uppticka
lagovertridelser som innefattar brott eller kan ta emot kinsliga
personuppgifter bedéms den behandling som foljer av detta vara
begrinsad. Sammantaget bedéms det inte behévas nigra sirskilda
bestimmelser om behandling av personuppgifter hos anmilda organ
for att mojliggéra nddvindig behandling eller skydda enskildas
integritet.

De ekonomiska aktdrerna behéver folja maskinférordningens
bestimmelser om de dnskar sitta sina produkter p& den europeiska
marknaden eller annars ta dem 1 bruk hir. Den stora skillnaden 1
forhallande till vad som nu giller ir att kraven kommer att framg3
direkt av maskinférordningen, medan de nu framgdr av nationella
foreskrifter. Det har inte framkommit ndgot 1 arbetet med
promemorian som tyder pi att det med anledning av denna
forindring skulle krivas sirskilda bestimmelser om behandling av
personuppgifter hos ekonomiska aktérer for att mojliggora
noédvindig behandling eller skydda enskildas integritet. Person-
uppgifter kommer att kunna behandlas med stéd av det allminna
dataskyddsregelverket.

4.6 Foreskrifter om sprak

Forslag

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer ska
f meddela foreskrifter om vilka sprik som ska anvindas for
produktrelaterad information.

Om det finns sirskilda skil, ska marknadskontroll-
myndigheten i enskilda fall {8 besluta om undantag frdn kraven
som foljer av foreskrifterna. Ett sidant beslut ska fd férenas med

villkor.
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Skilen for forslagen

Maskinférordningen innehiller ett antal bestimmelser som reglerar
sprikkrav fér dokumentation, mirkning och annan produkt-
relaterad information. I vissa fall anger férordningen att medlems-
staterna ska faststilla sprik. Av spriklagen (2009:600) framgir att
svenska dr huvudsprik i Sverige. Det kan dock finnas information
som boér kunna limnas pd andra sprik. Det ir limpligt att regeringen
eller den myndighet regeringen bestimmer kan avgéra om och 1 s&
fall vilken information som ska kunna tillhandahillas pd ett annat
sprak. Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer
bor dirfor {8 meddela foreskrifter om vilka sprak som ska anvindas
for produktrelaterad information.

Det kan dven finnas sirskilda skil att i enskilda fall géra undantag
frén sprikkraven. S kan t.ex. vara fallet om det dr mycket angeliget
att en maskin fir slippas pid marknaden samtidigt som bruks-
anvisning eller annan information inte har hunnit éversittas till
svenska. Det kan ocks3 finnas behov av att férena ett undantag med
villkor, t.ex. ett villkor om hur linge undantaget giller.
Marknadskontrollmyndigheten boér vara den myndighet som
beslutar om undantag.

4.7 Sanktionsavgift

Forslag

En ekonomisk aktér ska 8liggas att betala en sanktionsavgift, om
aktoren eller nigon som handlar f6r dennes rikning uppsitligen
eller av oaktsamhet har brutit mot de skyldigheter som giller for
ekonomiska aktérer enligt maskinférordningen.

En sanktionsavgift ska inte {4 8liggas ndgon for att denne inte
har f6ljt ett féreliggande som har férenats med vite och talan om
utdémande av vitet har vickts.

I 6vrigt ska 1 friga om sanktionsavgift 14 och 16-19 §§ lagen
med kompletterande bestimmelser till EU-férordningen om
allmin produktsikerhet tillimpas.
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Regeringen ska underritta kommissionen om sanktionerna
senast den 20 oktober 2026.

Skilen for forslagen

Det ska inforas sanktionsavgift for en ekonomisk aktér som bryter mot
sina skyldigheter

Medlemsstaterna ska faststilla bestimmelser om sanktioner fér
ekonomiska aktorers dvertridelser av maskinférordningen och vidta
alla nodvindiga 8tgirder for att sikerstilla att de genomférs.
Sanktionerna ska vara effektiva, proportionella och avskrickande
och fir inbegripa straffrittsliga pafoljder for allvarliga 6vertridelser
(artikel 50.1).

Arbetsmiljoverket har i dag mojlighet att besluta sanktionsavgift
vid overtridelser av sina foreskrifter om maskiner. Sanktionsavgiften
utgdr vid overtridelser av vissa mer formella krav som t.ex. att en
bruksanvisning inte tillhandahdlls eller en EG-férsikran om
overensstimmelse inte har upprittats. Beroende pd vilken maskin
det handlar om beriknas avgiften till som ligst 50 000 kr och 10
procent av maskinens foérsiljningsvirde och som héogst ill
1 miljon kr (AFS 2023:4). Arbetsmiljéverket uppger for utred-
ningen att myndigheten fortsatt ser ett behov av mgjligheten att
pafora ekonomiska aktdrer sanktionsavgift, 1 férsta hand eftersom
mojligheten att pifora en sddan sanktion har en avhillande effekt.

Mot en sanktionsavgift talar att den i det enskilda fallet skulle
kunna fi oproportionerliga effekter i forhdllande till den begingna
overtridelsens art (jfr prop. 2021/22:238 5. 167). Det finns dock flera
argument som talar f6r att det ska finnas méjlighet att besluta om
sanktionsavgift. Produkter som omfattas av maskinférordningen
innebdr 1 ménga fall mycket stora risker f6r dem som anvinder
produkterna. Det kan tex. rora sig om industriella robotar,
hydrauliska pressar och vindkraftverk. Nir farliga produkter av den
karaktiren sitts pd marknaden eller tas i bruk kan det vara
otillrickligt  med framitsyftande ingripanden 1 form av
foreligganden, viten och férbud. Aven i andra fall kan marknads-
kontrollmyndigheten behéva agera mot oseriésa ekonomiska
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aktorer, t.ex. for att sikerstilla att sidana aktdrer inte tillskansar sig
ekonomiska foérdelar genom att inte f6lja maskinférordningen. Av
dessa skil bor det inféras sanktionsavgift f6r en ekonomisk aktor
som bryter mot sina skyldigheter enligt maskinférordningen.

Sanktionsavgift ska utgd vid alla typer av dvertridelser

I dag ska sanktionsavgift utgd vid mer formella brister 1 efter-
levnaden av Arbetsmiljoverkets féreskrifter om maskiner. Det giller
t.ex. om det saknas bruksanvisning eller EG-forsikran om
dverensstimmelse. Fordelen med att knyta sanktionsavgiften till
sddana overtridelser dr att det dr lict ate faststilla 6vertridelserna.
Samtidigt saknas sanktionsverktyget nir det giller minga andra
overtridelser som sett till hilso- och sikerhetsrisker kan vara
betydligt allvarligare in 6vertridelserna av de formella kraven.
Sanktionsavgift bor dirfér kunna utgd vid fler typer av 6vertridelser.

Tillverkare har huvudansvaret f6r att maskiner uppfyller hilso-
och sikerhetskraven, genomfoér éverensstimmelsebedémning och
tillhandah&ller teknisk dokumentation, CE-mirkning och tydliga
instruktioner. For delvis fullbordade maskiner giller liknande krav,
men utan CE-mirkning. I stillet ska monteringsanvisningar och
inkorporeringsférklaring limnas. Importérer dvertar tillverkarens
ansvar nir de fér in maskiner pd EU-marknaden, inklusive krav pd
dokumentation, mirkning och samarbete med myndigheter.
Distributérer har mer begrinsade skyldigheter men maste
kontrollera mirkning, dokumentation och agera vid misstinkta
brister, samt samarbeta vid dterkallelser. Samtliga dessa skyldigheter
far anses bide visentliga och konkreta och efterlevnaden bér kunna
faststillas praktiskt och rittssikert, iven om det kriver mer
omfattande utredningar av Arbetsmiljéverket dn vad som ir fallet i
dag. Sanktionsavgift bor dirfor utgd vid alla typer av 6vertridelser av
maskinférordningen.

Vidare bér det med hinsyn till intresset av likabehandling och
objektivitet vara obligatoriskt att besluta om sanktionsavgift nir
forutsittningarna fér detta dr uppfyllda.
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Det ska krivas uppsdt eller oaktsambet

Sanktionsavgiftens viktigaste funktion i sammanhanget ir att verka
avskrickande fér ekonomiska aktdérer som medvetet inte foljer
maskinférordningen. Avgiften kan dven avskricka ifrdn slarv och
annan form av oaktsamhet. Nir det giller aktdrer som visserligen
bryter mot kraven férordningen, men som inte har agerat uppsatligt
eller oaktsamt, 4r andra ingripanden sisom foreliggande och vite
som regel tillrickliga for att uppnd regelefterlevnad.

Sanktionsavgift ska inte fd dliggas for att ndgon inte har foljt ett
foreliggande som har forenats med vite

Av Europakonventionen och Europeiska unionens stadga om de
grundliggande rittigheterna framgdr att ingen far bli lagférd eller
straffad tvd gdnger f6r samma brott (girning). Detta f6rbud kallas
ofta dubbelbestraffningsforbudet eller dubbelpréovningstérbudet.

Det har konstaterats 1 flera lagstiftningsirenden att begreppet
straff i den mening som avses 1 Europakonventionen omfattar dven
vite (prop. 2007/08:107 s. 24, prop. 2012/13:143 s. 69, prop.
2021/22:238 s. 176 och prop. 2023/24:160 s. 57). Om ett vite har
démts ut bor det dirfor inte vara mojligt att besluta om en sanktion
for samma sak. S&dant hinder uppkommer nir det inleds en
domstolsprocess angdende frigan om utdémande av vite (jfr NJA
2013 5. 502 och prop. 2016/17:22 s. 228 och 389).

For att undvika dubbla sanktioner 1 form av bide sanktionsavgift
och vite bor det inféras ett forbud 1 lagen mot att en sanktionsavgift
tas ut for en dvertridelse som omfattas av ett foreliggande som har
forenats med vite om en ansékan om utdémande av vitet har gjorts.

Det ir inte sirskilt troligt att den omvinda situationen skulle
uppstd, det vill siga att en beslutad sanktionsavgift skulle utgora
hinder mot ett foreliggande eller utdémande av vite. Ett
vitesforeliggande syftar som nimnts till att {3 enskilda att vidta en
3tgird eller underldta att gora ndgot, med andra ord att pdverka ett
framtida handlande. En sanktionsavgift diremot syftar till att straffa
ett tidigare agerande. Ett vitesforeliggande som beslutas efter en
sanktionsavgift kan dirfér inte omfatta samma hindelse. Det ir inte
heller sannolikt att marknadskontrollmyndigheten skulle anvinda
sig av ett vitesforeliggande eller anséka om utdémande av vite for en
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overtridelse f6r vilken en sanktionsavgift har beslutats. Risken for
dubbla sanktioner i den beskrivna situationen ir siledes mycket
osannolik och motiverar inte en sirskild forbudsbestimmelse.

I 6vrigt ska de bestimmelser som giller vid allmdin produktsikerbet
tillimpas

Den nirmare utformningen av sanktionsavgiften har ofta pd
produktomridet knutits till produktsikerhetslagens bestimmelser.
S& ir tex. fallet nir det giller personlig skyddsutrustning. Detta
innebir 1 korthet att frigor om sanktionsavgift provas av
forvaltningsritt efter ansékan och ansokan ska goras 1 den domkrets
dir myndigheten ir beligen. Avgiften ska bestimmas till minst
5000 kr och hégst 5000 000 kr, men fir aldrig éverstiga 10 procent
av niringsidkarens senaste &rsomsittning. Vid faststillandet ska
sirskild hinsyn tas till 6vertridelsens allvar och den &vertridda
bestimmelsens betydelse; 1 ringa fall ska ingen avgift démas ut och
avgiften fir efterges vid synnerliga skil. Sanktionsavgift fir endast
démas ut om ansokan delgetts inom fem ar fran det att 6vertridelsen
upphorde, och avgiften faller bort om domen inte verkstillts inom
fem &r fran laga kraft. Avgiften ska betalas inom 30 dagar efter laga
kraft och drivs in om den inte betalas 1 tid.

Hinvisningarna till produktsikerhetslagen kommer att behéva
indras eftersom det foreslds att produktsikerhetslagen ska upphivas
med anledning av EU-f6érordningen om allmin produktsikerhet. I
stillet f6r produktsikerhetslagen foreslds en ny kompletteringslag
till EU-férordningen om allmin produktsikerhet (Fi 2024:F).
Forslaget var vid tiden for slutférande av denna promemoria under
beredning. I den nya kompletteringslagen foreslds att sanktions-
avgiften ska bestimmas till minst 10 000 kr och hégst tio procent av
drsomsittningen for den ekonomiska aktdren. Om dvertridelsen har
intriffat under den ekonomiska aktorens férsta verksamhetsér eller
om uppgifter om drsomsittning annars saknas eller ir bristfilliga, far
drsomsittningen uppskattas. Avgiften far 1 sddant fall faststillas till
ett belopp 1 kronor motsvarande hégst tvd miljoner euro. En annan
nyhet ir att bedémningskriterierna vid faststillande av sanktions-
avgiftens storlek ir mer utférliga.

Det finns olika modeller for beslut av en sanktionsavgift. Enligt
arbetsmiljélagen beslutar myndigheten ett avgiftstoreliggande. Om
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inte foreliggandet godkinns av parten, anséker myndigheten om
utdémande av sanktionsavgiften hos forvaltningsritten. Enligt
produktsikerhetsmodellen faststills sanktionsavgiften alltid efter
ansdkan hos forvaltningsritten. Den senare modellen innebir en
okad grad av rittssikerhet men samtidigt en 6kad belastning pd
domstolarna att hantera ansokningarna. Forslaget 1 denna
promemoria ir att sanktionsavgift ska utgd vid 6vertridelser av alla
bestimmelser 1 maskinférordningen. Detta innebir att bedom-
ningarna kommer att vara varierade och 1 vissa fall relativt svéra.
Dessutom foreslas ett subjektivt rekvisit som ytterligare kommer att
oka kraven pd bedémningarna. Mot bakgrund av de ibland svéra
bedémningarna bor alltid en domstol préva om den ekonomiska
aktoren ska paforas sanktionsavgiften.

Nir det giller sanktionsavgiftens storlek bor det ligsta beloppet
bestimmas sd att avgiften inte ir helt obetydlig samtidigt som den
inte ir orimlig f6r smd aktérer. Mot denna bakgrund bedéms
10 000 kr vara en rimlig ligsta nivd pd avgiften. Nir det giller den
hoégsta nivin bor det beaktas att maskinférordningen ir dgnad att
skydda arbetares och konsumenters hilsa och sikerhet och styra de
ekonomiska aktdrerna att pd eget initiativ f6lja de krav som stills pd
dem. Det ir dirfor limpligt att sitta den hogsta nivdn relativt hogt
for att uppnd den handlingsdirigerande effekten. Tio procent av den
ekonomiska aktdérens omsittning, liksom enligt regelverket om
allmin produktsikerhet, bedéms som en limplig hogre grins. P4 s&
sitt harmoniseras nivierna ocksd till vad som allmint giller pd
produktomridet.

Enligt forslaget till kompletteringslag till forordningen om
allmin produktsikerhet foreslds féljande fem bedémningskriterier
for att bestimma sanktionsavgiftens storlek.

1. Overtridelsens allvar, med beaktande av sirskilt dess art,
varaktighet och omfattning,

2. eventuella 4tgirder som den ekonomiska aktdren eller
leverantéren av onlinemarknadsplatsen har vidtagit foér att
begrinsa eller avhjilpa den skada som overtridelsen har orsakat
en konsument,

3. tidigare overtridelser som den ekonomiska aktéren eller
leverantéren av onlinemarknadsplatsen har gjort sig skyldig till,
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4. de vinster som har gjorts eller de férluster som har undvikits till
foljd av 6vertridelsen, och

5. andra forsvirande eller férmildrande omstindigheter.

Aven om upprikningen av omstindigheter inte ir uttdmmande
underlittar den ofta svira bedémningar och bidrar till férutsebarhet.
Med tanke pd att spannet mellan den ligsta och hogsta nivin kan vara
stort ir det angeliget att en motsvarande upprikning ocks3 giller vid
paférande av sanktionsavgift enligt maskinférordningen. Vikten av
enhetlighet talar ocksd for att samma omstindigheter ska beaktas
dven p& maskinomridet.

Sammantaget bor dirfér de bestimmelser som foreslds i
promemorian Anpassningar till EU-férordningen om allmin
produktsikerhet och reglering av vissa andra sikerhets—
krav (Fi2024:F) tillimpas i ¢vrigt.

Regeringen ska undervitta kommissionen om sanktionerna senast den

20 oktober 2026

Medlemsstaterna ska senast den 20 oktober 2026 underritta
kommissionen om dessa bestimmelser och dtgirder, och ska, utan
dréjsmaél, underritta den om eventuella dndringar som berér dem
(artikel 50.2). Regeringen bor dirfér underritta kommissionen om
de sanktioner som féreslis i denna promemoria och sedan nir
kompletteringslagen har beslutats av riksdagen underritta
kommissionen om eventuella indringar av sanktionerna med
anledning av det fortsatta lagstiftningsarbetet.
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4.8 Overklagande

4.8.1 Overklagande av marknadskontrollmyndighetens beslut

Forslag

En marknadskontrollmyndighets beslut enligt lagen ska f
overklagas till allmin férvaltningsdomstol.

Provningstillstind  ska  krivas vid  6verklagande till
kammarritten.

Skilen for forslagen

Av 41 § forvaltningslagen framgir att ett beslut fir 6verklagas om
beslutet kan antas pdverka nigons situation pd ett inte obetydligt
sitt. Marknadskontrollmyndighetens beslut enligt lagen kommer
som regel att vara overklagbara enligt férvaltningslagen. Det bor
dock av tydlighetsskil framgd av lagen att dessa beslut kan
overklagas. Detta bidrar, utéver tydlighet, till enhetlighet eftersom
ovriga kompletterande lagar pd produktomridet innehdller sddana
bestimmelser. Det motverkar ocks3 risken for att nigon drar den
felaktiga slutsatsen att avsaknaden av en 6verklagandebestimmelse
innebir ett 6verklagandeforbud.

Det bér, liksom 1 6vriga kompletterande lagar pd produkt-
omréddet, krivas provningstillstdnd vid 6verklagande till kammar-
ritten.

4.8.2 Overklagande av anmailda organs beslut

Bedomning

Det ska inte inféras en mojlighet i den nya lagen att dverklaga
anmilda organs beslut.
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Skilen f6r beddmningen

Omprovning och éverprévning av anmdlda organs beslut

I det avsnitt av maskinférordningen som reglerar de anmilda
organens skyldigheter féreskrivs att organen ska sikerstilla att det
finns ett Sppet och tillgingligt forfarande for overklagande av
organens beslut (artikel 39). Liknande bestimmelser finns 1 de flesta
andra EU-rittsakter som reglerar produkter (SOU 2025:101 s. 706—
708). Bestimmelserna ligger 1 linje med Europaparlamentets och
ridets beslut nr 768/2008/EG dir det anges att det ska finnas ett
forfarande for 6verklagande av anmilda organs beslut (artikel 4.7). 1
beslutet anges dock inte vem som ska sikerstilla att ett sddant
forfarande finns.

Maskinférordningens bestimmelse om &verklagande har alltsd
utformats som en skyldighet f6r de anmilda organen. Bestimmelsen
riktar sig siledes, enligt sin ordalydelse, inte till medlemsstaterna.
Detta talar for att det som avses snarare idr ett internt
omproévningsforfarande hos det anmilda organet in en méjlighet att
overklaga beslut till domstol.

Sverige har ocksd 1 svar till kommissionen uppgett att Sverige har
tolkat kravet pd en mojlighet att klaga p& beslut frn ett anmilt organ
som ett krav pd omprovning och inte dverprévning i domstol.’
Samma bedémning har ocksd gjorts 1 forarbeten till annan
produktlagstiftning, t.ex. i férarbetena till genomférandet av EU:s
fritidsbatsdirektiv  (prop. 2015/16:64 s. 63). Det kan ocksd
konstateras att det inte har inforts nigra bestimmelser om en
mojlighet till dverprévning i domstol. Flera utredningar har dock
foreslagit att det ska gd att overklaga anmilda och liknande
privatrittsliga organs beslut, t.ex. Byggkontrollutredningen (SOU
2023:70), Utredningen om Al-férordningen (SOU 2025:101) och
Cyberresiliensutredningen (SOU 2025:115).

I standarder for beddmning av éverensstimmelse finns bestim-
melser med krav pd en mojlighet att begira omprévning hos det
anmilda organet. Enligt standarden SS-EN ISO/IEC 17065:2012 —

? Regeringskansliet, Utrikesdepartementet, dnr UD2022/17114, Svar pi Europeiska kom-
missionens skrivelse gillande klagomal om Sveriges pdstddda 6vertridelse av artikel 47 1
Europeiska unionens stadga om de grundliggande rittigheterna — Ritt till ett effektivt
rittsmedel.
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Krav pd organ som certifierar produkter, processer och tjinster —
giller 1 korthet féljande. Det certifierande organet ska uppritthilla
ett dokumenterat forfarande foér att ta emot, utreda och besluta 1
klagom8l och 6verklaganden, samt fora register ver dessa och
vidtagna dtgirder. Vid mottagande ska organet faststilla om drendet
faller inom dess ansvarsomride och, 1 s fall, handligga det samt
bekrifta mottagandet for den klagande. Organet ansvarar for att
inhimta och verifiera nédvindig information for att méjliggora ett
beslut. Beslut i sidana drenden ska fattas eller granskas av personer
som inte deltagit i de berdrda certifieringsaktiviteterna, och personer
som tidigare utfért konsulttjinster eller varit anstillda hos klienten
far inte delta inom tv4 dr efter sddan relation. Certifieringsorganet
ska underritta berérd part om beslutets utgdng och vid behov vidta
ytterligare dtgirder f6r att slutligt 16sa drendet.

Aven om mojligheten att fi till en prévning enligt denna
standard, som 1 allt visentligt motsvarar den mojlighet som ska
finnas enligt andra standarder, inte kan ses som en ritt till
dverprévning, utan snarare som en mojlighet att 8 saken omprévad
av organet sjilv, fir ordningen anses tillgodose det krav som stills 1
maskinférordningen.

Det gér inte att 6verklaga anmdlda organs beslut med stéd av
forvaltningslagen

I forvaltningslagen finns bestimmelser om &verklagande av en
myndighets beslut. Forvaltningslagen giller dock fér handligg-
ningen av drenden hos férvaltningsmyndigheter (1 § férvaltnings-
lagen). Lagen giller alltsd inte nir anmilda organ handligger
drenden. Detta innebidr att foretag inte kan overklaga organens
beslut med stdd av férvaltningslagen.

Det gir sannolikt att dverklaga vissa av organens beslut med stéd av
europardtten

Vid tillimpningen av unionsritten giller EU:s rittighetsstadga
(artikel 51.1 i rittighetsstadgan). Utgdngspunkten ir att i den mdn
en rittighet 1 stadgan motsvaras av en rittighet 1 Europa-
konventionen ska rittigheten ha samma innebérd som i
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konventionen (artikel 52.3 i rittighetsstadgan). Enligt stadgan finns
en ritt till ett effektivt rittsmedel och till en opartisk domstol
(artikel 47) som motsvaras av ritten till ett effektivt rittsmedel och
till en rittvis rittegdng i konventionen (artiklarna 6 och 13). Enligt
Europadomstolens praxis finns en omfattande ritt att 6verklaga
beslut som ingriper i enskildas rittigheter.

Enligt Europadomstolens praxis far inte ett dverlimnande av en
forvaltningsuppgift till ett enskilt organ leda till att enskildas
grundliggande rittigheter begrinsas (HFD 2019 ref. 43). Det
faktum att det inte ir en myndighet som stdr fér beslutsfattandet
innebir dirmed inte att enskilda inte har ritt till domstolsprévning.
For att artikel 6.1 1 Europakonventionen ska vara tillimplig krivs att
en tvist giller en rittighet eller skyldighet som — pd dtminstone
rimliga grunder — kan hivdas ha sin grund 1 nationell ritt och att
denna rittighet eller skyldighet, vid en pd konventionen grundad
tolkning kan karaktiriseras som civil (HFD 2019 ref. 10).

Enligt maskinférordningen ska de anmilda organen gora EU-
typkontroller och bedémningar av éverensstimmelse som grundar
sig pd fullstindig kvalitetssikring och kontroll av enskilda exemplar
(artikel 38.1). Inom ramen foér dessa bedémningsforfaranden har
organet befogenheter, t.ex. ritt att {3 tilltride wll lokaler och gora
oanmilda besdk hos de ekonomiska aktdrerna. De ekonomiska
aktorerna kan givetvis motsitta sig tilltride och besok, men stdr d&
risken att det anmilda organet inte utfirdar EU-typintyg, antar
godkinnande av kvalitetssystem eller utfirdar intyg om kontroll av
enskilda exemplar (artikel 38.3). Organet kan ocksd besluta om
restriktioner eller &terkallelse av en produkt (artikel 38.4).
Provningarna som organen gor bygger inte pd rent skonsmissiga
dverviganden utan pd bedémningar av om olika krav som stills pd
produkterna ir uppfyllda (jfr HFD 2016 ref. 49). Alla ovan nimna
beslut bor dirfér vara exempel pd prévningar som ingriper i sidana
civila rittigheter som avses i artikel 6.1 1 Europakonventionen.

De ekonomiska aktérerna har sammanfattningsvis sannolikt en
ritt att, med stdd av europaritten och allminna férvaltningsrittsliga
principer, 6verklaga dtminstone mer ingripande beslut som anmilda
organ tar.
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Det ska inte inforas en bestimmelse som anger att organens beslut far
dverklagas i den nya lagen

Frdgan som kvarstdr ir d4 om det bor inféras en bestimmelse i den
nya lagen som uttryckligen ger en ritt att 6verklaga organens beslut
till en domstol. Det huvudsakliga argumentet for en sddan
bestimmelse ir att det sannolikt redan 1 dag ir mojligt att 6verklaga
besluten med stéd av europaritten och allminna férvaltnings-
rittsliga principer.

Det finns dock skil som talar emot en sddan bestimmelse. For
det forsta skulle en sddan bestimmelse innebira ett avsteg frin vad
som annars giller eftersom det hittills inte har inférts ndgon sddan
overklagandebestimmelse pd andra produktomrdden. Ett sidant
avsteg skulle dirmed innebira ett mer komplicerat regelverk att
forhalla sig tll f6r de ekonomiska aktérerna. For det andra kan inte
maskinférordningen tolkas pd ndgot annat sitt dn att det dr de
anmilda organen som ska inritta en mojlighet att dverklaga dess
beslut. Presumtionen ir att unionens rittsakter ir forenliga med
primirritten, t.ex. rittighetsstadgan, sd linge EU-domstolen inte
har kommit fram till motsatsen. Detta talar, trots det som ovan sagts
om rittighetsstadgan och Europakonventionen, for att ett internt
omprévningstorfarande ir ett tillrickligt rittsmedel.

Till sist bor frigan om 6verklagande av anmilda organs beslut
hanteras samlat pd de olika produktomridena for att inte skapa ett
onddigt komplicerat och heterogent regelverk. Det bor dirfor inte 1
den nya lagen inféras nigon bestimmelse om 6verklagande av de
anmilda organens beslut.
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5 Andringar i arbetsmiljolagen

5.1 Upplysning om maskinférordningen

Forslag

Det ska inféras en upplysning 1 arbetsmiljolagen om att det finns
bestimmelser om konstruktion och tillverkning av maskiner,
relaterade produkter och delvis fullbordade maskiner i maskin-
férordningen.

Skilen for forslaget

Det har linge funnits bestimmelser om maskiner 1 arbetsmiljolagen
(1977:1160). Merparten av dessa kommer att finnas kvar dven efter
det att maskinférordningen blir tillimplig. Nir maskinférordningen
ska bérja tillimpas kommer dock de ekonomiska aktdrernas
skyldigheter att framgd av maskinférordningen 1 stillet fér av
arbetsmiljolagen och Arbetsmiljoverkets foreskrifter. Det bor
dirfor inféras en upplysning, likt den som finns nir det giller Reach-
férordningen och férordningen om personlig skyddsutrustning, om
att det finns sirskilda bestimmelser om maskiner och vissa andra
produkter i maskinférordningen.
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5.2 De skyddsansvarigas skyldigheter

Forslag

Regleringen om tillverkares, importorers och uppldtares ansvar
fér maskiner och andra tekniska anordningar ska inte gilla sddana
maskiner, relaterade produkter och delvis fullbordade maskiner
som omfattas av maskinférordningen.

Bedomning

Det behdover inte goras undantag fran skyldigheten att se till att
en forpackning inte innebir risk f6r ohilsa eller olycksfall.

Skilen for forslaget och beddmningen

I 3 kap. 8 § arbetsmiljolagen anges de s.k. skyddsansvarigas skyldig-
heter f6r maskiner och andra tekniska anordningar. Det gors ocksd
undantag fr@n kraven nir en teknisk anordning visas pi missor,
utstillningar eller liknande. Stommen 1 regleringen fanns redan i
arbetarskyddslagen och regleringen har sedan 1 omgangar utvecklats,
huvudsakligen f6r att anpassa den till maskindirektiven. For att
undvika otilliten dubbelreglering bor regleringen inte gilla inom
maskinférordningens tillimpningsomrade.

Regleringen giller inte bara ansvaret fér maskiner utan ocksd
redskap, skyddsutrustning och andra tekniska anordningar. Med
uttrycket tekniska anordningar avses 1 arbetsmiljslagen, vid sidan av
maskiner, andra tekniska hjilpmedel som kan anvindas i arbetet
sdsom handverktyg, redskap, tryckkirl och cisterner, lyft- och
transportanordningar och personlig skyddsutrustning. Aven
anordningar f6ér personalutrymmen ticks av begreppet (prop.
1976/77:149 s. 236). Regleringen 1 3 kap. 8 § arbetsmiljélagen
omfattar alltsd fler produkter in de som omfattas av maskin-
forordningens tillimpningsomride. Det dr dirfér olimpligt att
upphiva regleringen. I stillet bor det anges att 3 kap. 8 § arbetsmiljo-
lagen inte giller maskiner och andra tekniska anordningar som
omfattas av maskinférordningen.
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Enligt 3 kap. 10 § arbetsmiljolagen ska den som 6verldter eller
uppliter en férpackad produket se till att férpackningen inte innebir
risk fér ohilsa eller olycksfall. Maskinférordningen reglerar inte hur
en forpackning ska vara utformad for att undvika risk for ohilsa eller
olycksfall. Det saknas dirfér behov av att gora undantag frin
skyldigheten 1 arbetsmiljolagen.

5.3 Skyddsanordningar och andra skyddsatgarder vid
installation

Bedomning

Det behéver inte inféras en upplysning om att maskin-
forordningen vid installation eller anvindning inte tilldter
indringar av en maskin pd ett sddant sitt att maskinen inte lingre
uppfyller kraven enligt maskinférordningen.

Skilen {6r beddmningen

Av 3 kap. 11 § arbetsmiljolagen foljer att den som installerar en
teknisk anordning ska se till att behovliga skyddsanordningar sitts
upp och att i 6vrigt erforderliga skyddsdtgirder vidtas. Beroende pd
omstindigheterna i det enskilda fallet kan en installation jimstillas
med en reparation eller indring av anordningen (prop. 1976/77:149
s. 397). Maskinférordningen tilliter nationell skyddsreglering for
arbetstagare vid installation eller anvindning av maskiner eller
relaterade produkter, forutsatt att sddana regler inte tilliter att en
maskin eller relaterad produkt dndras pd ett sitt som inte ir férenligt
med férordningen (artikel 5). Det skulle kunna évervigas att inféra
en upplysning om att maskinférordningen inte tilliter indringar av
en maskin pd ett sddant sitt att maskinen inte lingre uppfyller kraven
enligt maskinforordningen. Eftersom det foreslds att det ska finnas
en upplysning om maskinférordningen 1 arbetsmiljolagen bedéms
ytterligare en upplysning dock vara éverflsdig.
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5.4 Bemyndiganden att meddela foreskrifter

Bedomning

Det behover inte goras undantag frin bemyndigandena pd
maskinférordningens omride.

Skilen for beddmningen

Bemyndiganden som rér maskiner, andra tekniska anordningar och
imnen finns 1 4 kap. 1-4 §§ arbetsmiljolagen. I 4 kap. 10 § forsta
stycket arbetsmiljolagen finns dessutom ett bemyndigande att
meddela foreskrifter om arbetsmiljons beskaffenhet och om
allminna skyldigheter i friga om arbetsmiljon. I 18 § arbetsmiljs-
forordningen (1977:1166) har regeringen delegerat foreskriftsritten
vidare till Arbetsmiljoverket. Med stdd av detta bemyndigande har
myndigheten meddelat sina féreskrifter om maskiner som utgér det
huvudsakliga genomférandet av maskindirektivet.

Bemyndigandena i 4 kap. arbetsmiljélagen omfattar bide sddant
som faller utanfér och innanfér maskinférordningens tillimpnings-
omrdde. For de omriden som ligger utanfér foérordningens
tillimpningsomrdde — det vill siga tekniska anordningar som inte
omfattas av maskinférordningen samt dmnen - har inget
framkommit som talar for att bemyndigandena inte lingre skulle
behévas. Nir det giller produkter som omfattas av maskinférord-
ningen uppkommer frigan om det finns utrymme {6r, och 1 si fall
behov av, nationell foreskriftsritt. Arbetsmiljoverket ir bundet av
maskinférordningen och fir inte meddela eller behilla féreskrifter
som strider mot férordningen, oavsett om myndigheten har
foreskriftsritt pd omridet eller inte. Foreskriftsritt bér dock inte
finnas om det saknas ett faktiskt behov av den.

Maskinférordningen  limnar  ett  visst utrymme  f{6r
kompletterande nationell reglering. Dirtill kan det finnas behov av
att behdlla foreskrifter som reglerar produkter som omfattas av
maskinférordningen men som slippts ut pi marknaden eller tagits i
bruk fére den 20 januari 2027. Det finns dirfor ett fortsatt behov av
foreskriftsritt dven i friga om produkter som faller inom maskin-
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forordningens tillimpningsomrdde. Sammantaget gors dirfor
bedémningen att det inte boér goras nigot undantag frin ritten att
meddela foreskrifter inom maskinférordningens tillimpnings-
omréde.

5.5 Tillsynsmyndighetens befogenheter

Bedomning

Det behover inte géras undantag frin de befogenheter som
tillsynsmyndigheten har att ingripa mot de skyddsansvariga.

Skilen for beddmningen

I 7 kap. arbetsmiljolagen finns bestimmelser om tillsyn. Den som
har skyddsansvar enligt bl.a. 3 kap. 8 § fr enligt 7 kap. 11 § 3liggas
att limna varningsinformation eller att dterkalla en produkt. Enligt
7 kap. 3 § har Arbetsmiljoverket ritt att efter anfordran & ut de
upplysningar, handlingar och prov samt pékalla de undersékningar
som behovs for tillsynen. Med stéd av paragrafen kan tillsyns-
myndigheten agera mot de skyddsansvariga, t.ex. en tillverkare av en
maskin, genom att anvinda foreligganden eller f6rbud enligt 7 kap.
7, 8 och 10 §§ arbetsmiljélagen. Om ndgon limnar en oriktig uppgift,
giller straffbestimmelsen 1 8 kap. 2 § 3 arbetsmiljolagen.

Eftersom det foreslds att regleringen om de skyddsansvarigas
skyldigheter inte ska gilla inom maskinférordningens tillimpnings-
omrdde kommer de redovisade bestimmelserna om tillsyn inte
kunna tillimpas fér produkter som omfattas av férordningen. Det
behover dirmed inte goras undantag frin de befogenheter som
tillsynsmyndigheten har att ingripa mot de skyddsansvariga.

119



Andringar i arbetsmiljolagen Ds 2026:16

5.6 Upplysningsplikter

Forslag

Upplysningsplikterna om vem som har levererat en produkt eller
till vem produkten har 6verldtits eller uppltits ska inte gilla
sddana maskiner, relaterade produkter och delvis fullbordade
maskiner som omfattas av maskinférordningen.

Skilen for forslaget

I 7 kap. 4 § forsta stycket arbetsmiljolagen finns en skyldighet for
den som 1 sin verksamhet anvinder en viss produkt eller har
uppdragit it annan att utfora ett visst arbete att pd en
tillsynsmyndighets begiran limna upplysning om vem som har
levererat produkten eller utfor arbetet. I paragrafens andra stycke
anges att den som har 6verldtit eller upplitit en teknisk anordning
eller verldtit ett imne, som kan féranleda ohilsa eller olycksfall, ir
skyldig att pd en tillsynsmyndighets begiran limna tillgingliga
upplysningar om till vilka produkten har 6éverldtits eller upplatits.
Av arukel 19.1 1 maskinférordningen foljer att ekonomiska
aktorer pd begiran ska identifiera féljande aktorer for
marknadskontrollmyndigheterna:

— Ekonomiska aktdrer som har levererat en produkt som omfattas
av forordningen till dem.

— Ekonomiska aktérer till vilka de har levererat en produkt som
omfattas av férordningen.

Det kan konstateras att arbetsmiljolagens upplysningsplikt om vem
som har levererat en produkt huvudsakligen riktar sig till
arbetsgivaren, medan motsvarande skyldighet i maskinférordningen
riktar sig till de ekonomiska aktérerna. I denna del handlar det
dirmed inte om ndgon, dtminstone mer visentlig, dubbelreglering.
P4 annat sitt forhiller det sig med upplysningsplikten om till vem en
produkt har levererats, eller &verldtits eller uppldtits 1
arbetsmiljolagens sprdkbruk. Dessa bestimmelser triffar bide i
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arbetsmiljolagen och maskinférordningen ekonomiska aktérer.
Bestimmelserna 1 arbetsmiljolagen och maskinférordningen ir
dirfor delvis 6verlappande. For att undvika otilliten dubbelreglering
boér det dirfor inféras ett undantag frén upplysningsplikterna i 7 kap.
4 § arbetsmiljslagen.
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&) En ny férordning med
kompletterande bestammelser
till maskinférordningen

6.1 En ny forordning infors

Forslag

Det ska inféras en ny forordning med kompletterande bestim-
melser till maskinférordningen.

Foérordningen ska upplysa om att den ir meddelad med stod
av lagen med kompletterande bestimmelser till maskinférord-
ningen, lagen med bemyndigande att meddela vissa foreskrifter
om marknadskontroll av varor och annan nirliggande tillsyn och
regeringsformen.

Foérordningen ska upplysa om att den kompletterar maskin-
forordningen och lagen med kompletterande bestimmelser till
maskinférordningen.

Ord och uttryck som anvinds 1 férordningen ska ha samma
betydelse som 1 maskinférordningen.

Skilen f6r forslagen

Vissa av de kompletterande bestimmelserna till maskinférordningen
behéver meddelas genom lag. T andra fall finns utrymme for att
genom bemyndigande ge regeringen eller den myndighet regeringen
bestimmer mojlighet att meddela de kompletterande bestim-
melserna. Det blir di en friga om vilket regleringssitt som ir
limpligast. Nir det giller vilken myndighet som bér vara marknads-
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kontrollmyndighet och vilka sprakkrav som bor gilla dr det 6nskvirt
att det finns en viss flexibilitet. Det bor dirfér inféras en ny
férordning med kompletterande bestimmelser till maskinférord-
ningen i vilken regeringen kan efter bemyndigande i lagen bestimma
marknadskontrollmyndighet och faststilla sprikkrav.

Forordningen bor upplysa om att den ir meddelad med stéd av
lagen med kompletterande bestimmelser till EU:s maskin-
férordning, lagen (2014:140) med bemyndigande att meddela vissa
foreskrifter om marknadskontroll av varor och annan nirliggande
tillsyn och den s.k. restkompetensen som regeringen har enligt
regeringsformen.

Foérordningen bor dven upplysa om att den kompletterar maskin-
férordningen och lagen med kompletterande bestimmelser till EU:s
maskinférordning.

Det foreslis att ett antal ord och uttryck som anvinds i maskin-
férordningen ocksd anvinds 1 den nya férordningen. Dessa ord och
uttryck som anvinds i lagen bor ha samma betydelse som 1 férord-
ningen.

6.2 Arbetsmiljoverket ska vara
marknadskontrolimyndighet

Forslag

Arbetsmiljéverket ska vara marknadskontrollmyndighet.

Skilen for forslaget

Maskinférordningen reglerar inte endast produkter som anvinds
yrkesmissigt, utan dven produkter som anvinds av konsumenter.
Nir det giller personlig skyddsutrustning har en ordning valts dir
Konsumentverket ir marknadskontrollmyndighet fér personlig
skyddsutrustning som ir avsedd for privat bruk, medan Arbets-
miljoverket dr marknadskontrollmyndighet fér personlig skydds-
utrustning som ir avsedd foér yrkesmissig anvindning. En sddan
ordning skulle kunna 6évervigas ocksd 1 detta sammanhang eftersom
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vissa produkter som omfattas av maskinférordningen kan anvindas
bide yrkesmissigt och av konsumenter, t.ex. grisklippare, borr-
maskiner och sigar.

Det finns dock flera skil som talar emot en sddan uppdelning av
marknadskontrollansvaret. For det forsta liggs ansvaret for
produkterna enligt maskinférordningen pd de ekonomiska
aktérerna och inte pd anvindarna. Det finns dirfor skil att inte fista
for stor vikt vid hur produkterna kommer att anvindas. For det
andra dr hilso- och sikerhetsriskerna som regel snarlika eller
identiska vid yrkesmissig och privat anvindning. Aven detta talar
emot en uppdelning av ansvaret. Fér det tredje kan en uppdelning av
ansvaret skapa extra kostnader fér de ekonomiska aktérerna genom
att de mdste anpassa sig till olika regelverk och kontrolleras av olika
myndigheter. Till sist har det betydelse 1 sammanhanget att det, till
skillnad frn nir det giller personlig skyddsutrustning, inte finns
ndgon tradition av ett uppdelat marknadskontrollansvar p& maskin-
omridet. Sammantaget bedéms det bista vara att marknads-
kontrollen utévas av en och samma myndighet, oberoende av om
produkten ska anvindas yrkesmissigt eller inte.

Arbetsmiljéverket har ldng erfarenhet av att vara marknads-
kontrollmyndighet p& maskinomridet och har den kompetens och
de resurser som behovs. Myndigheten ir med i Marknads-
kontrollridet och har ett fungerande informations- och erfarenhets-
utbyte med andra marknadskontrollmyndigheter nationellt och
internationellt. Arbetsmiljoverket bor dirfor utses till marknads-
kontrollmyndighet.

6.3 Beslut om undantag i krissituationer fran
forfaranden fér bedomning av 6verensstimmelse

Forslag

Marknadskontrollmyndigheten ska fi besluta om undantag frdn
forfaranden for bedémning av verensstimmelse som kriver
obligatoriskt deltagande av ett anmilt organ.
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Skilen for forslaget

Artikel 25 ¢ i maskinférordningen reglerar undantag i krissituationer
frén forfaranden f6r bedémning av éverensstimmelse som kriver
obligatoriskt deltagande av ett anmilt organ. Enligt artikeln fir en
medlemsstat pd begiran av en ekonomisk aktér gora sidana
undantag. Artikeln ger befogenhet till medlemsstaterna att besluta
om undantag. Undantagen giller i enskilda drenden och det bedéms
bla. av det skilet vara olimpligt att regeringen beslutar om
undantag. Marknadskontrollmyndigheten kommer att ha de
resurser och den kompetens som behévs for att handligga en
ansdkan om undantag och sedan fatta beslut 1 frigan. Det bor dirfor
framg3 av den nya férordningen att marknadskontrollmyndigheten
far besluta om undantag enligt artikeln.

6.4 Uppgiftsskyldigheter

Forslag

Marknadskontrollmyndigheten ska fullgora vissa uppgifts-
skyldigheter som 8ligger Sverige som medlemsstat.

Vid behov ska marknadskontrollmyndigheten samrida med
Regeringskansliet innan myndigheten fullgér skyldigheterna.

Skilen for forslagen

Enligt artikel 6.8 i maskinférordningen ska en medlemsstat som
hyser farhdgor i friga om en kategori av maskiner eller relaterade
produkter som ir fortecknad eller inte fortecknad i bilaga I
omedelbart underritta kommissionen om dessa farhdgor och ange
skilen till detta. En motsvarande skyldighet nir det giller
sikerhetskomponenter foreskrivs i artikel 7.3. Enligt artikel 6.9 har
medlemsstaterna dessutom férsta gdngen den 20 juli 2025 och sedan
vart femte &r en skyldighet att tillhandahilla viss information om
hindelser som ger upphov till farhigor. Enligt artikel 20.8 ska en
medlemsstat  underritta kommissionen om en gemensam
specifikation inte helt uppfyller de grundliggande hilso- och

126



Ds 2026:16 En ny férordning

sikerhetskraven i bilaga III. Enligt artikel 25 ¢ ska medlemsstaterna
omedelbart underritta kommissionen och de andra medlemsstaterna
om undantag frdn férfaranden f6r bedémning av éverensstimmelse
som kriver obligatoriskt deltagande av ett anmilt organ. En behorig
nationell myndighet kan ocks3 1 vissa fall erkinna giltigheten av en
annan medlemsstats undantag. Medlemsstaten ska di underritta
kommissionen och de andra medlemsstaterna om beslutet att
erkinna giltigheten. Enligt artikel 25 d har medlemsstaterna
ytterligare en underrittelseskyldighet. Om en medlemsstat anser att
en standard eller gemensam specifikation inte helt uppfyller de
tillimpliga grundliggande hilso- och sikerhetskraven 1 bilaga III,
ska medlemsstaten underritta kommissionen om detta genom att
limna en ingdende redogorelse.

Marknadskontrollmyndigheten ir den aktér som kommer ha den
bista o6verblicken &ver sikerhetsbrister, olyckor, hilsoskador,
gemensamma standarder och specifikationer i kommissionens
genomférandeakter samt, enligt forslagen ovan, kommer att besluta
om undantag frin férfaranden f6r beddmning av 6verensstimmelse
1 krissituationer. Det ir dirfor limpligt att den myndigheten fullgsr
dessa uppgiftsskyldigheter.

I vissa fall kan det behéva goras politiska bedémningar eller ske
samordning pd olika produktomriden. Det bér dirfor framgd av
férordningen att marknadskontrollmyndigheten vid behov ska
samrdda med Regeringskansliet innan myndigheten fullgor skyldig-
heterna.
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6.5 Sprakkrav

Forslag

Foljande information ska vara pd svenska:

1. Bruksanvisningar,

2. sikerhetsinformation,

3. monteringsanvisningar,

4. information som anges i de grundliggande hilso- och
sikerhetskraven i bilaga IIT till EU:s maskinférordning, och

5. information om att en produkt slipps ut pd marknaden eller
tas 1 bruk som en krisnédvindig vara.

Foljande information ska vara pi antingen svenska eller
engelska:

1. EU-forsikran om 6verensstimmelse om maskinen eller den
relaterade produkten slipps ut eller tillhandahills pd den svenska
marknaden eller tas 1 bruk i landet, och

2. EU-forsikran om inbyggnad om den delvis fullbordade
maskinen slipps ut eller tillhandahalls pd den svenska marknaden.

Det ska inforas en upplysning om att undantag fir géras nir
det giller information som anges 1 de grundliggande hilso- och
sikerhetskraven i bilaga IIT till EU:s maskinférordning.

Marknadskontrollmyndigheten ska fd ta ut en avgift av den
som ansdker om undantag frén sprakkraven.

Skilen for forslagen

Maskinforordningens sprakbestimmelser

Maskinférordningen innehéller ett antal bestimmelser som reglerar
sprikkrav for dokumentation, mirkning och annan information.
Bruksanvisningar och sikerhetsinformation ska tillhandahéllas pd
ett sprdk som ir littbegripligt for slutanvindaren (artikel 10.7).
Undantag fir goras {o6r underhdllsinstruktioner avsedda att anvindas
av specialiserad personal som anlitas av tllverkaren eller av
tillverkarens representant, tillhandahillas p& endast ett av unionens
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officiella sprik, som den personalen forstdr (bilaga 1T 1.7.4).
Kontaktuppgifter ska vara pd ett sprak som litt kan forstds av bide
anvindare och marknadskontrollmyndigheter (artiklarna 10.6, 13.3
och 14.3). Tillverkaren, importéren och distributéren ska dessutom
limna information och dokumentation till en behérig nationell
myndighet pd begiran pj ett sprik som litt kan forstds av myndig-
heten (artiklarna 10.10, 13.9, 14.8 och 15.6). For delvis fullbordade
maskiner giller sirskilda sprikkrav. Monteringsanvisningar och
inbyggnadsférsikran ska vara utformade pd ett sprdk som
tillverkaren av den slutliga maskinen kan férstd (artikel 11.7). EU-
forsikran om overensstimmelse ska finnas pd ett sprdk som den
berérda medlemsstaten kriver, vilket framgér av artikel 21.2. Vid
missor, utstillningar och demonstrationer eller liknande evenemang
fir maskiner som inte uppfyller foérordningen visas, men
information om detta ska vara tydlig och begriplig fér besgkare
enligt artikel 4.2. S& kallade krisnédvindiga varor ska enligt artikel
25 ¢ vara férsedda med information om att de ir sidana varor. Denna
information samt eventuell mirkning ska vara tydlig, férstielig och
begriplig och, nir s& ir limpligt, anges pd ett sprik som litt kan
forstds av konsumenterna och andra slutanvindare och som
bestimts av den berérda medlemsstaten.

I vissa fall ska medlemsstaterna faststilla sprik

I maskinférordningens skil anges att anvindare ska kunna ta del av
all relevant dokumentation, sdsom bruksanvisningen, pd ett sprik
som de forstdr och som berérd medlemsstat faststiller (skil 39).
Maskinférordningen anger dock i de materiella bestimmelserna att
endast viss information ska faststillas nationellt. Nir det t.ex. giller
kontaktuppgifter ska de vara pd ett sprdk som litt kan forstds av
anvindarna och marknadskontrollmyndigheterna. Ndgot utrymme
att faststilla sprak limnas inte. Frigan om ett specifikt sprik litt kan
forstds av anvindarna och marknadskontrollmyndigheterna far
dirfor 6verlimnas till ritestillimpningen att avgora.
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Géllande sprakkrav enligt Arbetsmiljéverkets foreskrifter

Sprikkraven 1 Arbetsmiljoverkets foreskrifter (AFS 2023:4) om
maskiner innebir 1 praktiken att all anvindarrelaterad information —
bruksanvisningar, varningar, mirkning och EU-férsikran om
overensstimmelse — ska tillhandahdllas pd svenska nir maskiner
slipps ut p& marknaden, tas i drift eller distribueras forsta gingen i
Sverige.

Spréklagen

Svenska ir enligt spriklagen (2009:600) huvudsprdk 1 Sverige.
Spriket i domstolar, férvaltningsmyndigheter och andra organ som
fullgor uppgifter 1 offentlig verksamhet dr svenska (10 § spraklagen).
Svenska utgor dirmed férvaltningsspriket och ska tillimpas inom
myndigheternas centrala verksamhetsomride. Detta kirnomride
omfattar handlingar av sirskild betydelse, sisom beslut, domar,
protokoll, féreskrifter och verksamhetsberittelser. Hir krivs stod 1
lag eller foérordning for undantag frin att svenska anvinds (3 §
spriklagen). Aven utanfor kirnomridet giller som utgingspunkt att
myndigheter ska anvinda svenska. Samtidigt finns det storre
mojlighet att géra undantag utanfér detta omride.

Viss information ska vara pd svenska, medan annan ska vara pd
svenska eller engelska

Produkter som omfattas av maskinférordningen har slutanvindare
som kan vara allt ifrdn specialister 1 yrkesmissig verksamhet med
sirskild utbildning pd produkterna till konsumenter som helt saknar
kunskaper om produkterna. Sprikkraven i maskinférordningen
omfattar dessutom olika typer av dokumentation. Teknisk
dokumentation och EU-férsikran om 6verensstimmelse riktar sig 1
forsta hand till marknadskontrollmyndigheter medan skyltar,
varningsanordningar eller bruksanvisningar riktar sig till anvindare.
Underhillsinstruktioner riktar sig inte sillan till specialister som ir
knutna till en tillverkare av en produkt. Om dessa specialister talar
ett annat sprak in svenska, kan det mest indamailsenliga vara att
instruktionerna finns pd specialisternas sprik.
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Fér marknadskontrollmyndigheten och den anmilande myndig-
heten ir svenska forvaltningsspriket. Den dokumentation som
myndigheterna behéver tillhér dock inte kirnomridet enligt
spriklagen och det kan dirfér goras undantag frin kravet p svenska.

Nir det giller anvindare dr svenska det sprak som dr mest utbrett
och som f6rstds av de flesta. Det dr dessutom huvudspriket i Sverige
enligt spriklagen.

Maskinférordningen syftar till att uppritthilla en hég nivd av
sikerhet. For att stadkomma det dr det viktigt att information, t.ex.
information om hur en maskin anvinds sikert, forstds sd l[ingt som
mojligt. Svenska bor dirfor faststillas som sprak f6r information
som riktar sig till anvindare, 1 den m&n maskinférordningen medger
det. Féljande information bor dirfér vara pd svenska:

1. Bruksanvisningar,

2. sikerhetsinformation,

3. monteringsanvisningar,

4. information som anges 1 de grundliggande hilso- och
sikerhetskraven i bilaga III till EU:s maskinférordning, och

5. information om att en produkt slipps ut pi marknaden eller tas
1 bruk som en krisnédvindig vara.

Nir det giller EU-férsikran om dverensstimmelse och inbyggnad
riktar sig dessa 1 forsta hand till myndigheterna. Tjinsteminnen pd
dessa myndigheter bor inte ha ndgra svrigheter att lisa och forstd
engelska. Bérdan pd de ekonomiska aktdrerna kan dirfér lictas
genom att dessa handlingar kan godtas pd svenska eller engelska.

Det ska inforas en upplysning om att det far goras undantag ndir det
géller information som anges i de grundliggande hélso- och
sikerhetskraven i bilaga I11 till EU:s maskinforordning

I maskinfoérordningen finns ett undantag frin sprikkraven.
Undantag nir det giller information som anges 1 de grundliggande
hilso- och sikerhetskraven 1 bilaga IIT uill EU:s maskinférordning
far enligt samma bilaga goras f6r underhéllsinstruktioner avsedda att
anvindas av specialiserad personal som anlitas av tillverkaren eller av
tillverkarens representant. Sddana instruktioner far tillhandah3llas pd
endast ett av unionens officiella sprik, som den personalen forstar. I
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syfte att undvika oklarheter bér undantaget dterges ordagrant i den
nya férordningen.

Marknadskontrollmyndigheten ska fd ta ut en avgift vid ansékningar
om undantag frin sprikkraven

Marknadskontrollmyndighetens arbete med att utreda och fatta
beslut om undantag frdn sprikkraven kriver resurser. Myndigheten
kan dirfér behéva ta ut en anskningsavgift som ticker hand-
liggningsforfarandet.  Enligt 2§ lagen (2014:140) med
bemyndigande att meddela vissa foreskrifter om marknadskontroll
av varor och annan nirliggande tillsyn har regeringen eller den
myndighet som regeringen bestimmer méjlighet att meddela
foreskrifter om avgifter f6r marknadskontroll enligt EU-
férordningen om marknadskontroll. Med stéd av bemyndigandet
bér marknadskontrollmyndigheten fi ta ut en avgift frdn den som
ansoker om undantag frdn sprikkraven.
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7 Andringar i plan- och
byggforordningen

7.1 Motordrivna parkeringsanordningar

Forslag

Definitionen av motordrivna anordningar ska omfatta motor-
drivna parkeringsanordningar.

Skilen for forslaget

Motordrivna parkeringsanordningar omfattar en rad olika tekniska
16sningar som mojliggér utrymmeseffektiv parkering. De enklaste
anordningarna lyfter ett fordon for att méjliggora parkering 1 tvd
eller fler nivder. Mer avancerade system, sisom pusselsystem,
anvinder bide vertikala och horisontella rorelser for att stapla och
flytta fordon.

Parkeringsanordningar har under den senaste tiden introducerats
pd den svenska marknaden, sirskilt i landets storre stider. Boverket
har uppgett f6r utredningen att myndighetens bedémning ir att de
kommer att bli allt vanligare i Sverige.

I minga fall omfattas motordrivna parkeringsanordningar av
maskinférordningen. Det handlar d om anordningar som inte har
fasta stannplan och dirmed inte omfattas av hissdirektivet (jfr artikel
2.1 1 Europaparlamentets och ridets direktiv 2014/33/EU av den 26
februari 2014 om harmonisering av medlemsstaternas lagstiftning
om hissar och sikerhetskomponenter till hissar).
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Motordrivna parkeringsanordningar installeras och anvinds som
regel i byggnadsverk. Arbetsmiljoverket har endast behorighet inom
ramen for sin arbetsmiljdinspektion att inspektera anordningar pd
arbetsstillen. I den utstrickning parkeringsanordningen inte finns
pd ett arbetsstille har dirmed inte myndigheten méjlighet att
inspektera anordningens egenskaper, installation, anvindning och
underhall.

Byggnadsnimnderna utdvar tillsyn 6ver anordningar enligt plan-
och byggregelverket. Tillsynen omfattar motordrivna anordningar.
Den som iger eller annars ansvarar {ér en sddan anordning ska se till
att den besiktas enligt 5 kap. 8 § plan- och byggférordningen
(2011:338). I besiktningen ingdr att kontrollera att anordningen
uppfyller krav pd skydd for sikerhet och hilsa som avses 18 kap. 4 §
plan- och bygglagen (2010:900) och anslutande féreskrifter. I 5 kap.
plan- och byggférordningen finns ocksd bestimmelser om
anvindning av motordrivna anordningar 1 byggnadsverk.
Bestimmelserna innebir 1 korthet att anvindarférbud giller 1 vissa
fall, t.ex. om anordningen inte anvinds for sitt avsedda indamail, den
inte uppfyller sikerhets- och hilsokraven, den inte har besiktigats,
eller om det har intriffat ett olycksfall eller olyckstillbud.

I 8 kap. plan- och byggférordningen finns bestimmelser om
tillsyn. Byggnadsnimnden ska enligt dessa bestimmelser foreligga
den som idger eller annars ansvarar for anordningen att se till att
anordningen kontrolleras om det behovs for att sikerstilla att en
motordriven anordning som ir installerad 1 ett byggnadsverk
uppfyller de krav som giller {6r anordningen. Det anges ocks3 att 1
den mdn en motordriven anordning som ir installerad 1 ett
byggnadsverk omfattas av tillsyn enligt arbetsmiljélagen ansvarar
Arbetsmiljoverket dven for tillsynen éver att bestimmelserna om
kontroll av motordrivna anordningar i 5 kap. och anslutande
foreskrifter om kontroll av motordrivna anordningar {6ljs.

I 9 kap. plan- och byggforordningen finns foreskrifter om
byggsanktionsavgifter. Dir anges att byggsanktionsavgiften for
anvindning av en motordriven anordning 1 ett byggnadsverk 1 strid
mot ett anvindningsforbud ir tv3 prisbasbelopp. I 10 kap. 19 § plan-
och byggférordningen finns bemyndigande fér Boverket att
meddela foreskrifter om besiktning, kompetenskrav vid besiktning
och tillimpningen av bestimmelserna om protokoll vid besiktning.
Boverket har meddelat féreskrifter genom Boverkets (BFS 2011:12
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H 12) foreskrifter och allminna rdd om hissar och vissa andra
motordrivna anordningar.

For att undvika att det saknas tillsyn av motordrivna
parkeringsanordningar bér sidana anordningar omfattas av
definitionen av motordrivna anordningar enligt plan- och
byggtérordningen. Dirmed kommer byggnadsnimnderna ha tillsyn
dver anordningarna. Nimnderna kommer dirmed kunna foreligga
om anvindningsférbud, t.ex. om en anordning inte har besiktigats.
Nimnden kommer ocksd kunna besluta om byggsanktionsavgift.
Tillsynen kommer dock att begrinsas av maskinférordningen. De
krav som stills pd en parkeringsanordning fir nimligen aldrig
medfora att anordningen méste dndras pd ett sidant sitt att den inte
lingre uppfyller kraven enligt maskinférordningen (jfr artikel 5 i
maskinforordningen). Byggnadsnimnden kommer, som en f6ljd av
detta, att kunna féreligga om att en parkeringsanordning servas eller
repareras enligt tillverkarens anvisningar eller att en felaktig
installation rittas till. Ndimnden kommer dock inte kunna foreligga
om att konstruktionen av en anordning som uppfyller kraven enligt
maskinférordningen dndras pd ett sddant sitt att kraven inte lingre

uppfylls.
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3 Foljdandringar i andra
forfattningar

8.1 Forordningen om buller fran viss
utomhusutrustning

Forslag

Hinvisningen 1 definitionen av utrustning till maskindirektivet
ska i stillet goras till maskinférordningen.

Skilen for forslaget

I forordningen (2001:1084) om buller frin viss utomhusutrustning
finns en definition av begreppet utrustning. Definitionen hinvisar
till maskindirektivet. Hinvisningen bor dndras s3 att den 1 stillet
hinvisar till maskinférordningen.

8.2 Forordningen med instruktion for
Arbetsmiljoverket

Bedomning

Det ska fortsatt anges 1 férordningen att Arbetsmiljoverket ir
marknadskontrollmyndighet 6ver att produkter 6verensstimmer
med kraven 1 maskindirektivet.
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Skilen f6r beddmningen

I dag anges i férordningen (2007:913) med instruktion fér Arbets-
miljéverket att myndigheten 4r marknadskontrollmyndighet
avseende maskindirektivet. Maskindirektivet upphor att gilla den 20
januari 2027 (artikel 51.2 1 maskinférordningen). Medlemsstaterna
far inte forhindra att produkter som slipptes ut pd marknaden i
overensstimmelse med maskindirektivet fére den 20 januari 2027
tillhandahdlls pd marknaden (artikel 52.1 i maskinférordningen).
Diremot behéver medlemsstaterna sikerstilla att marknadskontroll
fortsatt utdvas for produkter som slipptes ut pd marknaden fére
denna tidpunkt. Denna marknadskontroll kommer att utgd frén de
krav som giller enligt maskindirektivet. Arbetsmiljéverkets uppgift
att kontrollera att produkter overensstimmer med kraven i
maskindirektivet bor dirmed kvarsta.

8.3 Forordningen om kemiska produkter och
biotekniska organismer och
miljétillsynsforordningen

Bedomning

Bemyndigandet for Arbetsmiljéverket att meddela foreskrifter
som behovs foér att genomféra maskindirektivet vad giller
maskiner for applicering av bekimpningsmedel bor vara kvar.
Detsamma giller Arbetsmiljoverkets ansvar {6r tillsynen 1 friga
om att pd marknaden slippa ut, tillhandahilla eller ta 1 drift
utrustning som ir avsedd {6r hantering av vixtskyddsmedel.

Skilen {6r beddmningen

I 30 b § forordningen (2008:245) om kemiska produkter och bio-
tekniska organismer anges att i frdga om att p marknaden slippa ut,
tillhandahdlla eller ta i drift utrustning som ir avsedd f6r hantering
av vixtskyddsmedel fir Arbetsmiljoverket meddela de foreskrifter
som behovs for att genomféra Europaparlamentets och ridets
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direktiv 2009/127/EG av den 21 oktober 2009 om indring av
direktiv 2006/42/EG vad giller maskiner for applicering av
bekimpningsmedel. T 2 kap. 20 § 2 miljotillsynsforordningen
(2011:13) anges att Arbetsmiljoverket har ansvar for tillsynen i friga
om att pd marknaden slippa ut, tillhandahilla eller ta i drift
utrustning som ir avsedd f6ér hantering av vixtskyddsmedel enligt
foreskrifter som har meddelats med stéd av 30 b § férordningen om
kemiska produkter och biotekniska organismer. Av motsvarande
skil som anges 1 avsnitt 8.2 behover Arbetsmiljoverket kunna utéva
marknadskontroll {6r produkter som slipptes ut pd marknaden fore
den 20 januari 2027. Myndigheten behéver dven kunna behilla de
foreskrifter som behdvs f6r denna marknadskontroll.
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9 |krafttradande och
dvergangsbestammelser

9.1 Ikrafttradande

Forslag

De nya forfattningarna och forfattningsindringarna ska trida i
kraft den 20 januari 2027.

Skilen for forslaget

Maskinférordningen ska tillimpas fr&n och med den 20 januari 2027.
Vid samma tidpunkt upphér maskindirektivet att gilla. For-
fattningstorslagen bor dirfor trida 1 kraft samma dag.

Bestimmelserna om anmilan av organ for bedémning av
dverensstimmelse borjade tillimpas den 20 januari 2024. Nigra
kompletterande bestimmelser foreslds inte 1 denna del varfor den
tidigare tillimpningen av dessa bestimmelser inte bor péverka de
foreslagna forfattningarnas ikrafttridande.

Medlemsstaterna ska faststilla sanktioner frin och med den 20
oktober 2026. Det dr dock inte meningsfullt att 13ta bestimmelserna
om sanktioner trida i kraft innan maskinférordningen ska tillimpas
eftersom sanktionerna ir kopplade till évertridelser av forord-
ningen.

Enligt artikel 54 ¢ och d ska vissa bestimmelser som 1 huvudsak
ror kommissionen tillimpas tidigare. Dessa bestimmelser pdverkar
inte de forslag som limnas i denna promemoria. Artiklarna 6.6 och
6.8 riktar sig dock till medlemsstaterna och tillimpas frin och med
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den 14 juli 2024. Enligt artiklarna ska medlemsstaterna tillhandahélla
viss information och underritta kommissionen om vissa farhigor.
Skyldigheterna 1 maskinférordningen idr direke tillimpliga och
bindande fér Sverige som medlemsstat. Att dessa bestimmelser
redan ska tillimpas féranleder dirfér inget tidigare ikrafttridande av
ndgra bestimmelser som foreslds i promemorian.

9.2 Overgangsbestimmelser

Forslag

Foreligganden och férbud som, inom tillimpningsomradet for
maskindirektivet, har meddelats fore ikrafttridandet med st6d av
arbetsmiljélagen ska fortsitta att gilla.

Skilen for forslaget

I maskinférordningen finns 6vergingsbestimmelser. Enligt dessa far
medlemsstaterna inte férhindra att produkter som slipptes ut pd
marknaden i dverensstimmelse med maskindirektivet fére den 20
januari 2027  tillhandah8lls p3 marknaden. Reglerna om
marknadskontroll i maskinférordningen ska dock gilla frin och med
den 19 juli 2023 1 tillimpliga delar f6r sidana produkter 1 stillet for
skyddsklausulen (artikel 11) i maskindirektivet, inbegripet
produkter for vilka ett férfarande redan har inletts 1 enlighet med
artikel 11 1 maskindirektivet. I 6vergdngsbestimmelserna anges
ocksd att EG-typintyg och beslut om godkinnande som utfirdats i
enlighet med artikel 12 1 maskindirektivet ska forbli giltiga tills de
l6per ut. Dessa 6vergdngsbestimmelser r direkt tillimpliga 1 Sverige
och det bér dirfor inte inforas nigra motsvarande bestimmelser 1
den svenska kompletterande regleringen.

Nir det giller beslut enligt arbetsmiljolagen (1977:1160) om
foreligganden och férbud som har tagits vid eller efter kontroll av
om produkter dverensstimmer med kraven i maskindirektivet bor
sidana beslut fortsitta att gilla. Aven om den rittsliga grunden for
besluten kommer att finnas kvar i arbetsmiljolagen kommer
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maskindirektivet vara upphivt efter ikrafttridandet. Det bor av
tydlighetsskil framg8 av en 6vergidngsbestimmelse att sidana beslut
fortsitter gilla efter ikrafttridandet.
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10  Konsekvenser

10.1 Utredningens uppdrag

Konsekvenserna av foérfattningstorslag och eventuella vriga f6rslag
ska utredas och beskrivas i enlighet med férordningen (2024:183)
om konsekvensutredningar. De offentligfinansiella och samhills-
ekonomiska konsekvenserna ska redovisas, liksom forslagens
ekonomiska och andra konsekvenser foér enskilda och andra som
berors. Forslagens konsekvenser ska dven redovisas 1 férhéllande till
relevanta delar av EU-ritten och Sveriges 6vriga internationella
dtaganden. Om forslagen medfor kostnader for staten, ska
finansieringsforslag limnas.

10.2 Konsekvenser av maskinforordningens direkt
tillampliga bestammelser

I promemorian foreslds nya bestimmelser for att anpassa svensk ritt
till maskinférordningen. Bestimmelserna ir nédvindiga for att
komplettera maskinférordningen och sikerstilla att unionsritten far
avsedd effekt.

Maskinférordningen ir direkt tillimplig i medlemsstaterna. De
konsekvenserna som ir en direkt f6ljd av maskinférordningen
kommer dirfor inte redovisas. I stillet fokuseras framstillningen pd
konsekvenserna av de bestimmelser som infors 1 svensk ritt for att
komplettera férordningen.
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10.3  Problem och forslag till I6sningar

10.3.1 Val av marknadskontrolimyndighet

Maskinférordningen omfattar bide produkter for yrkesmissig
anvindning och produkter som anvinds av konsumenter. I
promemorian foreslds att Arbetsmiljoverket ska vara marknads-
kontrollmyndighet oavsett vem som ska anvinda produkterna. En
alternativ 16sning dr den som har valts 1 regleringen av personlig
skyddsutrustning. Enligt den ir Konsumentverket marknads-
kontrollmyndighet for personlig skyddsutrustning som ir avsedd
fér privat anvindning, medan Arbetsmiljoverket dr marknads-
kontrollmyndighet for utrustning som ir avsedd for yrkesmissig
anvindning.

Man kan ocksi tinka sig en ordning dir marknads-
kontrollmyndighet viljs utifrdn myndigheters sektorsansvar.
Marknadskontrollmyndighet f6r motordrivna garageportar skulle
med en sidan ordning kunna vara Boverket medan linsstyrelsen
skulle kunna vara marknadskontrollmyndighet fér vindkraftverk.
En férdel med en uppdelning av marknadskontrollen utifrin vilken
typ av produkt det handlar om ir att myndigheten kan férvintas ha
storre kunskaper om produkttypen och i minga fall bedriva
nirliggande tillsyn. Det finns dock visentliga nackdelar med ett
uppdelat ansvar s3som en fragmenterad marknadskontroll, risken att
det horisontella regelverket om marknadskontroll tillimpas pd olika
sitt av myndigheterna och ett 6kat behov av samordning. Vid en
avvigning mellan 4 ena sidan ett uppdelat ansvar for
marknadskontrollen, och de férdelar en sddan skulle féra med sig,
och & andra ett samlat ansvar bedéms dirfér férdelarna med ett
samlat ansvar 6verviga nackdelarna.

10.3.2 Fragan om tilltrade till slutanvandare

Om man bortser frin att en slutanvindare ocksd kan vara en
ekonomisk aktdr, saknas det mojlighet enligt det horisontella
marknadskontrollregelverket att gora kontroller hos slutanvindare
(SOU 2020:49 s. 432). I vissa sektorspecifika EU-rittsakter finns
dock en uttrycklig mojlighet att kontrollera produkter hos slut-

146



Ds 2026:16

anvindare. Nigon sddan mojlighet finns dock inte 1 maskin-
forordningen.

Problemet med avsaknaden av méjlighet att utféra kontroller hos
slutanvindare visar sig sirskilt nir en produkt inte kan inspekteras
foérrin den har installerats eller monterats hos anvindaren. Det ror
sig 1 regel om produkter som inte finns att inspektera hos en
tillverkare eller i en férsiljningslokal. Produkten ir med andra ord
platsbyged. Utan méjligheten till kontroll hos slutanvindaren
begrinsas kontrollen i sidana fall i praktiken till en dokumentations-
kontroll.

Problemet fir ytterligare en dimension ifall slutanvindaren ir en
privatperson. Att ge marknadskontrollmyndigheten behérighet att,
utan privatpersonens samtycke, kontrollera en produkt som har
installerats eller monterats hos denne innebir givetvis ett betydande
intring 1 den personliga integriteten. Ett sidant intrdng kan vara
sarskilt svart att motivera eftersom anvindaren inte har ndgot ansvar
enligt maskinférordningen for produktéverensstimmelse.

Arbetsmiljoverket har uppgett f6r utredningen att man férsoker
hantera problemet pragmatiskt. Om myndigheten fir information
om en produkt med misstinkta brister som endast kan inspekteras
hos slutanvindaren, undersoker man om det finns ett tillrickligt
samtycke for ett platsbesok. Det kan t.ex. vara s att anvindaren ir
missndjd med produkten och dirfor har ett intresse av att
myndigheten kontrollerar den. I andra fall finns inte ett tillrickligt
samtycke varfor nigon kontroll inte kan ske.

I promemorian goérs bedémningen att 6vervigande skil talar for
en tilltrides- och kontrollbefogenhet till slutanvindare. En
alternativ l6sning ir att inte ge marknadskontrollmyndigheten en
sidan befogenhet utan 1 stillet lita myndigheten sdka samtycke till
fysiska kontroller. Konsekvensen av en sddan 16sning ir ytterst att
myndigheten inte kommer att kunna kontrollera vissa produkter.
Sirskilt problematiskt kan detta vara ifall en tillverkare och en
slutanvindare vill undandra sig marknadskontroll eftersom de vet att
en produkt inte uppfyller kraven i maskinférordningen. Oseridsa
aktorer kommer dirfor ha okade mojligheter att tillskansa sig
konkurrensfordelar och samtidigt utsitta sig sjilva och andra
personer for hilso- och sikerhetsrisker. Det har inom ramen fér
utredningsarbetet varit svirt att uppskatta omfattningen av dessa
problem men bide Boverket och Arbetsmiljéverket har uppmirk-
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sammat utredningen pd att det finns farhdgor om att olyckor kan ske
pd grund av motordrivna lyftanordningar som ir platsbyggda i
byggnader och som inte kan kontrolleras 1 dag.

Aven om de flesta ekonomiska aktérer och slutanvindare
sannolikt samarbetar med marknadskontrollmyndigheten innebir
den alternativa 16sningen svirigheter att bedéma samtycke till
kontrollen. Det kan handla om en slutanvindare som ir foremal for
annan tillsyn och som ir mdn om att vara myndigheten till lags eller
som av andra skil befinner sig i en underligsen position i forhéllande
till myndigheten. En ordning som i sddana fall bygger pa samtycke
kan dirfér innebira att marknadskontrollmyndigheten behéver gora
svra beddmningar och 1 vissa fall sannolikt kommer att avhilla sig
frén kontrollen for att samtycket bedéms som otillforlitligt, dven 1
fall nir kontrollen bedéms som angeligen.

10.3.3 Ekonomisk ersattning

Maskinférordningen féreskriver inte att ekonomisk ersittning vid
varuprover behover regleras. Diremot anges 1 EU-férordningen om
marknadskontroll att medlemsstaterna fir ge sina marknads-
kontrollmyndigheter ritt att frin den relevanta ekonomiska aktéren
dterkriva alla kostnader for sin verksamhet avseende fall av bristande
overensstimmelse (artikel 15).

En ordning skulle kunna viljas dir parterna alltid stod fér sina
kostnader for varuprover. I vissa fall skulle detta innebira att
marknadskontrollmyndigheten skulle behéva ta kostnaderna dven
nir den ekonomiska aktéren medvetet eller av virdsloshet inte f6ljer
kraven 1 maskinférordningen. Det skulle i andra fall innebira att
marknadskontrollmyndigheten inte kunde ersitta den ekonomiska
aktoren, dven nir proverna har varit av destruerande karaktir och
kostnaderna mycket hoga f6r den ekonomiska aktéren. En sddan
alternativ 16sning skulle dirfér kunna uppfattas som stdtande i
enskilda fall och bor dirfor inte viljas.

En annan l6sning ir att ersdttningen knyts till vad som giller vid
arbetsmiljotillsyn  enligt  arbetsmiljolagen  (1977:1160)  och
arbetsmiljoforordningen (1977:1166). En sidan 16sning skulle
innebira att ersittning inte kan betalas ut till en ekonomisk aktér,
oavsett omstindigheterna. Av samma skil som ovan bor inte en
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sddan 16sning viljas. En sidan l6sning innebir ocksi att en
skilighetsbeddmning ska goras vid ersittning till myndigheten.
Skilighetsbeddmningar ir som regel svéra att géra och kan undvikas
om ersittningsskyldigheten 1 stillet knyts till regelefterlevnaden,
dvs. ersittning utgdr om provet visar att produkten inte uppfyller
kraven i maskinférordningen.

Den l6sning som féresprikas i promemorian innebir alltsd att det
kommer att finnas mojlighet att betala ut ersittning fér prover till
ekonomiska aktorer och till andra juridiska personer. Det krivs dock
att det foreligger sirskilda skil f6r det. Ersittning kommer dirmed
inte utgd regelmissigt, utan endast 1 undantagsfall. Kostnaderna for
det allminna bor dirmed inte bli mer omfattande dn att de kan
hanteras inom befintliga ramar.

En fordel med den valda 16sningen dr att den ligger i l1n]e med
hur ekonomisk ersattmng for varuprover regleras 1 annan
produktlagstiftning, t.ex. i lagstiftningen som kompletterar EU:s
férordning om personlig skyddsutrustning.

10.3.4 Sprakval

Maskinférordningens reglering av sprak ir inte helt entydig. I skilen
anges att medlemsstaterna ska ange vilket sprik som produkt-
relaterad information ska vara pd (skil 39). I de materiella bestim-
melserna anges dock att sprik ska faststillas av medlemsstaterna 1
vissa fall, medan det i andra fall inte anges att sprik ska faststillas. I
promemorian bedéms att de materiella bestimmelserna ska tolkas
ordagrant. Detta innebir att Sverige dr forhindrat att faststilla sprik
nir det inte uttryckligen anges att medlemsstater fir faststilla sprik.

I promemorian foreslds att information som riktar sig till
slutanvindare, i den min utrymme finns i maskinférordningen, ska
faststillas till svenska, medan EU-férsikran om 6verensstimmelse
och inbyggnad, som i férsta hand riktar sig till myndigheterna, ska
vara pd svenska eller engelska. Ett alternativ ir att all information ska
vara pd svenska.

En EU-férsikran om &verensstimmelse ska innehdlla vissa
grundliggande uppgifter sdsom produkt, typ, modell, parti eller
serienummer. Den ska ocksd innehdlla tillverkarens kontakt-
uppgifter. I ovrigt ska forsikran innehdlla hinvisningar till
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harmoniserade standarder och 1 tillimpliga fall det anmilda organet
som bedémt produkten. Det ir alltsd inte tal om ndgot omfattande
dokument. Detta innebir att risken f6r missforstdind om den ir
skriven pid engelska ir relativt liten. Det innebir samudigt att
kostnaden att dversitta dokumentet till svenska ir 1dg. Sammantaget
beddms intresset av att undvika en onddig borda pd féretagen viga
tyngre dn att informationen alltid finns pd svenska.

10.3.5 Val av sanktioner

I promemorian foreslds att en sanktionsavgift ska kunna paféras en
ckonomisk aktor vid dvertridelser av maskinférordningen. Det kan
dvervigas att inte ge marknadskontrollmyndigheten mojlighet att
ansdka om en sanktionsavgift. Det skulle ocksd kunna évervigas
straffrittsliga pafoljder vid allvarliga 6vertridelser.

En nackdel med en sanktionsavgift ir att den i enskilda fall kan
upplevas som oproportionerlig 1 férhillande till 6vertridelsens
allvar. En annan nackdel ir att marknadskontrollmyndigheten
behéver dgna resurser till att utreda dvertridelser och domstolarna
till att bereda mal och déma i1 mél om pdférande av sanktionsavgift.
Provningen kan dessutom behéva ske i1 flera instanser om en dom
overklagas. Foreliggande forenat med vite kan 1 ménga fall vara ett
effektivare sitt att fi ekonomiska aktérer att folja maskin-
férordningen.

Straffrittsliga sanktioner finns i arbetsmiljélagen f6r den som
bryter mot ett foreliggande eller forbud 1 vissa fall. Dessa dr dock
inte tillimpliga vid 6vertridelser av maskindirektivet. En fordel med
att infora sanktioner 1 form av boter eller fingelse ir att det blir
mycket kostsamt att inte folja maskinférordningen. Den
avskrickande effekten blir dirmed stor.

Det finns dock starka argument fér att sanktionen ska vara
sanktionsavgift. For det férsta kan brister 1 den sorts produkter som
maskinférordningen omfattar innebira mycket stora risker for
enskildas hilsa och sikerhet. For det andra kan det finnas oseridsa
aktorer som forsoker uppnd ekonomiska férdelar genom att inte
folja kraven 1 maskinférordningen. For dessa behéver det finnas en
sanktion som dr tillrickligt kdnnbar for att de ska dndra sitt
beteende. Till sist m& en straffrittslig sanktion vara kinnbar, men
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den triffar fysiska personer hos en ekonomisk aktér och inte sjilva
aktoren. Det dr dirfor inte sjilvklart att en sddan sanktion ir effektiv
for att dndra aktorens beteende. Dessutom idr en straffrittslig
sanktion sannolikt mer kostsam for det allminna in en administrativ
sanktion eftersom den kriver utredningsresurser frin polis och
dklagare och sedan processer 1 allmin domstol som i regel ir mer
omfattande in motsvarande processer i foérvaltningsdomstol.
Sammantaget gors dirfor bedomningen att sanktionsavgift ir den
limpligaste sanktionen. Nir det giller risken for att sanktions-
avgiften dr oproportionell bedéms den risken kunna hanteras genom
att det foreslds finnas mojlighet att helt eller delvis befria en aktor
frdn avgiften, om overtridelsen ir ringa eller ursiktlig eller om det
annars med hinsyn till omstindigheterna skulle vara oskiligt att ta
ut avgiften.

10.3.6 Overklagande av anmilda organs beslut

I promemorian Svervigs om det 1 den nya lagen ska inforas en
bestimmelse om att beslut som fattas av anmilda organ kan
dverklagas till allmin forvaltningsdomstol. Det bedéms samtidigt
att anmilda organs beslut redan 1 dag i manga fall bor g att 6verklaga
med stdd av europaritten. En uttrycklig 6verklagandebestimmelse
skulle dock undanréja den osikerhet som nu rdder om rittsliget.

Det huvudsakliga argumentet mot att inféra en bestimmelse om
att beslut fir 6verklagas ir att andra kompletterande lagar inte
innehdller en motsvarande bestimmelse. Eftersom de anmilda
organen fattar samma typ av beslut pd alla de harmoniserade
produktomrddena skulle det vara olyckligt om regelverket inte var
enhetligt. Frigan om en lagstadgad mojlighet att 6verklaga anmilda
organs beslut bér dirfor utredas sirskilt.

Om regeringen efter remitteringen av denna promemoria, ind3
vill inféra en reglering om 6verklagande skulle den kunna utformas
pd motsvarande sitt som foreslds i betinkandet Anpassningar till AI-
férordningen — Siker anvindning, effektiv kontroll och stéd for
innovation (SOU 2025:101). Ett anmilt organs beslut enligt
maskinforordningen skulle allts3 {8 overklagas wll allmin
forvaltningsdomstol. I domstolen skulle det anmilda organet vara
motpart och prévningstillstind skulle krivas till kammarritten.
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10.3.7 Lagstiftningsteknik

I promemorian foreslds att de kompletterande bestimmelserna ska
liggas 1 en ny lag och en ny férordning. En alternativ [6sning hade
varit att ligga bestimmelserna i arbetsmiljélagen.

Det starkaste argumentet for att placera bestimmelserna i
arbetsmiljolagen ir att det finns en ldng tradition av att ha
maskinreglerna i arbetsmiljoregelverket. I den andra vigskalen ligger
att kompletterande bestimmelser till EU-férordningar oftast
placeras i egna kompletteringsférfattningar, se t.ex. lagen (2018:125)
med kompletterande bestimmelser till EU:s férordning om
personlig skyddsutrustning.

Aven om det linge har funnits maskinregler i arbetsmiljélagen 4r
det inte sjilvklart for t.ex. en tillverkare av en maskin att reglerna
finns 1 arbetsmiljolagen. Fordelen med att placera bestimmelserna
dir ska dirfor inte 6verdrivas. Dessutom ir produktlagstiftning
ndgot av en frimmande figel i arbetsmiljolagen eftersom produkt-
lagstiftningen riktar sig till ekonomiska aktdrer och inte
arbetsgivaren och arbetstagare.

En konsekvens av att placera de nya bestimmelserna i en ny lag
ir dock att det inte kommer att vara mojligt att déma nigon som
bryter mot bestimmelserna for arbetsmiljobrott enligt brottsbalken.
Arbetsmiljobrottet dr nimligen knutet till 8sidosittande av vad som
dligger ndgon enligt just arbetsmiljélagen. Om en fysisk person, hos
en ekonomisk aktdr, t.ex. en person som ir ansvarig for
tillverkningen, uppsitligen eller av oaktsamhet villar nigons déd,
kroppskada eller sjukdom eller framkallar fara f6r annan kommer
denna person alltsd inte kunna démas fér arbetsmiljobrott.
Arbetsmiljobrottet dr dock 1 huvudsak en sirskild rubricering av
andra brott. Konsekvensen av att de kompletterande bestim-
melserna liggs 1 en ny lag blir dirfér inte att en oaktsam tillverkare
inte kan démas for brott, utan endast att brottet inte kan rubriceras
som arbetsmiljobrott. Eftersom den nya regleringen riktar sig till
aktorer som inte har arbetsmiljdansvar innebir denna konsekvens
snarast ett argument for att ligga regleringen utanfor
arbetsmiljolagen.

Sammantaget bedéms dirfor att de kompletterande bestim-
melserna ska placeras i nya forfattningar som féljer ménstret f6r hur
sidana forfattningar brukar utformas.

152



Ds 2026:16

10.3.8 Hanvisningsteknik

Det foreslds att hinvisningarna till unionsrittsakter ska vara
dynamiska, dvs. avse rittsakterna vid den lydelse som giller vid varje
tidpunkt, med undantag fér hinvisningarna i bestimmelserna om
sanktionsavgift.

Den valda hinvisningstekniken innebir att indringar av
definitioner av ord och uttryck i maskinférordningen far direkt
genomslag vid tillimpningen av den svenska regleringen. Om
definitionen av marknadskontroll eller marknadskontrollmyndighet
skulle dndras 1 maskinférordningen, skulle det med andra ord {3
direkt effekt 1 Sverige vid tillimpningen av de svenska
kompletterande bestimmelserna. En statisk hinvisning skulle &
andra sidan leda tll att svensk ritt behover dndras varje ging
terminologin 1 maskinférordningen indras. Detta skulle, férutom
kostsamma lagstiftningsirenden, leda till risken att den svenska
lagstiftaren pd grund av forbiseende inte dndrade svensk ritt. Det
skulle ocksid kunna leda till missforstind om den senaste
konsoliderade versionen av en rittsakt inte ir den som giller vid
tillimpningen av den svenska regleringen. Att frysa definitionerna
av ord och uttryck har dirfor betydande baksidor.

Den valda tekniken innebir ocksd att marknadskontroll-
myndighetens befogenheter ir de som giller enligt EU-
férordningen om marknadskontrolls aktuella lydelse. Detta innebir
att myndighetsutdvningens grinser i praktiken féljer direkt av
unionsritten. Det ska dock sigas att en EU-férordning ir direkt
tillimplig 1 medlemsstaterna, utan ndgra dtgirder frin medlems-
staternas sida. Det ir dirfor oklart vad som skulle kunna uppnis med
en statisk hinvisning nir det giller marknadskontrollmyndighetens
befogenheter eftersom befogenheterna, dven om de &terges i
kompletteringslagen, foljer direkt av EU-férordningen om
marknadskontroll.

Aven nir det giller befogenheten i forhallande till slutanvindare
kommer hinvisningen innebira att det dr den aktuella lydelsen som
giller. En annan ordning skulle leda till att om artikel 14.4 e indrades
skulle marknadskontrollmyndigheten ha olika befogenheter med
stdd av artikeln beroende pd om tilltridet var till en ekonomisk aktér
eller en slutanvindare. Om artikeln indrades, och inga indringar
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gjordes 1 svensk ritt, skulle dirfér regelverket bli mer komplicerat.
Hinvisningen bor av detta skil inte vara statisk.

Aven hinvisningarna i regleringen av méjligheten att besluta om
foreligganden med vite foreslds vara dynamiska. Av maskin-
forordningen féljer att medlemsstaterna ska sikerstilla att limpliga
restriktiva dtgirder, till exempel tillbakadragande av produkten, utan
drojsmal vidtas i friga om den berérda produkt som omfattas av
forordningen (artikel 43.8). Mojligheten att besluta om féreligg-
anden och vite ir centralt 1 sikerstillandet att restriktiva dtgirder
vidtas. Av motsvarande skil som nir det giller marknadskontroll-
myndighetens befogenheter dr det svirt att se vad som kan vinnas pd
statiska hinvisningar, vid sidan av en eventuellt 6kad férutsebarhet.

De ekonomiska aktérerna dr skyldiga att félja de krav i
maskinférordningen som giller vid varje tidpunkt. Nir det kommer
till ekonomisk ersittning f6r varuprover skulle det dirfér £ mirkliga
konsekvenser om hinvisningen till forordningen gillde foérord-
ningen 1 en tidigare lydelse. Hinvisningarna bor dirfor dven hir vara
dynamiska.

Till sist finns hinvisningar till maskinférordningen i bestim-
melserna om sanktionsavgift. En sanktionsavgift kan enligt
europaritten ses som ett straff, beroende pd hur den har utformats."
Enligt forslaget ska sanktionsavgiften bestimmas till ligst tio tusen
kronor och hégst tio procent av &rsomsittningen for den
ekonomiska aktéren. Syftet dr bdde att vara avskrickande och
vinsteliminerande. Sanktionsavgiften far dirfor bide med hinsyn till
dess syfte och stringhet vara att betrakta som ett straff enligt
europaritten. Det finns dirmed anledning att sirskilt beakta
Europakonventionens krav pd forutsebarhet och férbud mot
retroaktiv bestraffning. En dynamisk hinvisning skulle mot
bakgrund av detta riskera att strida mot europaritten och bor dirfér
inte viljas.

% Clarence Crafoord och Olle Nykvist, Foretagens minimirittigheter enligt
Europakonventionen vid paférande av administrativa sanktionsavgifter, Svensk juristtidning,
2021.
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10.4  Aktorer som berors av forslagen

10.4.1 Den anmaélande myndigheten

Bestimmelserna 1 maskinférordningen om den anmilande
myndigheten bérjade tillimpas frdn och med den 20 januari 2024.
Regeringen hade fore detta datum utsett Styrelsen for ackreditering
och teknisk kontroll (Swedac) till anmilande myndighet. De forslag
som limnas 1 denna promemoria innebir inga konsekvenser f6r den
anmilande myndigheten.

10.4.2 Marknadskontrollmyndigheten

Marknadskontrollmyndigheten, dvs. Arbetsmiljoverket, hari dagett
omfattande ansvar {6r regelgivning pd maskinomradet. Detta arbete
kommer i allt visentligt att upphora efter att myndigheten har
anpassat sina foreskrifter till maskinférordningen. Inget av detta ir
dock konsekvenser som foljer av promemorians forslag, utan detta
foljer av att maskinférordningen ska tillimpas direkt 1 medlems-
staterna och att dubbelreglering ir otilliten.

Den huvudsakliga konsekvensen fér Arbetsmiljoverket av
promemorians forslag dr de konsekvenser som féljer av sanktions-
reglerna. I dag pdférs sanktionsavgift 1 praktiken bara vid vissa
formella brister, t.ex. att det saknas en bruksanvisning. Enligt
forslagen 1 promemorian kommer alla typer av dvertridelser kunna
leda till en sanktionsavgift. Ett exempel nir sanktionsavgift kommer
att kunna bli aktuellt 4r om en tillverkare har slippt ut en produkt
pd marknaden utan att forst gora en fullstindig bedémning av
overensstimmelse enligt de forfaranden som liggs fast 1
maskinférordningen. For att faststilla 6vertridelser behover dirfor
Arbetsmiljoverkets utredningar och beslutsunderlag vara mer
omfattande. Myndigheten har dock erfarenhet av sidana mer
komplexa utredningar, bla. nir det giller personlig skydds-
utrustning dir ocksd alla typer av overtridelser kan leda till
sanktionsavgift. Arbetsmiljoverket har ocksd erfarenhet av att
bedéma subjektiva rekvisit sésom uppsit och oaktsamhet vid beslut
om sanktionsavgift och idven att hantera f6rfarandet nir
myndigheten anséker hos forvaltningsritt om piférande av
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sanktionsavgiften eftersom subjektiva rekvisit och
ansokningsforfarande  ocksid giller vid sanktionsavgift for
overtridelser av férordningen om personlig skyddsutrustning.

Arbetsmiljéverket har uppgett fér utredningen att det ir ovanligt
att myndigheten kriver ersittning vid provtagning. Det bedéms
ocks3 bli ovanligt med ersittning for prover till ekonomiska aktérer.
De ekonomiska konsekvenserna av regleringen om ersittning for
provtagning bedéms dirfér kunna hanteras inom befintliga budget-
ramar.

Av bestimmelserna om krissituationer pd den inre marknaden
foljer att medlemsstaternas marknadskontrollmyndigheter ska
sikerstilla att andra marknadskontrollmyndigheter bistds 1 storsta
mojliga utstrickning under ett krislige for den inre marknaden,
bland annat genom att mobilisera och skicka ut expertgrupper for
att tllfilligt forstirka personalen vid de marknadskontroll-
myndigheter som begir bistind eller genom att tillhandahilla
logistiskt stod, sdsom férstirkning av provningskapaciteten {or
maskiner och relaterade produkter som fortecknas 1 en genom-
forandeakt. Bestimmelserna kan innebira kostnader f6r den svenska
marknadskontrollmyndigheten om den behéver bistd myndigheter i
andra medlemsstater. I andra fall innebir artikeln att den svenska
myndigheten kan bistds av utlindska myndigheter. Det ir givetvis
svart att forutse om bistdnd kommer att behéva ges och 1 54 fall 1
vilken omfattning. Eftersom kriser, t.ex. pandemier eller
naturkatastrofer, ir ovanliga och den svenska marknadskontroll-
myndigheten har resurser f6r marknadskontroll dven nir det inte ir
ett krislige och som kan anvindas vid kris bedéms bistdnds-
skyldigheten inte medféra behov av ytterligare resurser.

I promemorian foreslds att det ska vara mojligt att anséka om
undantag frin sprdkkraven. Arbetet med ansokningar kommer att
kriva extra arbete. Det féreslds dirfor att myndigheten ska kunna ta
ut en avgift som ticker kostnaderna for detta arbete. Mojligheten att
ansdka om undantag kriver dirfér inte att ytterligare resurser tillférs
myndigheten.
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10.4.3 De anmailda organen

Liksom nir det giller den anmilande myndigheten bedéms de
forslag som limnas i denna promemoria inte innebir nigra
konsekvenser for de anmilda organen. Frigan om konsekvenserna
av bedomningen att det inte ska inféras en lagstadgad méjlighet att
overklaga organens beslut diskuteras i avsnitt 10.3.6.

10.4.4 Foretagen

Tillverkare, importérer och distributérer (de ekonomiska
aktorerna) paverkas av forslagen i1 promemorian huvudsakligen
genom forslagen om ekonomisk ersittning fér varuprover,
sprakkrav och sanktionsavgiften.

I dag kan Arbetsmiljoverket kriva ersittning frin ekonomiska
aktorer for sddana kostnader f6r undersékning av prov som har varit
skiligen pdkallade. Vidare tar myndigheten ut en avgift vid
granskning av maskiner och andra tekniska anordningar som utférs
pa uppdrag av den som avser att 6verldta eller upplita anordningen
eller 1 6vrigt for dennes rikning. Promemorians forslag innebir
ingen visentlig skillnad 1 Arbetsmiljéverkets mojlighet att kriva
ersittning vid varuprover. Diremot innebir férslaget att
Arbetsmiljéverket 1 vissa fall ska limna ersittning till en ekonomisk
aktor. Denna nyhet dr alltsd tll fordel for foretagen. Dessutom
innebir forslaget att det inte lingre kommer att finnas méjlighet att
ta ut en avgift nir myndigheten agerar pd uppdrag av en ekonomisk
aktdr. Denna mojlighet har dock sillan eller inte alls utnyttjats enligt
uppgifter frin Arbetsmiljoverket.

Nir det giller sprikkraven innebir férslaget att sprdkkraven
kommer att litta nir det giller EU-forsikran om 6verensstimmelse
och inbyggnad. Foretagen kommer med de nya reglerna kunna
anvinda sddana dokument pd bide svenska och engelska.

Mojligheten att  pdféra de ekonomiska aktdrerna en
sanktionsavgift innebdr att aktorer straffas nir de inte foljer
maskinférordningen. Regleringen kan dirfér sigas gynna seridsa
ekonomiska aktorer eftersom de skyddas frn oschysst konkurrens.
Mojligheten kan ocksd innebira att 1 och fér sig seridsa ekonomiska
aktorer behdver vara part 1 ett myndighetsirende och senare
eventuellt 1 en domstolsprocess, trots att det senare visar sig att
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aktoren inte har brutit mot kraven i maskinférordningen.
Sanktionsavgiften kan dirfor ocksd innebira extra kostnader for den
aktdr som skoter sig.

10.4.5 Kommunerna

Promemorians férslag fdr konsekvenser f6r kommunerna i den
utstrickning kommunerna ir ekonomiska aktérer eller huvudmin
fér kommunala bolag som ir ekonomiska aktorer. I den egenskapen
paverkas dock inte kommunerna eller bolagen pd nigot annat sitt in
andra ekonomiska aktorer.

Kommunerna ir ocksd anvindare av produkter som omfattas av
maskinférordningen vilket innebir att anstillda i kommunerna och
kommunernas invdnare fr nytta av det skydd som marknads-
kontrollen och sanktionerna medfér. Aven i denna del piverkas
dock inte kommunerna p& ndgot annat sitt in andra anvindare.

10.4.6 Polismyndigheten

Polismyndighetens skyldighet att p8 begiran limna hjilp wll
marknadskontrollmyndigheten motsvarar den skyldighet som 1 dag
giller enligt arbetsmiljolagen. Promemorians forslag innebir dirfor
ingen skillnad fér Polismyndigheten. Ett alternativ ir att
marknadskontrollmyndigheten inte ges mojlighet att ta hjilp av
Polismyndigheten, t.ex. vid tilltride till en tillverkares lokaler. Detta
skulle dock innebira att marknadskontrollen férlorade 1 effektivitet
1 fall dir kontrollen kan behovas som mest. Det skulle ocksi
innebira en svdrmotiverad skillnad i férhillande till andra regelverk
pd produktomridet dir en sddan mojlighet finns.

10.4.7 Domstolarna

Promemorians férslag kommer att 6ka belastningen pa de allminna
forvaltningsdomstolarna. 1 dag finns enligt arbetsmiljolagen en
ordning med avgiftsforligganden som innebir att den som bedéms
som ansvarig for en overtridelse foreliggs att godkinna avgiften.
Om avgiften godkinns giller foreliggandet som en domstols
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lagakraftvunna avgoérande. Endast om avgiftsféreliggandet inte
godkinns anséker Arbetsmiljoverket till férvaltningsritten om att
sanktionsavgift ska tas ut. Med promemorians forslag kommer 1
stillet ~ Arbetsmiljoverket alltid att  behéva anséka hos
férvaltningsritten om att sanktionsavgiften ska tas ut. Forslaget
motiveras huvudsakligen med att den 6kade rittssikerhet som en
domstolsprévning innebir krivs eftersom bedémningarna enligt
promemorians forslag férvintas bli mer komplexa.

En ordning med avgiftsforeliggande skulle minska belastningen
pid domstolarna 1 viss utstrickning, medan en ordning utan
sanktionsavgift skulle minska den 1 dnnu storre utstrickning.
Eftersom den ordning som foéreslds har funnits en tid nir det giller
personlig skyddsutrustning kan det vara relevant att se ill
mélullstromningen nir det giller sanktionsavgift enligt den
lagstiftningen. En sokning i rittsdatabasen Juno den 24 juni 2026
visade att landets férvaltningsritter har meddelat 12 domar rérande
sanktionsavgift enligt lagen (2018:125) med kompletterande
bestimmelser till EU:s férordning om personlig skyddsutrustning
under perioden 2019-2026. Sokresultatet ska ses med viss
reservation for att Juno inte publicerar samtliga domar frin
forvaltningsritterna.

Bedémningen ir, trots viss osikerhet, att mélen 1 férvaltnings-
domstolarna inte kommer att 6ka 1 sidan utstrickning att det finns
anledning att sinka kraven pd rittssikerheten vid sanktionsavgift for
overtridelser av maskinférordningen. Dessutom bor det hillas i
minnet att mdl 1 férvaltningsdomstol om sanktionsavgift som regel
inte kriver muntlig férhandling och ofta ir av enkel beskaffenhet, i
synnerhet om motparten medger talan om péférandet av
sanktionsavgiften.

10.5 Kostnadsmassiga konsekvenser

Promemorians forslag kan endast forvintas ha kostnadsmissiga
konsekvenser for det allminna nir det giller Arbetsmiljéverket och
domstolarna.

I dag finns den huvudsakliga maskinregleringen 1 Arbetsmiljo-
verkets foreskrifter. Arbetsmiljoverket kommer nu f& mindre
kostnader for arbetet med regelgivning eftersom maskin-
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forordningen inte behover eller fir genomfdras genom svenska
foreskrifter. Detta innebir en besparing fér myndigheten. Samtidigt
kommer myndigheten behova ligga mer resurser pd utredningar
med anledning av forslaget om sanktionsavgift. Sammantaget
bedéms forslaget bli kostnadsneutralt f6r myndigheten.

De allminna férvaltningsdomstolarna kommer {4 en viss 6kning
av mil med anledning av férslaget om sanktionsavgift. Okningen ir
dock inte storre dn att den bér kunna hanteras inom ramen for de
befintliga resurserna.

10.6 Ilkrafttradande och informationsinsatser

Det ir angeldget att promemorians férslag trider 1 kraft samma dag
som maskinférordningen ska borja tillimpas. Om férslagen trider i
kraft senare, fir maskinforordningens bestimmelser om
hinvisningar betydelse.

I maskinférordningen anges att maskindirektivet ska upphora att
gilla och att hinvisningar till det upphivda direktivet ska tolkas som
hinvisningar till maskinférordningen (artikel 51.2). Bestimmelsen
om hur hinvisningar ska tolkas avser sannolikt hinvisningar i
unionsritten. Den borde dock kunna {3 betydelse dven nationellt 1
den min det efter maskinférordningen ska bérja tillimpas finns
bestimmelser som hinvisar till det upphivda direktivet.
Arbetsmiljoverket skulle dirmed, i brist pd anpassning av svensk
ritt, fortsitta att vara marknadskontrollmyndighet dven nir det
giller kontroll av &verensstimmelse av krav enligt maskin-
forordningen. Kraven skulle, sannolikt, iven kunna tolkas vara de
som faststills 1 maskinfoérordningen, dven om svensk ritt inte har
anpassats till forordningen. Det skulle dock knappast vara mojligt
att pdfora en ekonomisk aktdr en sanktionsavgift.

Den myndighet som féreslds vara tillsynsmyndighet ingdr 1
Marknadskontrollrddet. Marknadskontrollrddet fungerar framfér
allt som ett forum for informations- och erfarenhetsutbyte mellan
myndigheter. Forslagen innebidr en viss utvidgning av tillsyns-
befogenheterna. Aven om de férslagna bestimmelserna formellt inte
avser marknadskontroll bér information om det nya regelverket
spridas genom marknadskontrollridet, inte minst di marknads-
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kontrollmyndigheterna kan behova forhélla sig till tjinster som
tillhandahalls 1 samband med tillhandah&llande av produkter.

Eftersom de ekonomiska aktérerna fir vissa nya skyldigheter
finns behov av information till dem om lagstiftningen. Att informera
om gillande regelverk ir en del av tillsynsansvaret. Information om
reglerna kan till exempel kunna goras tillginglig pd tillsyns-
myndigheternas webbplatser. Sammantaget bedéms de foreslagna
bestimmelserna inte medféra behov av nigra sirskilda
informationsinsatser fér berdrda utéver vad som normalt krivs vid
regelindringar.
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11  Forfattningskommentar

11.1 Forslaget till lag med kompletterande
bestammelser till EU:s maskinférordning

Inledande bestimmelser

1§ Denna lag kompletterar Europaparlamentets och ridets férordning
(EU) 2023/1230 av den 14 juni 2023 om maskiner och om upphivande av
Europaparlamentets och ridets direktiv 2006/42/EG och ridets direktiv
73/361/EEG, i denna lag kallad EU:s maskinférordning.

Paragrafen anger lagens syfte. Overvigandena finns i avsnitt 4.1.

I  paragrafen anges att lagen kompletterar EU:s
maskinférordning. Det innebir att lagen inte kan tillimpas
fristdende frin férordningen. Hinvisningarna tll EU:s maskin-
férordning ir, med undantag f6r nir det giller hinvisningen 1
bestimmelsen om 8liggande att betala sanktionsavgift, utformade pd
s& sitt att de avser forordningen i den vid varje tidpunkt gillande
lydelsen. Det 4r med andra ord friga om sk. dynamiska
hinvisningar.

2§ Bestimmelser om marknadskontroll finns dven i Europaparlamentets
och ridets foérordning (EU) 2019/1020 av den 20 juni 2019 om
marknadskontroll och 6verensstimmelse fér produkter och om dndring av
direktiv 2004/42/EG och férordningarna (EG) nr 765/2008 och (EU) nr
305/2011.

Paragrafen innehéller en upplysning om att allminna bestimmelser
om marknadskontroll finns i en annan férordning dn den som lagen
kompletterar. Overvigandena finns i avsnitt 4.1.

I paragrafen finns en upplysning om att bestimmelser om
marknadskontroll finns i EU-férordningen om marknadskontroll.
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Hinvisningen till férordningen avser férordningen i den vid varje

tidpunkt aktuella lydelsen, s.k. dynamisk hinvisning.

3§ Ord och uttryck som anvinds i denna lag har samma betydelse som i
EU:s maskinférordning.

I paragrafen klargérs att ord och uttryck i lagen har samma betydelse
som 1 EU:s maskinférordning. Overvigandena finns 1 avsnitt 4.1.

Marknadskontroll

4§ Den myndighet som regeringen bestimmer ir marknadskontroll-
myndighet.

I paragrafen anges att regeringen utser marknadskontrollmyndighet.
Overvigandena finns i avsnitt 4.3.1.

Vad en marknadskontrollmyndighet dr framgdr av artikel 3.4 1
EU-f6érordningen om marknadskontroll.

5§ Om en marknadskontrollmyndighet har befogenhet att vidta dtgirder
for att utéva kontroll bide enligt denna lag och enligt arbetsmiljélagen
(1977:1160), ska denna lag tillimpas.

Paragrafen reglerar vilken lag som ska tillimpas nir marknads-
kontrollmyndigheten har befogenhet bdde enligt denna lag och
arbetsmiljolagen. Overvigandena finns i avsnitt 4.3.2.

I EU-férordningen om marknadskontroll finns bestimmelser
om kontroll av krav pd produkter i sddan harmoniserad lagstiftning
som anges 1 bilaga I. T bilagan anges bl.a. EU:s maskindirektiv
(direktiv 2006/42/EG). I artikel 51.2 1 EU:s maskinférordning anges
att  hinvisningar till EU:s maskindirektiv ska tolkas som
hinvisningar till EU:s maskinférordning.

Enligt artikel 14 1 EU-férordningen om marknadskontroll ska
medlemsstaterna tilldela marknadskontrollmyndigheterna
befogenheter att vidta vissa dtgirder vid kontroll. I 7 kap. 16 §
arbetsmiljolagen  har  sidana  befogenheter tilldelats. En
marknadskontrollmyndighet har dirmed befogenhet enligt
arbetsmiljolagen att vidta vissa dtgirder vid kontroll av krav som
foljer av EU:s maskinférordning. Det kan dirfér uppstd situationer
nir marknadskontrollmyndigheten har befogenhet att vidta dtgirder
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bide enligt denna lag och arbetsmiljélagen. I paragrafen foreskrivs
att det d& ir bestimmelserna om marknadskontrollmyndighetens
befogenheter 1 denna lag som ska tillimpas.

6§ Vid marknadskontroll enligt férordning (EU) 2019/1020 fir
marknadskontrollmyndigheten enligt

1. artikel 14.4 a~14.4 ¢ kriva att ekonomiska aktorer ska tillhandahilla
handlingar, specifikationer, data eller uppgifter,

2. artikel 14.4 d utféra oanmilda inspektioner pd plats och fysiska
kontroller av produkter,

3. artikel 14.4 e kriva tilltride till lokaler, mark eller transportmedel,

4. artikel 14.4 f inleda undersékningar pd eget initiativ,

5. artikel 14.4 g kriva att ekonomiska aktérer ska vidta limpliga &tgirder
for att dtgirda en bristande Sverensstimmelse eller {6r att eliminera en risk,

6. artikel 14.4 h sjilv vidta limpliga tgirder for att {3 en bristande
overensstimmelse att upphora eller f6r att eliminera en risk,

7. artikel 14.4 j inforskaffa, inspektera och demontera varuprover, och

8. artikel 14.4 k kriva att innehill ska avligsnas frin ett onlinegrinssnitt,
att en varning ska visas dir eller att dtkomsten till onlinegrinssnittet ska
begrinsas.

Befogenheten enligt férsta stycket 8 giller inte 1 friga om databaser som
omfattas av tryckfrihetsférordningens eller yttrandefrihetsgrundlagens
skydd.

Nir indrade forhillanden ger anledning till det, ska marknads-
kontrollmyndigheten besluta att ett krav enligt forsta stycket 8 inte lingre
ska gilla.

Paragrafen reglerar vilka befogenheter marknadskontroll-
myndigheten har enligt EU-férordningen om marknadskontroll av
produkter som omfattas av EU:s maskinférordning. Overvigandena
finns i avsnitt 4.3.3.

Regleringen motsvarar de befogenhetsbestimmelser som med
anledning av EU-férordningen om marknadskontroll har inférts
inom olika sektorer som omfattas av harmoniserade produktkrav.
Betriffande den nirmare inneboérden av befogenheterna hinvisas till
forfattningskommentaren till indringarna i arbetsmiljélagen i prop.
2020/21:238 s. 234-238.

Hinvisningen till EU-férordningen dr dynamisk och avser alltsd
férordningen i1 den vid varje tidpunkt gillande lydelsen.

7§ Marknadskontrollmyndigheten fir inférskaffa ett varuprov under
dold identitet enligt artikel 14.4 j i férordning (EU) 2019/1020 endast om
det dr ndédvindigt f6r att syftet med kontrollen ska uppnds. Myndigheten
ska underritta den ekonomiska aktéren om att ett varuprov har
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inférskaffats under dold identitet, si snart det gir utan att syftet gir
forlorat.

Paragrafen innebir att marknadskontrollmyndigheten i vissa fall far
inférskaffa ett varuprov under dold identitet. Overvigandena finns i
avsnitt 4.3.3.

Paragrafen har samma inneb6rd som 7 kap. 16 § andra stycket
arbetsmiljolagen (se forfattningskommentaren i prop. 2020/21:238
5. 237).

Hinvisningen till EU-férordningen dr dynamisk och avser alltsd
forordningen 1 den vid varje tidpunkt gillande lydelsen.

8§ Marknadskontrollmyndigheten fir kriva tilltride till lokaler, mark
eller transportmedel enligt artikel 14.4 e i férordning (EU) 2019/1020 dven
hos en juridisk person som ir slutanvindare, om det ir nédvindigt for att
utféra fysisk kontroll av en produkt som har tillverkats eller monterats ihop
hos slutanvindaren.

Vid kontrollen fir myndigheten géra undersékningar och ta prov.

Paragrafen reglerar ulltride till lokaler, mark eller transportmedel
for kontroll hos slutanvindare. Overviganden finns i avsnitt 4.3.4.

Med slutanvindare avses enligt artikel 3.21 1 EU-férordningen
om marknadskontroll en fysisk eller juridisk person som ir bosatt
eller etablerad i unionen, till vilken en produkt har tillhandahéllits
antingen som konsument utan egenhandels-, foretags-, hantverks-
eller yrkesverksamhet eller som professionell slutanvindare i sin
industriella eller yrkesmissiga verksamhet. Befogenheten begrinsar
sig till tilltride hos slutanvindare som ir juridiska personer.

Befogenheten motsvarar den som anges 1 artikel 14.4 e 1 EU-
férordningen om marknadskontroll. Detta innebir att marknads-
kontrollmyndigheten fir kriva tilltride till lokaler, mark eller
transportmedel som slutanvindaren anvinder for indamaél som har
samband med anvindarens niringsverksamhet, affirsverksambhet,
hantverk eller yrke, 1 syfte att identifiera bristande &verens-
stimmelse och erhdlla bevis.

Befogenheten innebir aldrig att slutanvindaren tar over de
ekonomiska aktdrernas ansvar f6r produktéverensstimmelse.

En forutsittning for att befogenheten ska f3 anvindas ir att en
produkt ir tillverkad eller har monterats thop pd plats hos
slutanvindaren.
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En annan forutsittning dr att tilleridet ska vara nédvindigt for att
utfora fysisk kontroll. Det ir inte nddvindigt att kriva tilltride till
en slutanvindare om den fysiska kontrollen kan géras hos en
ekonomisk aktor. Det idr inte heller nédvindigt att kriva tilltride om
tillricklig marknadskontroll kan ske genom att en ekonomisk aktor
tillhandah&ller handlingar, specifikationer, data eller andra uppgifter.

Vid utévande av befogenheten ska, precis som nir det giller
ovriga befogenheter, proportionalitetsprincipen i artikel 14.2 1 EU-
férordningen om marknadskontroll iakttas och en riskbaserad
metod f6ljas enligt artikel 11.3 1 samma férordning. Detta innebir
bl.a. att marknadskontrollmyndigheten maéste beakta den
verksamhet och drift som stdr under slutanvindarens kontroll och
att marknadskontrollitgirden inte fir gi utover vad som ir
nodvindigt fér att uppnd milen med marknadskontrollen.

Efter att marknadskontrollmyndigheten har berett sig tilltride
far den gora undersékningar av produkten och ta prov.

Hinvisningen till EU-férordningen ir dynamisk och avser alltsd
férordningen 1 den vid varje tidpunkt gillande lydelsen.

9§ Marknadskontrollmyndigheten fir vid marknadskontroll besluta de
foreligganden som behovs 1 ett enskilt fall f6r att EU:s maskinférordning,
férordning (EU) 2019/1020, denna lag och anslutande foreskrifter ska
foljas.

Paragrafen reglerar marknadskontrollmyndighetens mojligheter att
besluta om féreligganden. Overviganden finns i avsnitt 4.3.5.
Paragrafen har samma innebord som 7 kap. 17 § arbetsmiljélagen 1
den del som avser beslut fér att EU-férordningen om
marknadskontroll ska foljas (se forfattningskommentaren i prop.
2020/21:238 s. 238). Utdver det fir marknadskontrollmyndigheten
iven besluta om foreligganden for att bestimmelser 1 EU:s
maskinférordning, denna lag och anslutande foreskrifter ska féljas.
Ett foreliggande kan t.ex. innebdra att marknadskontroll-
myndigheten foreligger en tillverkare att inom en viss tid uppvisa
teknisk dokumentation, en EU-férsikran om 6verensstimmelse
eller en bruksanvisning pa svenska.

Hinvisningen till EU-férordningarna ir dynamiska och avser
allts3 férordningarna i den vid varje tidpunkt gillande lydelsen.

10§ Ett beslut enligt 6, 8 eller 9 § ska férenas med vite, om det inte av
sirskilda skil ir obehovligt.
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Paragrafen, som behandlas 1 avsnitt 4.3.5, innehéller en bestimmelse
om att vissa beslut av en marknadskontrollmyndighet ska forenas
med vite.

Huvudregeln ir att ett beslut ska férenas med vite. Bestimmelsen
ger dock marknadskontrollmyndigheten mojlighet att 1 det enskilda
fallet avstd frin detta, t.ex. nir det stir klart att en ekonomisk aktor
kommer att f6lja ett foreliggande.

11§ Marknadskontrollmyndigheten fir bestimma att beslut enligt 6, 8
eller 9 § ska gilla omedelbart.

Paragrafen, som behandlas i avsnitt 4.3.5, innehéller en mojlighet f6r
marknadskontrollmyndigheten att bestimma att beslut ska gilla
omedelbart.

Bestimmelsen 1 paragrafen innebir att marknadskontroll-
myndigheten fir bestimma att vissa beslut ska gilla omedelbart, det
vill siga dven om beslutet 6verklagas. Bestimmelsen ska tillimpas i
det enskilda fallet och kan till exempel anvindas om marknads-
kontrollmyndigheten har beslutat om tilltride till en lokal som en
ckonomisk aktér anvinder och det finns behov av att
verkstilligheten inte fordrojs eftersom syftet med kontrollen d& inte
uppnas.

Hijilp frin Polismyndigheten

12§ DPolismyndigheten ska pd begiran av marknadskontrollmyndigheten
limna den hjilp som behdvs nir myndigheten vidtar tgirder enligt 6 eller
8 8§, om

1. det p grund av sirskilda omstindigheter kan befaras att tgirden inte
kan utféras utan att en polismans sirskilda befogenheter enligt 10 §
polislagen (1984:387) behover tillgripas, eller

2. det annars finns synnerliga skil.

Paragrafen  innebir att  Polismyndigheten under vissa
omstindigheter ir skyldig att limna den hjilp som behévs for att
marknadskontrollmyndigheten ska kunna utéva sina befogenheter.
Overvigandena finns i avsnitt 4.3.6.

Paragrafen har samma innebord som 7 kap. 19 § arbetsmiljslagen
(se forfattningskommentaren i prop. 2020/21:238 s. 239).
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Ekonomisk ersittning

13§ En tillverkare, tillverkares representant, importor eller distributor
(ekonomisk aktor) ska ersitta marknadskontrollmyndigheten for
provtagning och undersékning av ett prov, om det vid en kontroll visar sig
att produkten inte uppfyller kraven i EU:s maskinférordning.

Paragrafen, som behandlas 1 avsnitt 4.3.7, innehiller en bestimmelse
om ekonomisk ersittning till marknadskontrollmyndigheten.

Av paragrafen framgdr att en tillverkare, tillverkares representant,
importdr eller distributér — en ekonomisk aktér — dr skyldig att
ersitta  marknadskontrollmyndigheten  f6r  kostnader  for
provtagning och undersékning av prov, om det vid kontroll visar sig
att en produkt inte uppfyller kraven 1 EU:s maskinférordning.

14 § Marknadskontrollmyndigheten ska ersitta en ekonomisk aktér eller
annan juridisk person foér varuprover, om det finns sirskilda skil for det.

Paragrafen, som behandlas 1 avsnitt 4.3.7, inneh8ller en bestimmelse
om ekonomisk ersittning till ekonomiska aktérer och andra
juridiska personer.

Huvudregeln ir att juridiska personer dr skyldiga att
tillhandahélla varuprover och liknande kostnadsfritt. Enligt
paragrafen kan dock en juridisk person ha ritt till ersittning frin
marknadskontrollmyndigheten f6r detta om det finns sirskilda skal.
Sirskilda skil for ersittning kan t.ex. vara att den undersokta
produkten ir dyrbar eller att fler provexemplar har begirts in jimfort
med vad som kan anses vara normalt.

Tystnadsplikt

15§ Den som har tagit befattning med ett idrende som giller
marknadskontroll enligt denna lag fir inte obehérigen roja eller utnyttja
vad han eller hon har fitt veta om nigons affirs- eller driftfoérhallanden.

I det allminnas verksamhet tillimpas 1 stillet offentlighets- och
sekretesslagen (2009:400).

I paragrafen finns bestimmelser om tystnadsplikt och sekretess i
samband med drenden om marknadskontroll. Overvigandena finns
1avsnitt 4.4.4.

I forsta stycket anges att den som har tagit befattning med ett
drende som giller marknadskontroll enligt lagen inte obehorigen far
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roja eller utnyttja vad denne har fitt veta om ndgons affirs- eller
driftférhillanden. Det kan till exempel handla om att en extern
tjinsteleverantdr utfér produktkontroll f6r en marknadskontroll-
myndighets rikning och 1 denna verksamhet fir kinnedom om
uppgifter om en ekonomisk aktdrs ekonomiska férhillanden.

I andra stycket finns det en upplysning om att offentlighets- och
sekretesslagen (2009:400) tillimpas i det allminnas verksamhet.

Foreskrifter om sprak och undantag fran sprakkrav

16 § Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer fir
meddela féreskrifter om vilka sprik som ska anvindas fér produktrelaterad
information.

Om det finns sirskilda skil, fir marknadskontrollmyndigheten 1
enskilda fall besluta om undantag frén kraven som féljer av foreskrifter som
har meddelats med st6d av forsta stycket. Ett sddant beslut fir {6renas med

villkor.

I paragrafer regleras foreskriftsritt om sprak och marknadskontroll-
myndighetens mojlighet att géra undantag frin sprakkrav i enskilda
fall. Overvigandena finns i avsnitt 4.6.

I forsta stycket ges ett bemyndigande till regeringen eller den
myndighet som regeringen bestimmer att meddela féreskrifter om
vilka sprdk som ska anvindas fér produktrelaterad information
enligt EU:s maskinférordning. Det kan gilla sprikkrav for
bruksanvisningar, sikerhetsinformation, monteringsanvisningar och
EU-férsikran om overensstimmelse eller annan produktrelaterad
information for vilken medlemsstaterna ska faststilla spr3k enligt
EU:s maskinférordning.

I andra stycket ges marknadskontrollmyndigheten méjlighet att
om det finns sirskilda skil meddela undantag i enskilda fall. Ett
sddant beslut fir férenas med villkor. Undantag frin sprikkraven
bor endast bli aktuellt i begrinsade fall. Det kan vara att ett undantag
ir befogat for att produkten ir kritisk 1 en produktionsprocess
samtidigt som tillverkaren inte har hunnit éversitta all information.
I ett sddant fall bér ett undantag kunna godtas med villkoren att
undantaget giller {6r viss information och under en begrinsad tid.
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Sanktionsavgift

17§ En ekonomisk aktdr ska 3liggas att betala en sanktionsavgift, om
aktoren eller nigon som handlar f6r dennes rikning uppsitligen eller av
oaktsamhet har brutit mot de skyldigheter som giller f6r ekonomiska
aktorer enligt EU:s maskinférordning, 1 den ursprungliga lydelsen.

I paragrafen regleras sanktionsavgift. Overvigandena finns i avsnitt
4.7.

Bestimmelsen i1 paragrafen innebir att en ekonomisk aktér kan
paforas en sanktionsavgift om aktdren bryter mot sina skyldigheter
enligt EU:s maskinférordning. Vad som ir en ekonomisk aktor
framgar av artikel 3.22 1 férordningen och skyldigheterna framgar av
artiklarna 10-19. Den ekonomiska aktdéren ansvarar ocksi for
overtridelser orsakade av den som handlar pd dennes vignar.

Hinvisningen till EU:s maskinférordning avser férordningen 1
dess ursprungliga lydelse, det ir med andra ord frdga om en statisk
hinvisning.

18 § En sanktionsavgift fir inte liggas ngon for att denne inte har f&ljt
ett féreliggande som har férenats med vite och talan om utdémande av vitet
har vickts.

I paragrafen regleras forbud mot dubbelprévning. Bestimmelsen
syftar till att forhindra att en dvertridelse blir foremal for bade en
sanktionsavgift och en ansékan om utdémande av ett vite. Over-
vigandena finns i avsnitt 4.7.

19§ I ovrigt ska 1 friga om sanktionsavgift 14 och 16-19 §§ lagen
(2026:000) med kompletterande bestimmelser till EU-férordningen om
allmin produktsikerhet tillimpas.

I paragrafen regleras vad som i 6vrigt giller f6r sanktionsavgiften.
Overvigandena finns i avsnitt 4.7.

Hinvisningen 1 paragrafen innebir att reglerna om sanktions-
avgift 1 lagen med kompletterande bestimmelser till EU-
forordningen om allmin produktsikerhet ska tillimpas. Detta
innebir bl.a. att det ir marknadskontrollmyndigheten som kan vicka
talan i férvaltningsdomstol om utdémande av sanktionsavgift.
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Overklagande

20§ En marknadskontrollmyndighets beslut enligt denna lag far
overklagas till allmén férvaltningsdomstol.

Paragrafen reglerar ritten att Overklaga beslut enligt lagen.
Overvigandena finns i avsnitt 4.8.

I paragrafen ges en upplysning om att en marknadskontroll-
myndighets beslut fir overklagas till allmin forvaltningsdomstol.
Allminna bestimmelser om &verklagande av férvaltningsbeslut
finns 1 férvaltningslagen (2017:900).

21§ Provningstillstdnd krivs vid 6verklagande till kammarritten.

Paragrafen reglerar prévningstillstind. Overvigandena finns i
avsnitt 4.8.

Det krivs provningstillstind vid 6verklagande av forvaltnings-
rittens beslut till kammarritten.

Ikrafttridande

Denna lag trider i kraft den 20 januari 2027.

Overviganden om ikrafttridande finns i avsnitt 9.1.

11.2 Forslaget till lag om andring i arbetsmiljélagen
(1977:1160)

1 kap.

2b§

Bestimmelser om tillverkning, utslappande pd marknaden och anvindning
av dmnen, dven nir de ingdr i blandningar eller 1 varor, finns i
Europaparlamentets och rddets férordning (EG) nr 1907/2006 av den 18
december 2006 om registrering, utvirdering, godkinnande och begrinsning
av kemikalier (Reach), inrittande av en europeisk kemikaliemyndighet,
indring av direktiv 1999/45/EG och upphivande av ridets férordning
(EEG) nr 793/93 och kommissionens férordning (EG) nr 1488/94 samt
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ridets direktiv 76/769/EEG och kommissionens direktiv 91/155/EEG,
93/67/EEG, 93/105/EG och 2000/21/EG.

Bestimmelser om utformning och tillverkning av personlig
skyddsutrustning finns 1 Europaparlamentets och ridets férordning (EU)
nr 2016/425 av den 9 mars 2016 om personlig skyddsutrustning och om
upphivande av ridets direktiv 89/686/EEG.

Bestdmmelser om konstruktion och tillverkning av maskiner, relaterade
produkter och delvis fullbordade maskiner finns i Europaparlamentets och
rddets forordning (EU) 2023/1230 av den 14 juni 2023 om maskiner och om
upphivande av Europaparlamentets och rddets direktiv 2006/42/EG och
rddets direktiv 73/361/EEG.

Paragrafen innehiller upplysningar om EU-rittsakter. Over-
vigandena finns 1 avsnitt 5.1.
I paragrafen liggs ett nytt stycke till som upplyser om EU:s

maskinférordning.

3 kap.

8a§

Vad som sigs 1 8 § giller inte
1. sdan skyddsutrustning som omfattas av Europaparlamentets och
ridets foérordning (EU) nr 2016/425 av den 9 mars 2016 om personlig
skyddsutrustning och om upphivande av radets direktiv 89/686/EEG, eller
2. sddana maskiner, relaterade produkter och delvis fullbordade maskiner
som omfattas av Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2023/1230.

Paragrafen innehdller undantag frin kraven pa tekniska anordningar
i3 kap. 8 §. Overvigandena finns i avsnitt 5.2.

Genom indringen gors ocksd undantag for produkter som
omfattas av EU:s maskinférordning.

7 kap.

4a§
Vad som sdgs 1 4 § géller inte sddana maskiner, relaterade produkter och delvis

fullbordade maskiner som omfattas av Europaparlamentets och rddets
forordning (EU) 2023/1230.
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Paragrafen innehéller undantag frin uppgiftsskyldigheterna i 7 kap.
4 §. Overvigandena finns i avsnitt 5.6.

Genom indringen gors undantag frdn uppgiftsskyldigheterna nir
det giller produkter som omfattas av EU:s maskinférordning.

Ikrafttridande- och 6vergingsbestimmelser

1. Denna lag trider 1 kraft den 20 januari 2027.

2. Féreligganden och férbud som, inom tillimpningsomridet for
Europaparlamentets och rddets direktiv 2006/42/EG, har meddelats fore
ikrafttridandet ska fortsitta att gilla.

Overviganden om ikrafttridande- och 6vergingsbestimmelserna
finns 1 avsnitten 9.1 och 9.2. Punkr 1 foreskriver nir lagen ska trida
i kraft. Enligt artikel 51.2 1 EU:s maskinférordning ska EU:s
maskindirektiv (direktiv 2006/42/EG) upphéra att gilla frdn och
med den 20 januari 2027. Enligt punkt 2 ska foreligganden och
forbud som, inom tillimpningsomridet for det upphivda
maskindirektivet, har meddelats med stdd av dldre foreskrifter gilla
dven efter ikrafttridandet.
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Bilaga till beslut Bilaga 1
Regeringskansliet HESSARAT

2025-12-16

Arbetsmarknadsdepartementet
Enheten for arbetsratt och arbetsmiljo

Uppdragsbeskrivning om anpassning av svensk ratt till EU:s
maskinférordning

Bakgrund

Europapatlamentets och ridets férordning (EU) 2023/1230 av den 14 juni
2023 om maskiner (maskinférordningen) ersitter Europaparlamentets och
ridets direktiv 2006/42/EG av den 17 maj 2006 om maskiner och om
andring av direktv 95/16/EG (maskindirektivet). Maskindirektivet har
genomforts bland annat genom dndringar 1 arbetsmiljélagen (1977:1160) och
Arbetsmiljoverkets foreskrifter om maskiner (AFS 2023:4).

Maskinférordningen har antagits som ett led 1 det fortsatta arbetet med att
harmonisera hilso- och sikerhetskrav f6r maskiner och undanréja hinder f6r
handel med maskiner inom unionen. I maskinférordningen finns grund-
liggande sikerhetskrav och reglering kring hur certifiering ska ske for att en
maskin ska fa siljas pa den inre marknaden. Maskinférordningen innehiller
bla. krav pa att medlemsstater faststiller bestimmelser om sanktioner vid
overtradelser av forordningen och vidtar nédvindiga atgirder for att
sikerstilla att de genomfors. Maskinforordningen ska botja tillimpas fullt ut
den 20 januari 2027.

Arbetsmiljoverket har enligt 2 § férordningen (2007:913) med instruktion f6r
Arbetsmiljoverket sarskilt till uppgift att bland annat vara marknadskontroll-
myndighet och utéva marknadskontroll enligt Europapatlamentets och
radets forordning (EU) 2019/1020 av den 20 juni 2019 om marknads-
kontroll och éverenstimmelse f6r produkter och om dndring av direktiv
2004/42/EG och férordningarna (EG) nr 765/2008 och (EU) nr 305/2011
over att produkter Gverensstimmer med kraven i bland annat maskin-

direktivet.
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Uppdraget

Uppdraget innebir att bitrada Arbetsmarknadsdepartementet med att
analysera hur svensk ritt forhaller sig till maskinférordningen och att limna
de forfattningsforslag och forslag pa Gvriga atgarder som dr nddvindiga for
att anpassa svensk ratt till férordningen. I uppdraget ingar att analysera om
det finns ett behov av att upphiva gillande bestimmelser for att undvika
dubbelreglering 1 férhéllande till maskinférordningen.

Uppdraget ska genomforas 1 samridd med Arbetsmiljoverket samt andra
myndigheter och organisationer om sadana berors, saisom foretridare for
branschorganisationer. I uppdraget ingar dven att beakta och folja relevant
arbete inom Regeringskansliet.

Redovisningen av uppdraget ska innehélla en konsekvensbeskrivning.
Konsekvenserna av forfattningsforslag och eventuella 6vriga forslag ska
utredas och besktivas 1 enlighet med forordningen (2024:183) om
konsekvensutredningar. De offentligfinansiella och samhillsekonomiska
konsekvenserna ska redovisas, liksom forslagens ekonomiska och andra
konsekvenser for enskilda och andra som berdrs. Forslagens konsekvenser
ska dven redovisas i forhéllande till relevanta delar av EU-ritten och Sveriges
Ovriga internationella dtaganden. Om forslagen medfor kostnader fOr staten

ska finansieringsforslag limnas.

Uppdraget ska redovisas senast den 31 augusti 2026.

2(2)
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29.6.2023 Europeiska unionens officiella tidning L 165/1
I
(Lagstiftningsakter)

FORORDNINGAR

EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EU) 20231230
av den 14 juni 2023

om maskiner och om upphivande av Europaparlamentets och ridets direktiv 2006/42/EG och
ridets direktiv 73/361/EEG

(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssatt, 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 (1),

i enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet (3, och

av foljande skil:

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

(2)  Maskinsektorn ir en viktig del av verkstadsindustrin och en av de industriella hornstenarna i unionens ekonomi.
De sociala kostnaderna for det stora antal olyckor som ir en direkt foljd av anvindning av maskiner kan minskas
genom att sikerheten beaktas redan pd konstruktions- och tillverkningsstadiet och genom korrekt installation och
underhall.

(3)  Erfarenheterna av tillimpningen av direktiv 2006/42/EG har visat pé brister och inkonsekvenser nir det giller de
produkter som omfattas av direktivet och i forfarandena for bedomning av overensstimmelse. Det dr dirfor
nodvandigt att forbattra, forenkla och anpassa bestimmelserna i det direktivet till marknadens behov och att
faststilla tydliga regler fér de ramar inom vilka produkter som omfattas av denna férordning fér tillhandahéllas
pd marknaden.

(4)  Eftersom bestimmelserna om krav for produkter som omfattas av denna férordning, sirskilt de grundliggande
hilso- och sikerhetskraven och forfarandena for bedomning av Gverensstimmelse, maste tillimpas enhetligt for
alla operatdrer i hela unionen och inte ge utrymme for olika genomforande frin medlemsstaternas sida, bor
direktiv 2006/42[EG ersdttas med en forordning.

(5)  Det dr medlemsstaternas ansvar att pa sina territorier skydda manniskors, i synnerhet arbetstagares och kon-
sumenters, hilsa och sikerhet och, i férekommande fall, husdjur och egendom, och, i tillimpliga fall, skydda
miljon, sirskilt med avseende pa de risker som uppstdr i samband med avsedd anvindning eller ndgon rimligen
forutsebar felaktig anvindning av maskiner eller relaterade produkter. For att undvika tvivel bor husdjur anses
omfatta produktionsdjur.

() EUT C 517, 22.12.2021, s. 67.

(%) Europaparlamentets stindpunkt av den 18 april 2023 (innu inte offentliggjord i EUT) och ridets beslut av den 22 maj 2023.

(*) Europaparlamentets och ridets direktiv 2006/42/EG av den 17 maj 2006 om maskiner och om &ndring av direktiv 95/16/EG
(EUT L 157, 9.6.2006, s. 24).
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(6) I Europaparlamentets och rédets férordning (EG) nr 765/2008 (%) faststills regler for ackreditering av organ for
bedomning av overensstimmelse samt allménna principer for CE-médrkning. Den forordningen bér vara tillimplig
pa produkter som omfattas av den hir forordningen for att sikerstilla att de produkter som omfattas av den fria
rorligheten fér varor inom unionen uppfyller krav som ger en hog skyddsnivd for allminna intressen sisom
skyddet av hilsa och sakerhet for personer och i férekommande fall husdjur och egendom samt i tillimpliga fall
miljon.

(7) 1 Europaparlamentets och ridets férordning (EU) 2019/1020 (%) faststills regler for marknadskontroll och kontroll
av produkter som fors in pd unionsmarknaden. Eftersom direktiv 2006/42/EG fortecknas i bilaga I till férordning
(EU) 2019/1020 &r den forordningen redan tillimplig pd produkter som omfattas av den hir férordningen.
Forordning (EU) 20191020 ar dock tillimplig pd produkter som omfattas av den hir férordningen i den mén
det inte finns ndgra sirskilda bestimmelser med samma syfte vilka pa ett mer specifikt sitt reglerar sirskilda
aspekter av marknadskontroll och tillsyn.

(8) 1 forordning (EU) 2019/1020 faststdlls uppgifterna for ekonomiska aktorer avseende produkter som omfattas av
viss unionslagstiftning om harmonisering. Dir foreskrivs ocksd att sddana produkter far slippas ut pd marknaden
endast om det finns en ekonomisk aktor som ir etablerad i unionen och som ér ansvarig for dessa uppgifter.
Denna unionslagstiftning om harmonisering omfattar direktiv 2006/42/EG. Produkter som omfattas av den hir
forordningen fir darfor slippas ut pd marknaden endast om det finns en ekonomisk aktor som ar etablerad i
unjonen och som ir ansvarig for de uppgifter som anges i forordning (EU) 2019/1020 med avseende pd de
produkterna.

(9 I Europaparlamentets och rddets beslut nr 768/2008/EG (%) faststiills gemensamma principer och referensbestim-
melser som 4r tinkta att anvindas i sektorsspecifik lagstiftning. For att sdkerstilla forenlighet med annan sektors-
specifik produktlagstiftning bor vissa bestimmelser i den hir forordningen anpassas till det beslutet, sivida inte
sirskilda omstindigheter i olika sektorer kriver andra losningar. Dirfor bor vissa definitioner, de allminna
skyldigheterna for ekonomiska aktérer, reglerna om presumtion om Gverensstimmelse, reglerna om EU-forsikran
om Overensstimmelse, reglerna om CE-miérkning, kraven pd organ for bedomning av 6verensstimmelse, reglerna
om anmilningsforfaranden och forfaranden for bedémning av dverensstimmelse samt reglerna om forfaranden
for att hantera maskiner eller relaterade produkter och, i tillimpliga fall, delvis fullbordade maskiner som utgér en
risk anpassas till de referensbestimmelser som faststills i det beslutet.

(10) Denna forordning bér omfatta produkter som inte redan finns pd unionens marknad nir de slipps ut pé
marknaden, och som antingen r nya produkter tillverkade av en tillverkare som ar etablerad i unionen eller
produkter, nya eller begagnade, som importeras fran ett tredjeland.

(1) 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 hinsyn till att konsumenten inte har samma kunskaper
om och erfarenhet av hantering av maskiner eller relaterade produkter vid konstruktion och tillverkning av
produkterna. Detsamma géller om maskinen eller den relaterade produkten normalt anvinds for att tillhandahélla
en tjdnst it en konsument.

(12) P4 senare tid har mer avancerade maskiner, som dr mindre beroende av minskliga operatorer, introducerats pé
marknaden. Sddana maskiner arbetar med definierade uppgifter och i strukturerade miljéer, men de kan lira sig
att utfora nya atgirder i sidana sammanhang och bli mer autonoma. Ytterligare forbittringar av maskiner, som
redan finns eller forvintas, omfattar realtidsbearbetning av information, problemlésning, rorlighet, sensorsystem,
inldrning, anpassningsférméga och férméga att fungera i ostrukturerade miljver (till exempel byggarbetsplatser). I
kommissionens rapport av den 19 februari 2020 om konsekvenser for sikerhet och ansvar nir det giller
artificiell intelligens, sakernas internet och robotteknik konstateras att framvixten av ny digital teknik, sdsom
artificiell intelligens, sakernas internet och robotteknik, ger upphov till nya utmaningar nir det giller produkt-
sikerhet. I rapporten dras slutsatsen att den nuvarande lagstiftningen om produktsikerhet, inklusive direk-
tiv 2006/42[EG, innehdller ett antal luckor i detta avseende som madste atgdrdas. Den hidr forordningen bor
dirfor omfatta de sikerhetsrisker som f6ljer av ny digital teknik.

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

(°) Europaparlamentets och ridets forordning (EU) 2019/1020 av den 20 juni 2019 om marknadskontroll och overensstimmelse for
produkter och om andring av direktiv 2004/42/EG och férordningarna (EG) nr 765/2008 och (EU) nr 305/2011 (EUT L 169,
25.6.2019, s. 1).

(°) Europaparlamentets och ridets beslut nr 768/2008/EG av den 9 juli 2008 om en gemensam ram for saluforing av produkter och
upphivande av radets beslut 93/465/EEG (EUT L 218, 13.8.2008, s. 82).
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(13)  For att sikerstilla skyddet av manniskors hilsa och sikerhet och, i férekommande fall, husdjur och egendom
samt i tillimpliga fall av miljén, bor den hir forordningen tillimpas pa alla former av tillhandahéllande av
produkter som omfattas av den hir forordningen, inbegripet distansforsiljning enligt férordning (EU) 2019/1020.

(14)  For att sikerstilla ett tydligt rattslige bor den hir forordningens tillimpningsomrade anges tydligt och de begrepp
som giller tillimpningen av férordningen preciseras sd noggrant som méjligt.

(15)  For att denna férordnings tillimpningsomrdde ska bli tillrackligt tydligt bor étskillnad goras mellan maskiner,
relaterade produkter och delvis fullbordade maskiner. Dessutom bor relaterade produkter anses omfatta utbytbar
utrustning, sikerhetskomponenter, lyftredskap, kedjor, kittingar, linor och vivband samt avtagbara mekaniska
kraftoverforingsanordningar, vilka alla 4r produkter som omfattas av denna férordning.

(16)  For att undvika dubbelreglering avseende samma produkt 4r det limpligt att frdn denna férordnings tillimp-
ningsomrdde undanta vapen, inbegripet skjutvapen, som omfattas av Europaparlamentets och radets direktiv (EU)
2021/555 ().

(17)  Syftet med denna forordning ar att hantera de risker som hirrér frin maskinens funktion och inte frén transport
av varor, personer eller djur. Foljaktligen bor denna forordning inte tillimpas péd transportmedel for luftbefordran,
transport pd vattenvigar eller via spartrafiknit, dven om den fortfarande bor tillimpas pd maskiner som ér
monterade pd dessa transportmedel. Vigtransportmedel som dnnu inte omfattas av en sirskild unionsrittsakt
bor regleras genom denna forordning, férutom nir det giller de risker som kan uppstd till foljd av trafik pd
allmén vig. Detta innebir att fordon, diribland elcyklar, elskotrar och andra anordningar for personlig mobilitet
som inte omfattas av EU-typgodkinnande enligt Europaparlamentets och radets férordning (EU) nr 167/2013 (%)
eller Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 168/2013 (°) eller godkiinnande enligt Europaparlamentets
och rédets forordning (EU) 2018/858 ('%) omfattas av den hir férordningen.

(18)  Hushéllsapparater som ar avsedda for hushéllsbruk och som inte ar eldrivna mébler, ljud- och videoutrustning, it-
utrustning, kontorsmaskiner, kopplingsapparater samt elektriska motorer omfattas av Europaparlamentets och
radets direktiv 2014/35/EU (') och bor dirfor undantas frén den hir forordningens tillimpningsomrdde. Vissa av
dessa produkter, tex. tvittmaskiner, far allt oftare wifi-funktioner och omfattas dirfér av Europaparlamentets och
radets direktiv 2014/53/EU som radioutrustning ('?). Dessa produkter bor ocksd undantas fran den hir forord-
ningens tillimpningsomrade.

(19)  Utvecklingen inom maskinsektorn har lett till en 6kad anvindning av digitala hjilpmedel, 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 sirskilda dndamal 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
sikerhetskomponenter inte bara omfatta fysiska apparater utan 4ven digitala enheter. For att ta hinsyn till den
okande anvindningen av programvara som en sikerhetskomponent, bor programvara som utfor en sikerhets-
funktion och slapps ut pd marknaden separat betraktas som en sikerhetskomponent.

(’) Europaparlamentets och rddets direktiv (EU) 2021/555 av den 24 mars 2021 om kontroll av forvirv och innehav av vapen
(EUT L 115, 6.4.2021, s. 1).

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

(°) Europaparlamentets och rdets forordning (EU) nr 168/2013 av den 15 januari 2013 om godkinnande av och marknadskontroll
for tvd- 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 godkinnande av och marknadskontroll 6ver
motorfordon och slipfordon till dessa fordon samt av system, komponenter och separata tekniska enheter som ir avsedda for
sddana fordon, om éndring av férordningarna (EG)nr 715/2007 och (EG)nr 595/2009 samt om upphivande av direktiv
2007/46/EG (EUT L 151, 14.6.2018, s. 1).

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

(*?) Europaparlamentets och radets direktiv 2014/53/EU av den 16 april 2014 om harmonisering av medlemsstaternas lagstiftning om
tillhandahéllande pd marknaden av radioutrustning och om upphivande av direktiv 1999/5/EG (EUT L 153, 22.5.2014, s. 62).
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(20) Med tanke pa deras kritiska skyddsfunktion bor vissa komponenter som ingdr i den vigledande forteckningen
over sikerhetskomponenter i bilaga Il ocksd omfattas av sirskilda forfaranden for bedomning av Gverensstim-
melse och inforas i bilaga I.

(21)  Delvis fullbordade maskiner ar produkter som omfattas av denna férordning som behdéver genomgé ytterligare
tillverkning fér att kunna utfora en specifik funktion, dvs. de vildefinierade arbetsmoment for vilka produkten ar
konstruerad. Det ar inte nddvindigt att alla krav i denna forordning ér tillimpliga pd delvis fullbordade maskiner,
men for att sikerstilla att produkten som helhet 4r siker dr det dnda viktigt att den fria rorligheten for sidana
delvis fullbordade maskiner garanteras genom ett sirskilt forfarande.

(22)  Om produkter som omfattas av denna forordning utgér risker som omfattas av de grundliggande hilso- och
sikerhetskraven i denna forordning, men som ocksa helt eller delvis omfattas av mer specifik unionslagstiftning
om harmonisering 4n denna forordning, bor denna férordning inte tillimpas i de fall dessa risker omfattas av
annan unionsritts. I andra fall kan produkter som omfattas av denna férordning utgéra risker som inte omfattas
av de grundliggande hilso- och sikerhetskrav som faststills i denna forordning. Till exempel kan produkter som
innehéller en wifi-funktion innebira risker som inte omfattas av de grundliggande hilso- och sikerhetskraven i
denna férordning, eftersom denna forordning inte behandlar risker som ar specifika for en sidan wifi-funktion.

(23)  Nir det galler handelsmissor, utstdllningar och demonstrationer eller liknande evenemang bor det vara mojligt att
visa produkter som omfattas av denna férordning som inte uppfyller kraven i denna férordning, eftersom det inte
skulle innebira nigon sikerhetsrisk. For 6ppenhetens skull bor dock berérda parter vederborligen informeras om
att produkterna som omfattas av denna forordning inte uppfyller kraven och inte ir till salu.

(24)  Utvecklingen av den senaste tekniken inom maskinsektorn péverkar klassificeringen av kategorier av maskiner
eller relaterade produkter som fortecknas i bilaga I For att korrekt dterspegla eventuella kategorier av maskiner
eller relaterade produkter med en hogre riskfaktor bor kriterier faststillas for kommissionens bedomning av
kategorier av produkter som bor ingd i forteckningen Gver kategorier av maskiner eller relaterade produkter
som dr foremdl for ett striktare forfarande for bedomning av overensstimmelse.

(25)  Andra risker i samband med ny digital teknik dr sddana som orsakas av tredje parter med ont uppsat och som
paverkar sikerheten for produkter som omfattas av denna forordning. I detta avseende bor tillverkarna liggas att
vidta proportionerliga tgirder som ér begrinsade till skyddet av sikerheten for produkten som omfattas av
denna forordning. Detta utesluter inte att andra unionsrittsakter som specifikt behandlar cybersikerhetsaspekter
tillimpas pa produkter som omfattas av denna forordning.

(26)  For att sikerstilla att maskiner eller relaterade produkter, nir de slipps ut pa marknaden eller tas i bruk, inte
medfor hilso- och sikerhetsrisker for ménniskor eller husdjur och inte skadar egendom och i tillimpliga fall
miljén, bér de grundliggande hilso- och sikerhetskrav faststillas som madste vara uppfyllda for att maskinerna
eller de relaterade produkterna ska fa slippas ut pd marknaden. Maskiner eller relaterade produkter bor uppfylla
de grundliggande hilso- och sikerhetskraven nir de slipps ut pd marknaden eller tas i bruk. Om sidana
produkter senare, fysiskt eller digitalt, dndras visentligt pd ett sitt som tillverkaren inte forutsett eller avsett
och som péverkar sikerheten for sidana produkter genom att skapa en ny risk eller dkar en befintlig risk bor
andringen betraktas som visentlig nir nya betydande skyddsatgarder krévs. Reparation och underhdll som inte
paverkar maskinens eller den relaterade produktens overensstimmelse med de relevanta grundliggande hilso- och
sikerhetskraven bor dock inte betraktas som visentliga dndringar. For att sikerstilla att en sddan produkt upp-
fyller de relevanta grundlaggande hilso- och sakerhetskraven, bor den person som utfor den visentliga dndringen
aliggas att gora en ny beddmning av dverensstimmelse innan den dndrade produkten slipps ut pd marknaden
eller tas i bruk. For att undvika en onddig och oproportionerlig borda bor det inte krivas att den person som
utfor den visentliga dndringen upprepar provningar och tar fram ny dokumentation om maskiner eller relaterade
produkter som utgér delar av en sammansatt maskin och som inte pdverkas av dndringen.

(27)  Inom maskinsektorn dr omkring 98 % av foretagen smé eller medelstora foretag. For att minska regelbordan for
dessa foretag dr det viktigt att de anmilda organen Overviger att anpassa avgifterna for bedomning av Gver-
ensstimmelse och sinka dem i proportion till de smd och medelstora foretagens sirskilda intressen och behov.
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(28)  De ekonomiska aktérerna bor, i forhdllande till den roll de har i leveranskedjan, ansvara for att produkter som
omfattas av denna férordning uppfyller kraven i denna férordning, s att en hog nivd sikerstills i frdga om skydd
av allménna intressen, inbegripet skydd av minniskors, i synnerhet konsumenters och yrkesmissiga anvindares,
hilsa och sikerhet och, i forekommande fall, husdjur, egendom samt i tillimpliga fall miljon, och si att rittvisa
konkurrensvillkor sikerstills pd unionsmarknaden.

(29)  Alla ekonomiska aktorer i leverans- och distributionskedjan bér vidta lampliga atgarder for att sikerstilla att de
endast tillhandahéller produkter som omfattas av denna forordning som 6verensstimmer med denna férordning
péd marknaden. I denna forordning bor det faststillas en tydlig och proportionell fordelning av skyldigheterna som
motsvarar varje ekonomisk aktors roll i leverans- och distributionskedjan.

(30)  For att underldtta kommunikationen mellan ekonomiska aktorer, marknadskontrollmyndigheter och anvindare
bor tillverkare och importdrer utover postadressen ange en webbplats, e-postadress eller annan digital kontaktvig.

(31)  Tillverkaren, som besitter detaljkunskap om konstruktions- och tillverkningsprocessen, 4r den som bist kan
genomfora forfarandet for bedomning av Gverensstimmelse. Beddmning av dverensstimmelse bor dirfor dven
i fortsittningen uteslutande vara tillverkarens skyldighet.

(32)  Tillverkaren bor ocksé sikerstilla att en riskbedomning gors for den produkt som omfattas av denna forordning
vilken han eller hon vill slippa ut pd marknaden eller ta i bruk. I detta avseende bor tillverkaren faststilla vilka
grundliggande hilso- och sikerhetskrav som ar tillimpliga pd produkten som omfattas av denna férordning och
for vilka dtgirder som behover vidtas for att hantera de risker som produkten kan medféra. Riskbedomningen
bor ocksd omfatta framtida uppdateringar eller utveckling av programvara som ir installerad i maskinen eller den
relaterade produkten och som forutses nir maskinen eller den relaterade produkten slipps ut pd marknaden eller
tas i bruk. De risker som identifierats under riskbeddmningen bér omfatta de risker som kan uppstd under
produktens livscykel pd grund av en avsedd utveckling av dess beteende for att fungera med varierande grad av
autonomi.

(33)  Sdkerheten for hela maskinen eller den relaterade produkten bygger pd beroendeforhéllanden och interaktion
mellan dess komponenter, inbegripet delvis fullbordade maskiner och, i foreckommande fall, med andra maskiner
eller relaterade produkter som ingdr i en samordnad sammansittning av ett maskinsystem, vilken ocksd kan
resultera i en sammansatt maskin. Tillverkarna bor dirfor vara skyldiga att bedéma all interaktion i riskbedom-
ningen.

(34 Det ar viktigt att tillverkaren, innan EU-férsikran om Gverensstimmelse eller EU-forsiakran om inbyggnad upp-
rittas, utarbetar teknisk dokumentation. Tillverkaren bor vara skyldig att stilla denna tekniska dokumentation till
forfogande for de nationella myndigheterna pd begiran eller for de anmalda organen i samband med det relevanta
forfarandet for kontroll av dverensstimmelse. Detaljerade planer 6ver underenheter som anvinds for tillverkning
av produkten som omfattas av denna forordning bor endast krivas som del av den tekniska dokumentationen nér
kunskap om sddana planer r avgorande for beddmningen av overensstimmelse med de grundliggande hilso-
och sikerhetskraven i denna forordning.

(35) En person som tillverkar maskiner eller relaterade produkter for eget bruk anses vara tillverkare och bor vara
skyldig att fullgora alla dirmed sammanhingande skyldigheter. I detta fall slipps maskinen eller den relaterade
produkten inte ut pd marknaden, eftersom den inte tillhandahdlls av tillverkaren till en annan person utan
anvinds av tillverkaren sjilv. Sddana maskiner behover dock uppfylla kraven i denna férordning innan de tas
i bruk.

(36)  Det dr nodvandigt att se till att produkter som omfattas av denna forordning fran tredjelinder som fors in pé
unionsmarknaden uppfyller kraven i denna férordning och inte utgér ndgon risk for hilsa och sikerhet for
minniskor, i synnerhet konsumenter och yrkesmissiga anvindare och i forekommande fall for husdjur och
egendom samt i tillimpliga fall for miljon, och i synnerhet att tillverkarna har genomfért limpliga forfaranden
for bedomning av overensstimmelse med avseende pd sddana produkter. Det bor dirfor foreskrivas att impor-
torerna ska sikerstilla att produkter som omfattas av denna forordning vilka de slipper ut pd marknaden
uppfyller kraven i denna férordning och inte utgér ndgon risk for manniskors hilsa och sikerhet och i fore-
kommande fall husdjur och egendom samt i tillimpliga fall for miljon. Av samma skal bor det ocksd foreskrivas
att importorerna ska sikerstilla att forfaranden for bedomning av 6verensstimmelse har genomforts, att CE-
markningen, nar det giller maskiner och relaterade produkter, har anbringats och att teknisk dokumentation som
har tagits fram av tillverkarna ir tillginglig fér de behoriga nationella myndigheternas kontroll.
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(38)

(41)

(43)

(44)

®)

Importorerna bor pa produkter som omfattas av denna férordning ange sina respektive namn, registrerade
firmanamn eller registrerade varumirken, postadresser, webbplatser, e-postadresser eller andra digitala kontaktva-
gar pé vilka de kan kontaktas nir dessa produkter slipps ut pd marknaden. Undantag bor medges i de fall dd
detta inte dr mojligt pa grund av produktens storlek eller art. Detta giller exempelvis de fall d& importorerna
skulle behova 6ppna forpackningen for att sitta sina namn och adresser pd produkten.

Nir en distributor tillhandahéller produkter som omfattas av denna forordning pd marknaden, efter det att de har
slippts ut pd marknaden av tillverkaren eller importoren, bor distributoren iaktta vederborlig omsorg for att
sikerstalla att distributorens hantering av produkten som omfattas av denna forordning inte inverkar negativt pd
produktens &verensstimmelse med kraven i denna forordning.

For att sikerstilla hilsa och sikerhet for anvindare av produkter som omfattas av denna forordning bor de
ekonomiska aktorerna sikerstilla att all relevant dokumentation, sisom bruksanvisningen, som ska innehélla
exakt och begriplig information och vara littforstdelig samt tillganglig pd ett sprak som latt kan forstds av
slutanvindarna och som faststills av den berorda medlemsstaten, tar hidnsyn till den tekniska utvecklingen och
forandringar i anvindarnas beteende och dr sd aktuell som mojligt. Nér produkter som omfattas av denna
forordning tillhandahélls pad marknaden i forpackningar som innehéller flera enheter bor bruksanvisningen och
informationen 4tf6lja den minsta kommersiellt tillgingliga enheten.

Instruktioner och annan relevant dokumentation fir tillhandahallas i ett digitalt format som kan skrivas ut.
Tillverkaren bor dock sikerstilla att distributdrerna, pd anvindarens begiran vid tidpunkten for kopet, kostnads-
fritt kan tillhandahalla bruksanvisningen i pappersformat. Tillverkaren bor ocksd overviga att tillhandahélla de
kontaktuppgifter genom vilka anvindaren kan begira att instruktionerna skickas per post.

Distributérer och importorer befinner sig nira marknaden och bor dirfor vara involverade i de behériga natio-
nella myndigheternas marknadskontroll, och de bér vara beredda pd att aktivt delta genom att forse dessa
myndigheter med alla nodvindiga uppgifter om den berorda produkten som omfattas av denna férordning.

En ekonomisk aktor som slipper ut en produkt som omfattas av denna férordning pa marknaden i eget namn
eller under eget varumirke eller dndrar en produkt som omfattas av denna férordning pé ett sddant sitt att det
kan paverka overensstimmelsen med kraven i denna férordning, bér riknas som tillverkare och bor dirfor ta pd
sig tillverkarens skyldigheter.

Att sakerstilla spdrbarheten genom hela leveranskedjan for produkter som omfattas av denna forordning moj-
liggor en enklare och effektivare marknadskontroll. De ekonomiska aktorerna bor darfor vara skyldiga att bevara
information om sina transaktioner med produkter som omfattas av denna férordning under en viss tidsperiod.
Denna skyldighet bor dock std i proportion till varje ekonomisk aktors roll i leveranskedjan och de ekonomiska
aktorerna bor inte vara skyldiga att uppdatera information som de inte har tagit fram.

Denna férordning bor begransas till att faststdlla grundliggande hilso- och sikerhetskrav, 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 hilso- och sikerhetskrav dr det nodvindigt att foreskriva om
presumtion om Overensstimmelse for produkter som omfattas av denna férordning vilka Gverensstimmer med
harmoniserade standarder som utvecklats och till vilka hinvisningar har offentliggjorts i Europeiska unionens
officiella tidning i enlighet med Europaparlamentets och radets férordning (EU) nr 1025/2012 (") som innehdller
detaljerade tekniska specifikationer av dessa krav.

Europaparlamentets och rddets férordning (EU) nr 1025/2012 av den 25 oktober 2012 om europeisk standardisering och om

dndring av rddets direktiv 89/686/EEG och 93/15/EEG samt av Europaparlamentets och rddets direktiv 94/9/EG, 94/25/EG,
95/16[EG, 97(23(EG, 98/34[EG, 2004/22/EG, 2007(23EG, 2009/23/EG och 2009/105/EG samt om upphivande av ridets beslut
87/95[EEG och Europaparlamentets och rdets 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 faststalls i radets
resolution av den 7 maj 1985 om en ny metod for teknisk harmonisering och standarder (#) och pé férordning
(EU) nr 10252012, utgor som standard ramen for utarbetande av standarder som foreskriver en presumtion om
overensstimmelse med de relevanta grundliggande hilso- och sikerhetskraven i den hir forordningen. Europeiska
standarder bor vara marknadsdrivna, ta hdnsyn till allménintresset och de politiska mal som tydligt uttalats i
kommissionens begiran till en eller flera europeiska standardiseringsorganisationer om utarbetande av harmoni-
serade standarder inom en viss tidsfrist och grundat pi samforstind. I avsaknad av relevanta hinvisningar till
harmoniserade standarder bor kommissionen dock kunna anta genomférandeakter om faststillande av gemen-
samma specifikationer f6r de grundliggande hilso- och sikerhetskraven i den hir férordningen, forutsatt att den
pd lampligt sitt respekterar standardiseringsorganisationernas roll och funktioner, som en exceptionell reservlos-
ning for att underlitta tillverkarens skyldighet att uppfylla dessa hilso- och sikerhetskrav, nir standardiserings-
processen blockeras eller nir faststillandet av limpliga harmoniserade standarder forsenas. Om en sidan for-
sening beror pd den tekniska komplexiteten hos standarden i friga bor kommissionen overviga detta innan man
Gvervager att faststilla gemensamma specifikationer.

(46) I syfte att sd effektivt som mojligt faststilla gemensamma specifikationer som omfattar de grundliggande hilso-
och sikerhetskraven i denna forordning bor kommissionen involvera berorda parter i processen.

(47)  Rimlig tid bor, nir det giller offentliggorandet av hanvisningar till harmoniserade standarder i Europeiska unionens
officiella tidning i enlighet med forordning (EU) nr 1025/2012, innebéra en period under vilken offentliggérandet i
Europeiska unionens officiella tidning av hinvisningen till standarden eller rittelsen eller dndringen av den forvintas
och som inte bor Gverstiga ett ar efter den tidsfrist for utarbetande av en europeisk standard som faststillts i
enlighet med forordning (EU) nr 1025/2012.

(48)  Det bor vara frivilligt att uppfylla de harmoniserade standarder och gemensamma specifikationer som faststillts
av kommissionen. Alternativa tekniska 1sningar bor dirfor vara godtagbara i de fall den tekniska tillverknings-
dokumentationen visar att produkter som omfattas av denna férordning uppfyller de relevanta grundliggande
hilso- och sikerhetskraven.

(49)  De grundliggande hilso- och sikerhetskraven bor vara uppfyllda for att sikerstdlla att produkten som omfattas av
denna forordning ar siker. Dessa krav bor tillimpas med omdome, sd att hinsyn tas till teknikens stdndpunkt vid
tillverkningstillfillet och till tekniska och ekonomiska krav.

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

(51) I syfte att hantera de risker som hirror frin avsiktligt skadliga dtgirder frén tredje part som paverkar sikerheten
for produkter som omfattas av denna férordning, bor denna forordning omfatta grundliggande hilso- och
sikerhetskrav med avseende péd vilka overensstimmelse i limplig omfattning kan forutsittas pd grundval av ett
certifikat eller en forsikran om Overensstimmelse som utfirdats inom ramen for en relevant ordning for cyber-
sakerhetscertifiering som antagits i enlighet med Europaparlamentets och ridets forordning (EU) 2019/881 (*%).

(52)  Tillverkarna bor uppritta en EU-forsikran om 6verensstimmelse som innehaller information om maskiners eller
relaterade produkters Gverensstimmelse med denna forordning. Tillverkarna kan ocksd enligt andra unionsratts-
akter dliggas att uppritta en EU-forsakran om Gverensstimmelse. For att sikerstdlla effektiv tillgdng till infor-
mation for marknadskontrollindamal bér en enda EU-forsikran om overensstimmelse upprittas i friga om alla
unionsrittsakter. For att minska den administrativa bordan for ekonomiska aktérer bor denna enda EU-forsdkran
om Gverensstimmelse kunna utgoras av dokumentation bestdende av enskilda relevanta forsikringar om 6ver-
ensstimmelse.

() EUT C 136, 4.6.1985, 5. 1.

(") Europaparlamentets och ridets foérordning (EU) 2019/881 av den 17 april 2019 om Enisa (Europeiska unionens cybersikerhets-
yrd) och om cybersikerhetscertifiering av informations- och kommunikationsteknik och om upphivande av forordning (EU)
nr 526/2013 (cybersikerhetsakten) (EUT L 151, 7.6.2019, s. 15).
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(53)  De harmoniserade standarder som ir relevanta for denna férordning bor beakta kraven i Europaparlamentets och
radets direktiv (EU) 2019/882 ('6) och Forenta nationernas konvention om rittigheter for personer med funk-
tionsnedsittning (V7).

(54)  Forteckningen 6ver produkter i bilaga IV till direktiv 2006/42/EG har fram tills nu grundat sig pa den risk som
hirror fran avsedd anvindning eller rimligen forutsebar felaktig anvindning av dessa produkter eller deras kritiska
skyddsfunktion. Maskinomréddet tar dock till sig nya sitt att konstruera och tillverka maskiner eller relaterade
produkter som kan innebira storre riskfaktorer, oavsett om det ror sig om avsedd anvindning eller rimligen
forutsebar felaktig anviindning. Till exempel bor system med sjilvutvecklande beteende som sikerstiller sikerhets-
funktioner tas med i bilaga I pd grund av sina egenskaper sdsom databeroende, ogenomskinlighet, autonomi och
konnektivitet, vilka avsevirt kan oka sannolikheten for och allvaret i skadan och allvarligt paverka maskinens eller
den relaterade produktens sikerhet. Dirfor bor bedomningen av Gverensstimmelse for en sikerhetskomponent
eller ett system med sjilvutvecklande beteende som sikerstiller sikerhetsfunktioner utforas av en tredje part,
oavsett om sikerhetskomponenten har slippts ut pd 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 sikerhets-
komponent redan har varit féremal fér en bedomning av 6verensstimmelse av en tredje part nir 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 ingdr.

(55)  Bestimmelser om tredjepartsbedomning av overensstimmelse av programvara som sakerstiller sikerhetsfunktio-
ner som faststills i denna forordning bér endast tillimpas pd system med helt eller delvis sjilvutvecklande
beteende som anvinder metoder for maskininldrning for att sikerstilla sikerhetsfunktioner. Daremot bér dessa
bestaimmelser inte tillimpas pd programvara som inte kan lira in eller utvecklas och som endast dr program-
merad for att utfora vissa automatiserade funktioner hos maskiner eller relaterade produkter.

(56)  CE-mirkningen visar att en produkt uppfyller kraven och utgor det synliga resultatet av en hel process, som
omfattar en bedémning av Gverensstimmelse i vid bemirkelse. De allminna principerna for CE-mirkning fast-
stills i forordning (EG) nr 765/2008. Bestimmelser for hur CE-mirkningen ska anbringas pd maskiner eller
relaterade produkter bor faststillas i den har férordningen.

(57)  CE-mirkningen boér vara den enda mirkning som garanterar maskiners eller relaterade produkters éverensstim-
melse med kraven i denna forordning. Medlemsstaterna bor dirfor vidta limpliga tgérder néir det giller andra
mirkningar som sannolikt kan vilseleda tredje part i friga om CE-mérkningens innebord eller utformning.

(58) For att de ekonomiska aktorerna ska kunna visa och de behoriga myndigheterna kunna sikerstilla att de
maskiner eller relaterade produkter som har tillhandahallits pd marknaden uppfyller de grundliggande hilso-
och sikerhetskraven madste det faststillas forfaranden for bedomning av Sverensstimmelse. Beslut nr 768/
2008[EG faststdller moduler for mer eller mindre strikta forfaranden for bedémning av 6verensstimmelse, allt
efter risknivin och den erforderliga sikerhetsnivin. For att sikerstilla enhetlighet mellan sektorer och undvika
tillfilliga varianter bor forfarandena for bedémning av verensstimmelse viljas bland dessa moduler.

(59)  Tillverkarna bor ansvara for att sikerstilla att det gors en bedomning av dverensstimmelse med avseende pé
deras maskiner eller relaterade produkter i enlighet med denna foérordning. 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 anmilt organ.

(60)  Det ir av storsta vikt att alla anmilda organ utfor sina uppgifter pd samma nivd och under rittvisa konkurrens-
villkor. Det kraver att man faststiller obligatoriska krav for de organ for bedomning av Gverensstimmelse som
vill bli anmalda fér att kunna tillhandahélla bedémningar av Gverensstimmelse.

(61) Om ett organ for bedomning av Gverensstimmelse visar att det uppfyller kriterierna i de harmoniserade stan-
darderna bor det forutsittas uppfylla motsvarande krav i denna forordning.

(%) Europaparlamentets och ridets direktiv (EU) 2019/882 av den 17 april 2019 om tillginglighetskrav for produkter och tjinster
(EUT L 151, 7.6.2019, s. 70).
(") EUTL 23, 27.1.2010, s. 35.
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(62) For att sikerstilla en enhetlig kvalitetsnivd vid bedomning av overensstimmelse for maskiner eller relaterade
produkter mdste ocksd krav faststillas for de anmalande myndigheterna och andra organ som ir involverade i
bedomningen, anmilan och overvakningen av anmilda organ.

(63) Det system som faststills i denna forordning bor kompletteras av ackrediteringssystemet i forordning (EG)
nr 765/2008. Eftersom ackreditering ar ett oumbirligt verktyg for att kontrollera kompetensen hos organen
for bedomning av 6verensstimmelse bor det ocksd anvindas i samband med anmalan.

(64)  De nationella myndigheterna inom unionen bor betrakta 6ppen ackreditering enligt forordning (EG) nr 765/2008
som det biista sittet att styrka den tekniska kompetensen hos organen for bedomning av éverensstimmelse, for
att den nivd som krivs nir det giller fortroendet for intyg om Overensstimmelse ska sikerstillas. Nationella
myndigheter kan emellertid anse att de har tillrickliga méjligheter att utfora bedémningen péd egen hand. I s fall
bor de nationella myndigheterna, for att sikerstilla en rimlig trovérdighetsnivd pd bedémningar utférda av andra
nationella myndigheter, ta fram den dokumentation som krévs for att visa kommissionen och ovriga medlems-
stater att de utvirderade organen for bedomning av 6verensstimmelse uppfyller de relevanta kraven.

(65 Organ for bedomning av Gverensstimmelse ligger ofta ut verksamhet kopplad till bedomningen av overens-
stimmelse pd underentreprenad eller anlitar ett dotterforetag. For att se till att den erforderliga skyddsnivin
uppfylls for maskiner eller relaterade produkter som ska slippas ut pad marknaden ar det avgérande att unde-
rentreprendrer och dotterforetag uppfyller samma krav som de anmilda organen i friga om utférandet av
bedémning av 6verensstimmelse. Dirfor dr det viktigt att bedomningen av kompetens och férmdga hos de
organ som ska anmilas, och overvakning 6ver de redan anmailda organen, ocksd ticker den verksamhet som
bedrivs av underentreprendrer och dotterforetag.

(66)  Eftersom de anmilda organen fir erbjuda sina tjinster i hela unionen bér medlemsstaterna och kommissionen
beredas tillfille att gora invindningar rorande ett anmilt organ. Dirfor r det viktigt att en period faststills under
vilken eventuellt tvivel eller osikerhet om kompetensen hos organen for bedéomning av Gverensstimmelse kan
redas ut innan de bérjar fungera som anmilda organ.

(67)  Av konkurrensskil dr det av avgorande betydelse att de anmilda organen tillimpar forfarandena fér bedémning
av Overensstimmelse utan att belasta de ekonomiska aktérerna i onddan. Av samma anledning och for att
sikerstdlla likabehandling av ekonomiska aktorer mdste en enhetlig teknisk tillimpning av forfarandena for
bedomning av Gverensstimmelse sikerstillas. Detta kan bést uppnds genom limplig samordning och limpligt
samarbete mellan de anmilda organen.

(68)  Marknadskontroll ir ett viktigt verktyg for att sikerstilla en korrekt och enhetlig tillimpning av unionsritten. En
rittslig ram bor darfor skapas, inom vilken marknadskontroll kan genomféras pd lampligt sitt ndr det galler
produkter som omfattas av denna forordning.

(69) Medlemsstaterna bor vidta alla limpliga dtgirder for att sikerstilla att maskiner och relaterade produkter far
slippas ut pd marknaden eller tas i bruk endast om de, nir de 4r korrekt installerade och underhdllna och
anviands for avsett dndamal eller under férhdllanden som rimligen kan férutses, inte dventyrar ménniskors, i
synnerhet konsumenters och yrkesmissiga anvindares, hilsa eller sikerhet och, i forekommande fall, husdjur och
egendom samt i tillimpliga fall miljon. I synnerhet korrekt installation av lyftmaskiner ar avgorande for att
sakerstdlla overensstimmelse med tillimpliga grundliggande hilso- och sikerhetskrav. Maskiner och relaterade
produkter bér inte anses uppfylla de grundliggande hilso- och sikerhetskrav som faststills i denna férordning
bara i friga om anvindningsforhdllanden som kan vara ett resultat av lagligt och latt forutsebart minskligt
beteende.

(70) Inom ramen f6r marknadskontroll bér tydlig 4tskillnad géras mellan en invindning mot en harmoniserad
standard eller mot gemensamma specifikationer, vilken innebir att produkter som omfattas av denna forordning
forutsitts overensstimma med kraven, och skyddsklausulen for produkter som omfattas av denna forordning.

(71)  Direktiv 2006/42/EG innehéller redan foreskrifter om ett forfarande for skyddsatgarder som ar nodvandigt for att
gora det mojligt att ifrdgasitta huruvida produkter som omfattas av denna forordning Gverensstimmer med
kraven. For att 6ka oppenheten och minska handliggningstiden maste det befintliga forfarandet for skydds-
atgarder forbittras sd att det blir effektivare och sd att man kan dra fordel av den sakkunskap som finns i
medlemsstaterna.
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(72)  Det befintliga forfarandet for skyddsatgarder bor kompletteras med ett forfarande genom vilket berérda parter
underrittas om planerade atgirder nir det giller produkter som omfattas av denna forordning som utgor en risk
for manniskors hilsa och, i forekommande fall, for husdjur och egendom samt i tillimpliga fall for miljon. P& sd
sitt kan marknadskontrollmyndigheterna f& majlighet att, i samarbete med de berdrda ekonomiska aktérerna,
agera i ett tidigare skede nir det giller sidana produkter.

(73)  Om medlemsstaterna och kommissionen ar Gverens om att en medlemsstats dtgird ar berittigad, bor kom-
missionen inte involveras ytterligare, utom i de fall dd den bristande Gverensstimmelsen kan anses bero pé brister
i en harmoniserad standard eller i gemensamma specifikationer.

(74) I syfte att ta hiansyn till tekniska framsteg och teknisk kunskap eller nya vetenskapliga ron och for att sikerstilla
en tillricklig nivd pd tillgdngen till uppgifter, bor befogenheten att anta akter i enlighet med artikel 290 i
fordraget om Europeiska unionens funktionssitt delegeras till kommissionen med avseende pé dndringar av
forteckningen 6ver kategorier av maskiner och relaterade produkter i bilaga I och den preliminira forteckningen
over sikerhetskomponenter i bilaga Il samt om nodvandigt pd komplettering av medlemsstaternas skyldigheter att
tillhandahélla uppgifter och information om de kategorier av maskiner och relaterade produkter som omfattas av
ett sirskilt forfarande fér bedomning av 6verensstimmelse genom inrittande av en gemensam metod. Om en ny
kategori av maskiner eller relaterade produkter liggs till i forteckningen i bilaga I bor kommissionen sikerstalla
att de ekonomiska aktorerna far tillrackligt med tid for att uppfylla sina skyldigheter enligt denna férordning. Det
ar sdrskilt viktigt att kommissionen genomfér limpliga samrdd under sitt forberedande arbete, dven med berorda
intressenter, och att dessa samrdd genomférs i enlighet med principerna i det interinstitutionella avtalet av den
13 april 2016 om bittre lagstiftning (8). For att sikerstilla lika stor delaktighet i forberedelsen av delegerade akter
erhdller Europaparlamentet och rédet alla handlingar samtidigt som medlemsstaternas experter, och deras experter
ges systematiskt tilltride till méten i kommissionens expertgrupper som arbetar med forberedelse av delegerade
akter.

(75)  For att sakerstilla enhetliga villkor for genomférandet av denna foérordning bér kommissionen tilldelas genom-
forandebefogenheter for faststillande av en enhetlig mall for insamlande av uppgifter och information i syfte att
lagga 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 grundliggande
hilso- och sikerhetskraven i bilaga Ill, for att begira att den anmilande medlemsstaten vidtar nédvindiga
korrigerande dtgarder i frdga om ett anmilt organ som inte uppfyller kraven fér anmilan och for att faststilla
om en nationell dtgird avseende produkter som omfattas av denna férordning som uppfyller kraven och som en
medlemsstat anser utgéra en risk for manniskors, sirskilt konsumenters och yrkesmissiga anvindares, hilsa och
sikerhet, eller i forekommande fall f6r husdjur och egendom, eller i tillimpliga fall f6r miljon, dr berittigad. Dessa
befogenheter bor utovas i enlighet med Europaparlamentets och rddets forordning (EU) nr 182/2011 (*9).

(76)  For att underlitta ett korrekt genomférande av denna forordning bor kommissionen, nir den antar genom-
forandeakter om faststillande och uppdatering av en mall for medlemsstaternas insamling av uppgifter och
information om olyckor eller hilsoskador orsakade av maskiner eller relaterade produkter, utfirda riktlinjer for
insamling och overforing av jimforbara uppgifter och information av hog kvalitet.

(77)  Kommissionen bor anta omedelbart tillimpliga genomforandeakter for att faststilla huruvida en nationell &tgird
som vidtagits i friga om produkter som omfattas av denna forordning och som Gverensstimmer med kraven,
men som utgor en risk, dr berittigad eller inte, nir det i vederbérligen motiverade fall med avseende péd skyddet
av minniskors hilsa dr nédvindigt av tvingande skil till skyndsamhet.

(78)  Den kommitté som inrittas genom denna forordning kan i linje med etablerad praxis spela en virdefull roll nir
det giller behandling av frigor som ror tillimpningen av denna forordning och som tas upp antingen av
kommitténs ordférande eller av en foretrddare for en medlemsstat i enlighet med kommitténs arbetsordning.

(1% EUTL 123, 12.5.2016, s. 1.

(%) Europaparlamentets och rddets férordning (EU) nr 182/2011 av den 16 februari 2011 om faststillande av allménna regler och
principer for medlemsstaternas kontroll av kommissionens utévande av sina genomfbrandebefogenheter (EUT L 55, 28.2.2011,
s. 13).
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(79)  Nir andra fragor som har anknytning till denna férordning 4n frigor om genomforandet eller Gvertradelser av
forordningen behandlas av en expertgrupp inom kommissionen, bor Europaparlamentet i enlighet med gillande
praxis fa fullstindig information och dokumentation och vid behov en inbjudan att nirvara vid dess moten.

(80) Kommissionen bor genom genomférandeakter, och mot bakgrund av deras sirskilda karaktir utan att tillimpa
forordning (EU) nr 182/2011, faststilla huruvida dtgdrder som har vidtagits av medlemsstater avseende produkter
som omfattas av den hir férordningen och som inte uppfyller kraven ar berittigade eller ej.

(81)  Spérbarheten for maskindata som krivs for den tekniska tillverkningsdokumentationen och for marknadskont-
rollindamal bor folja sekretessregler for att skydda tillverkarna.

(82)  Medlemsstaterna bor anta bestimmelser om de sanktioner som bor gilla vid overtridelser av denna forordning
och sikerstilla att de genomférs. Sanktionerna bor vara effektiva, proportionella och avskrickande.

(83)  Eftersom mdlet for denna forordning, nimligen att sikerstilla att produkter som omfattas av denna forordning
och som slipps ut pd marknaden uppfyller krav som foreskriver en hog skyddsnivd for ménniskors hilsa eller
sikerhet och, i forekommande fall, husdjur och egendom samt i tillimpliga fall for miljon, samtidigt som den inre
marknadens funktion tryggas, inte i tillrdcklig utstrickning kan uppnds av medlemsstaterna och det darfor, pd
grund av behovet av harmonisering, kan uppnds bittre pa unionsnivé, kan unionen vidta atgéirder i enlighet med
subsidiaritetsprincipen i artikel 5 i fordraget om Europeiska unionen. I enlighet med proportionalitetsprincipen i
samma artikel gdr denna férordning inte utover vad som dr nodvandigt for att uppnd detta mal.

(84) I och med att maskiner och lyftredskap, kedjor, kittingar och linor nu ingdr i tillimpningsomrédet for direk-
tiv 2006/42[EG, har det direktivet nu helt och hillet ersatt ridets direktiv 73/361/EEG (*°). Direktiv 73/361/EEG
bor darfor upphavas.

(85)  Direktiv 2006/42/EG har dndrats flera ginger. Eftersom det krivs ytterligare visentliga dndringar och for att
sikerstilla ett enhetligt genomforande av reglerna for produkter som omfattas av denna férordning inom unionen
bor direktiv 2006/42/EG upphivas.

(86)  Det dr nodvindigt att ge ekonomiska aktorer tillrickligt med tid for att fullgora sina skyldigheter enligt denna
forordning, och medlemsstaterna maste fa tillrickligt med tid for att uppritta den administrativa infrastruktur
som behovs for att tillimpa férordningen. Tillimpningen av denna férordning bér dirfor senareliggas.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

KAPITEL 1
ALLMANNA BESTAMMELSER

Artikel 1
Innehall

I denna forordning faststills hilso- och sikerhetskrav for konstruktion och tillverkning av maskiner, relaterade produk-
ter och delvis fullbordade maskiner for att mojliggora tillhandahallande pa marknaden eller ibruktagande av dem,
samtidigt som en hog nivd sikerstills i friga om skydd av miénniskors, sirskilt konsumenters och yrkesmissiga
anvindares, hilsa och sikerhet och, i forekommande fall, fér husdjur och egendom samt i tillimpliga fall for miljon.
I forordningen faststills ocksd regler om fri rorlighet i unionen for produkter som omfattas av denna forordning.

Artikel 2
Tillimpningsomrade
1. Denna férordning dr tillimplig p&d maskiner och foljande relaterade produkter:

a) Utbytbar utrustning.

(%) Rédets direktiv 73/361/EEG av den 19 november 1973 om tillnirmning av medlemsstaternas lagar och andra forfattningar om
certifiering och markning av stdllinor, kitting och krokar (EGT L 335, 5.12.1973, s. 51).
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b) Sikerhetskomponenter.

) Lyftredskap.

d) Kedjor, kittingar, linor och vivband.

¢) Avtagbara mekaniska kraftoverforingsanordningar.
Denna forordning giller dven delvis fullbordade maskiner.

I denna forordning ska maskiner, relaterade produkter som fortecknas i forsta stycket och delvis fullbordade maskiner
tillsammans benidmnas produkter som omfattas av denna forordning.

2. Denna forordning ska inte tillimpas pé foljande:

a) Sikerhetskomponenter som ir 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 anvindning pd marknadsplatser eller nojesfilt.

¢) Maskiner och relaterade produkter som speciellt konstruerats for att anvindas inom eller som anvinds i en kirn-
teknisk anldggning och vars Gverensstimmelse med denna férordning kan undergriva karnsikerheten vid anligg-
ningen.

d) Vapen, inklusive skjutvapen.

¢) Transportmedel for luftbefordran, transport pa vattenvigar eller via spartrafiknit, med undantag for maskiner som
ir monterade pa dessa transportmedel.

f) Luftfartsprodukter, -delar och -utrustning som omfattas av Europaparlamentets och rddets forordning (EU)
20181139 (*') och definitionen av maskin enligt den hir férordningen, i den mén forordning (EU) 2018/1139
omfattar de relevanta grundliggande hilso- och sikerhetskrav som faststills i den hir férordningen.

g) Motorfordon och slipfordon till dessa fordon samt system, komponenter, separata tekniska enheter, delar och
utrustning som konstruerats och tillverkats for sidana fordon och som omfattas av férordning (EU) 2018/858,
med undantag for maskiner som dr monterade pé dessa fordon.

h) Tvd- och trehjuliga fordon och fyrhjulingar samt system, komponenter, separata tekniska enheter, delar och ut-
rustning som konstruerats och tillverkats for sddana fordon och som omfattas av férordning (EU) nr 168/2013, med
undantag fo6r maskiner som ir monterade pd dessa fordon.

i) Jordbruks- och skogsbrukstraktorer samt system, komponenter, separata tekniska enheter, delar och utrustning som
konstruerats och tillverkats for sidana traktorer och som omfattas av férordning (EU) nr 167/2013, med undantag
for maskiner som 4r monterade pd dessa traktorer.

j)  Motorfordon uteslutande avsedda for tivling.

k) Havsgdende fartyg och mobila offshore-enheter samt maskiner installerade ombord pa sddana fartyg eller enheter.

1) Maskiner eller relaterade produkter som ir sirskilt konstruerade och tillverkade for militara eller polisidra dndamal.

=S

Maskiner eller relaterade produkter som ir sirskilt konstruerade och tillverkade for forskningsindamadl for tillfalligt
bruk i laboratorier.

n) Gruvhissar med linspel.

Maskiner eller relaterade produkter for forflyttning av aktorer vid artistiska framtridanden.

k=2

(2') Europaparlamentets och réidets férordning (EU) 20181139 av den 4 juli 2018 om faststillande av gemensamma bestimmelser pa
det civila luftfartsomrdet och inrittande av Europeiska unionens byrd for luftfartssikerhet, och om éndring av Europaparlamentets
och ridets 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 ridets forordningar (EG) nr 552/2004 och (EG) nr 216/2008

och rédets férordning (EEG) nr 3922/91 (EUT L 212, 22.8.2018, s. 1).
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p) Foljande elektriska och elektroniska produkter, i den man de omfattas av direktiv 2014/35/EU eller direktiv 2014/
53/EU:

i) Hushéllsapparater som ir avsedda for hushéllsbruk och som inte dr eldrivna mobler.
i) Ljud- och bildutrustning.
iii) Informationsteknisk utrustning.
iv) Ordindra kontorsmaskiner, utom additiva tryckpressar for tillverkning av tredimensionella produkter.
v) Kopplingsutrustning for ldgspanning.
vi) Elektriska motorer.
q) Foljande hogspanningsprodukter:
i) Kopplingsapparater och kopplingsutrustning.
i) Transformatorer.

Artikel 3
Definitioner

I denna forordning giller foljande definitioner:
1. maskin:

a) en sammansatt enhet som ér utrustad med eller avsedd att utrustas med ett drivsystem som inte utgérs av direkt
drivkraft frin manniska eller djur och som bestdr av inbordes forbundna delar eller komponenter, varav minst en
rorlig, som dr sammansatta for ett sarskilt andamal.

b) en sammansatt enhet enligt led a och som endast saknar komponenter for anslutning pd anvindningsstllet eller
for anslutning till en energi- eller rorelsekilla.

¢) en sammansatt enhet enligt leden a och b som ir firdig for installation och som kan fungera endast om den ér
monterad pd ett transportmedel eller installerad i en byggnad eller i en anliggning.

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

¢) en sammansatt enhet av inbordes forbundna delar eller komponenter, varav minst en ar rorlig, som ér forenade i
syfte att lyfta laster och dir den enda energikillan &r direkt manuellt arbete.

f) en sammansatt enhet som avses i leden a—e och som endast saknar uppladdning av programvara avsedd for det
sarskilda andamél som tillverkaren forutsett.

2. utbytbar utrustning: en anordning som operatoren, sedan en maskin eller en jordbruks- eller skogsbrukstraktor tagits
i bruk, monterar ihop med den maskinen eller jordbruks- eller skogsbrukstraktorn for att dndra dess funktion eller
for att ge den en ny funktion, forutsatt att anordningen inte ar ett verktyg eller redskap.

3. sikerhetskomponent: en fysisk eller digital komponent, inklusive programvara, till en produkt som omfattas av denna
forordning som ér utformad eller avsedd for att fylla en sikerhetsfunktion och som slipps ut pd marknaden separat
och vars bortfall eller funktionsfel utgor en fara for ménniskors sikerhet men som inte 4r nodvindig for att den
produkten ska fungera eller som kan ersittas med normala komponenter for att den produkten ska fungera.

4. sikerhetsfunktion: en funktion som tjanar som skyddsatgird vilken ar utformad for att eliminera eller, om detta inte
ar mojligt, minska en risk och vars bortfall skulle kunna leda till en ¢kning av denna risk.

5. lyftredskap: en komponent eller utrustning som inte dr monterad pé en lyftande maskin och som mojliggor hallande
av lasten och ir placerad antingen mellan maskinen och lasten eller pa sjilva lasten eller dr avsedd att utgora en
integrerad del av lasten, och som slipps ut pd marknaden separat, inklusive sling med tillhérande komponenter.
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6. kedjor och kdttingar: kedjor konstruerade och tillverkade for lyftindamél som delar av lyftande maskiner eller lyft-
redskap.

7. linor: linor konstruerade och tillverkade for lyftindamél som delar av lyftande maskiner eller lyftredskap.
8. vivband: vivband konstruerade och tillverkade for lyftindamal som delar av lyftande maskiner eller lyftredskap.

9. avtagbar mekanisk kraftéverforingsanordning: en avtagbar komponent som ir avsedd for kraftoverforing mellan en
sjilvgdende maskin eller en traktor och andra maskiner eller relaterade produkter genom sammanlinkning vid den
forsta fasta lagringen; om en anordning slipps ut pa marknaden med ett skydd ska anordningen och skyddet
betraktas som ett enda foremadl.

10. delvis fullbordad maskin: en enhet som 4nnu inte dr en maskin eftersom den inte kan utféra 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 dérigenom bilda en maskin.

11. tillhandahdllande pd marknaden: varje leverans av en produkt som omfattas av denna forordning for distribution eller
anvindning pd unionsmarknaden i samband med kommersiell verksamhet, antingen mot betalning eller kostnads-
fritt.

12. utslippande pd marknaden: det forsta tillhandahéllandet av en produkt som omfattas av denna férordning pd unions-
marknaden.

13. ibruktagande: forsta anvindningen av maskiner eller relaterade produkter, for avsett indamél, inom unionen.

14. grundldggande hdlso- och sikerhetskrav: de tvingande bestimmelser som anges i bilaga Il och som rér konstruktion
och tillverkning av produkter som omfattas av denna férordning och som syftar till att sikerstilla en hog niva i
friga om skydd av minniskors hilsa och sikerhet och i forekommande fall husdjur och egendom samt i tillimpliga
fall miljon.

15. unionslagstiftning om harmonisering: unionslagstiftning som harmoniserar villkoren for salufoéring av produkter.

16. visentlig dndring: en fysisk eller digital dndring av maskinen eller den relaterade produkten efter det att maskinen
eller den relaterade produkten har slippts ut pd marknaden eller tagits i bruk, som tillverkaren inte forutsett eller
avsett och som kan paverka sikerheten f6r den maskinen eller relaterade produkten, genom att skapa en ny fara,
eller genom att 6ka en befintlig risk, och vilken kraver

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

b) inforande av ytterligare skyddsitgirder for att sikerstilla stabiliteten eller den mekaniska héllfastheten hos
maskinen eller den relaterade produkten.

17. bruksanvisning: den information som tillverkaren limnar nir maskinen eller den relaterade produkten slipps ut pa
marknaden eller tas i bruk for att informera anvindaren av maskinen eller den relaterade produkten om den
avsedda och korrekta anvindningen av den maskinen eller relaterade produkten samt information om eventuella
forsiktighetsdtgdrder som ska vidtas vid anvindning eller installation av maskinen eller den relaterade produkten,
inbegripet information om sikerhetsaspekterna och om hur man ska halla maskinen eller den relaterade produkten
siker och sikerstdlla att den forblir dndamélsenlig under hela dess livscykel.

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 varumirke, 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 ar etablerad i unionen och som enligt skriftlig fullmakt
frdn en tillverkare har ritt att i dennes stille utfora sirskilda uppgifter.
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20. importor: varje fysisk eller juridisk person som ir etablerad i unionen och som slipper ut en produkt som omfattas
av denna forordning frén ett tredjeland pd unionsmarknaden.

2

—_

. distributér: varje fysisk eller juridisk person i leveranskedjan utover tillverkaren eller importéren som tillhandahéller
en produkt som omfattas av denna férordning pd marknaden.

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

23. tekniska specifikationer: ett dokument dir det faststills vilka tekniska krav som produkter som omfattas av denna
forordning ska uppfylla.

24. harmoniserad standard: en harmoniserad standard enligt definitionen i artikel 2.1 ¢ i férordning (EU) nr 1025/2012.

25. CE-mirkning: en markning genom vilken tillverkaren visar att en maskin eller relaterad produkt ar forenlig med
tillimpliga krav i unionslagstiftning om harmonisering som féreskriver att denna mirkning ska anbringas.

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

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

28. bedomning av dverensstimmelse: den process dir det visas huruvida de tillimpliga grundliggande hilso- och sikerhets-
kraven for maskiner eller relaterade produkter enligt denna forordning har uppfyllts.

29. organ for bedomning av Gverensstimmelse: ett organ som utfor beddmningar av overensstimmelse, bland annat
kalibrering, provning, certifiering och kontroll.

30. anmalt organ: ett organ for bedémning av Sverensstimmelse som utsetts i enlighet med denna férordning.

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

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

33.

w

tillbakadragande: for en produkt, varje atgird i syfte att forhindra att en produkt som omfattas av denna forordning i
leveranskedjan tillhandahélls pd marknaden.

34. livslingd: perioden frén den tidpunkt d& en maskin eller relaterad produkt sldpps ut pd marknaden eller tas i bruk till
dess att den kasseras, inbegripet den faktiska tidpunkt dd maskinen eller den relaterade produkten kan anvindas och
faserna for transport, montering, demontering, deaktivering, skrotning eller andra fysiska eller digitala @ndringar
som forutsetts av tillverkaren.

35. kdllkod: den for ndrvarande installerade versionen av programvaran for en produkt som omfattas av denna for-
ordning, skriven pd ett programmeringssprak pd ett sidant sitt att den ir otvetydig och begriplig fér manniskor.

36. yrkesmdssig anvindare: en fysisk person som anvinder eller mandvrerar en maskin eller relaterad produkt inom
ramen for sin yrkesverksamhet eller sitt arbete.
Artikel 4
Fri rorlighet

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

2. Medlemsstaterna fir inte forhindra att produkter som omfattas av denna férordning som inte uppfyller kraven i
denna forordning visas vid mdssor, utstillningar och demonstrationer eller liknande evenemang, under forutsittning att
en synlig skylt tydligt anger att de inte uppfyller kraven i denna férordning och att de inte kommer att tillhandahéllas pa
marknaden innan de uppfyller kraven i denna forordning.

Vid demonstrationer ska tillrickliga dtgérder vidtas sd att personer skyddas.

191



Bilaga 2 Ds 2026:16

L 165/16 Europeiska unionens officiella tidning 29.6.2023

Atikel 5
Skydd av personer vid installation eller anviindning av maskiner eller relaterade produkter

Medlemsstaterna far faststilla krav for att sikerstdlla att personer, inbegripet arbetstagare, skyddas vid installation eller
anvindning av maskiner eller relaterade produkter, forutsatt att sddana regler inte tilliter att en maskin eller relaterad
produkt dndras pé ett sitt som inte dr forenligt med denna forordning.

Artikel 6

Kategorier av maskiner och relaterade produkter som fortecknas i bilagal och som omfattas av relevanta
forfaranden for bedo g av over 1

1. Maskiner och relaterade produkter som omfattas av de kategorier som fortecknas i avsnitt A i bilaga I ska omfattas
av de sirskilda forfaranden for bedomning av Gverensstimmelse 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 sirskilda forfaranden
for bedomning av Sverensstimmelse som avses i artikel 25.3.

2. Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 47 for att dndra bilaga I, efter
samrdd med berorda parter, mot bakgrund av tekniska framsteg, kunskapsutveckling eller nya vetenskapliga ron genom
att i forteckningen Gver kategorier av maskiner och relaterade produkter i bilaga I ligga 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, i
enlighet med de kriterier och forfaranden som faststills i punkterna 4, 5 och 7 i den hir artikeln.

3. Innan kommissionen antar en delegerad akt ska den inhdmta synpunkter fran experter i den relevanta expert-
gruppen i enlighet med artikel 47.4.

4. Kommissionen ska bedoma allvaret i den inneboende potentiella risk som en kategori av maskiner eller relaterade
produkter utgor, for att avgéra om denna kategori av maskiner eller relaterade produkter ska liggas till i bilaga I eller tas
bort frén bilaga . Den bedémningen ska goras pd grundval av en kombination av sannolikheten for skada och skadans
allvar.

Vid faststillandet av sannolikheten for skada och skadans allvar ska dir sd 4r limpligt foljande kriterier beaktas:

a) Av vilken art den fara dr som &r forenad med funktionen hos kategorin av maskiner eller relaterade produkter, med
beaktande av den avsedda anvindningen och rimligen forutsebar felaktig anvindning.

b) Allvaret i den skada som en person skulle lida, inbegripet skadans reversibilitet.

Antal personer som kan berdras av skadan.

o

&

Frekvensen och varaktigheten for exponeringen for den fara som en person skulle utsittas for under den avsedda
anvindningen eller rimligen forutsebara felaktiga anvindningen av kategorin av maskiner eller relaterade produkter.

o

Mojligheterna att undvika eller begransa skada.

f) Nar det giller sikerhetskomponenter, sannolikheten for allvarliga konsekvenser for sikerheten for de personer som
utsitts for skada i hindelse av fel pd dem.

5. Vid den bedémning som avses i punkt 4 ska kommissionen beakta foljande:

&

Tecken pd skada som tidigare orsakats av maskiner eller relaterade produkter som har anvints for sitt avsedda
dndamal eller till f6ljd av ndgon rimligen forutsebar felaktig anvindning.

b) Information om sikerhetsbrister som uppticks under marknadskontrollen och material som eventuellt finns tillgang-
ligt i de informationssystem som forvaltas av kommissionen.
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o) Information om kinda olyckor och allvarliga situationer pd grinsen, inbegripet vad som kinnetecknar dessa olyckor
eller situationer pd gransen.

d) Uppgifter om olyckor eller skador pd hilsan som orsakats av maskinen eller den relaterade produkten under
atminstone de fyra foregdende dren, i synnerhet information som inhidmtats frén bland annat informations- och
kommunikationssystemet f6r marknadskontroll (ICSMS), skyddsklausuler, Safety Gate-systemet for snabb varning,
den europeiska skadedatabasen (EU-IDB), Eurostats europeiska statistik over olycksfall i arbetet (ESAW) och gruppen
for administrativt samarbete pd maskinomréidet (Adco-gruppen).

Utover leden a—d i denna punkt ska kommissionen beakta all annan tillginglig information som ér relevant for den
bedomning som avses i punkt 4.

6.  De uppgifter och den information som avses i punkt 5 a—d ska tillhandahéllas av medlemsstaterna i enlighet med
punkt 9.

7. En kategori av maskiner eller relaterade produkter ska tas upp i avsnitt A i bilaga I om den, enligt den bedémning
som avses i punkt 4 och med beaktande av tillginglig 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 sikerhetskraven.

£

Det finns kvarstdende risker, inbegripet sddana som enligt tillverkaren kan minskas genom sirskild utbildning eller
personlig skyddsutrustning, och de uppgifter och den information som avses i punkt 5 visar att liknande allvarliga
eller dodliga olyckor eller hilsoskador dterkommer i samband med dessa kvarstdende risker.

o

Det finns uppgifter och information som enligt kommissionen visar pd &terkommande felaktig tillimpning av
relevanta harmoniserade standarder eller gemensamma specifikationer och for vilka den marknadskontroll som
utforts inte har lett till nigra storre forbittringar av marknadssituationen inom en rimlig period.

k=3

Det finns en grad av osiikerhet i friga 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 bedémningen utgér 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 L.

8. En medlemsstat som hyser farhigor i friga om en kategori av maskiner eller relaterade produkter som ar for-
tecknad eller inte fortecknad i bilaga I ska omedelbart underritta kommissionen om dessa farhdgor och ange skilen till
detta.

Kommissionen ska genomfora den bedémning som avses i punkt 4 omedelbart efter att ha underrittats av en medlems-
stat.

Efter att ha gjort denna bedémning fir kommissionen inleda det forfarande som anges i punkt 2.

9. Senast den 14 juli 2025, och direfter vart femte &r, ska medlemsstaterna tillhandahalla de uppgifter och den
information som avses i punkt 5, inbegripet information om att ingen av de hiindelser som avses i punkt 5 har
intriffat, for varje kategori av maskiner eller relaterade produkter som ingér i bilaga I eller som, om detta ger upphov
till farhdgor hos medlemsstaten, inte ingdr i bilaga I.

10.  Kommissionen ska anta genomforandeakter for att faststilla och, om det dr nédvindigt 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.

Nar kommissionen antar dessa genomforandeakter ska den utfirda riktlinjer till medlemsstaterna om insamling och
overforing av jamforbara uppgifter och information av hog kvalitet.

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 14 juli 2024.
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11.  Om det dr nodvindigt 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 hir artikeln genom att specificera medlems-
staternas skyldigheter att tillhandahélla de uppgifter och den information som krivs enligt den hir 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 Gverforing av dessa samt relevanta definitioner, for att se till
att kommissionen har tillgdng till tillrickliga och jimforbara uppgifter s att den kan géra den bedomning som avses i
punkt 4.

Artikel 7
Sikerhetskomponenter
1. En vigledande forteckning over sikerhetskomponenter dterfinns i bilaga IL.
2. Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 47 for att dndra bilaga II mot

bakgrund av tekniska framsteg eller nya vetenskapliga rén genom att i den prelimindra forteckningen over sikerhets-
komponenter fora in en ny sikerhetskomponent eller stryka en befintlig sikerhetskomponent frén forteckningen.

3. En medlemsstat som hyser farhdgor i friga om en sikerhetskomponent som ar fortecknad eller som inte ar
fortecknad i bilaga II ska omedelbart underritta kommissionen om sina farhdgor och ange skilen till detta.
Artikel 8
Grundliggande hilso- och sikerhetskrav for produkter som omfattas av denna forordning

Maskiner eller relaterade produkter fir endast tillhandahéllas pd marknaden eller tas i bruk om de, nir de dr korrekt
installerade och underhillna och anvinds for sin avsedda anvindning eller under forhdllanden som rimligen kan
forutses, uppfyller de grundliggande hilso- och sikerhetskraven i bilaga IIL.

Delvis fullbordade maskiner far goras tillgingliga pd marknaden endast om de uppfyller de relevanta grundliggande
hilso- och sikerhetskraven i bilaga III.

Artikel 9

Specifik unionslagstiftning om har isering

Om, for en viss produkt som omfattas av denna forordning, de risker som omfattas av de grundliggande hilso- och
sikerhetskraven i bilaga Il helt eller delvis omfattas av unionslagstiftning om harmonisering som ar mer specifik dn
denna forordning, ska denna férordning inte tillimpas pd den produkten i den min den specifika unionslagstiftningen
omfattar sddana risker.

KAPITEL II
DE EKONOMISKA AKTORERNAS SKYLDIGHETER

Artikel 10
Skyldigheter for tillverkare av maskiner och relaterade produkter

1. Tillverkarna ska, nir de slipper ut en maskin eller relaterad produkt pd marknaden eller tar den i bruk, sikerstilla
att den har konstruerats och tillverkats i enlighet med de grundliggande hilso- och sikerhetskraven i bilaga III.

2. Innan tillverkarna slipper ut en maskin eller relaterad produkt pa marknaden eller tar den i bruk ska de utarbeta
den tekniska dokumentation som foreskrivs i avsnitt A i bilaga IV och utfora eller lata utfora det relevanta forfarande for
bedémning av 6verensstimmelse som avses i artikel 25.

Nir det forfarandet for bedomning av Gverensstimmelse har visat att en maskin eller relaterad produkt uppfyller de
grundliggande hilso- och sikerhetskraven i bilaga III, ska tillverkarna uppritta en EU-forsikran om 6verensstimmelse i
enlighet med artikel 21 och anbringa CE-mirkningen i enlighet med artikel 24.

3. Tillverkarna ska kunna uppvisa den tekniska dokumentationen och EU-forsikran om 6verensstimmelse for mark-
nadskontrollmyndigheterna i minst tio ar efter det att maskinen eller den relaterade produkten har slippts ut pa
marknaden eller tagits i bruk. I tillimpliga fall ska den kaillkod eller den programmeringslogik som ingar i den tekniska
dokumentationen pd motiverad begiran goras tillginglig for de behoriga nationella myndigheterna, om den killkoden
eller programmeringslogiken dr nodvindig for att de ska kunna kontrollera overensstimmelsen med de grundliggande
hilso- och sdkerhetskraven i bilaga IIL
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4. Tillverkarna ska se till att det finns forfaranden som gor att maskiner eller relaterade produkter som ar en del av
serietillverkning fortsitter att overensstimma med kraven i denna forordning. Vederborlig hinsyn ska tas till forand-
ringar i tillverkningsprocessen eller i maskinens eller den relaterade produktens konstruktion eller egenskaper och till
dndringar i harmoniserade standarder, i andra tekniska specifikationer, eller i de gemensamma specifikationer som avses
i artikel 20, genom vilka maskinens eller den relaterade produktens overensstimmelse forsakras.

Nir det anses limpligt med tanke pd de risker som maskiner eller relaterade produkter utgor ska tillverkarna, for att
skydda anvindarnas hilsa och sikerhet, utfora slumpvis provning av maskiner eller relaterade produkter som till-
handahallits p4 marknaden och granska resultaten av dessa. Om sd dr nodvandigt ska tillverkarna registerfora inkomna
klagomal, maskiner eller relaterade produkter som inte 6verensstimmer med kraven och dterkallelser av maskiner eller
relaterade produkter, samt informera distributrerna om all sddan 6vervakning.

5. Tillverkarna ska se till att den maskin eller relaterade produkt som de slipper ut pd marknaden eller tar i bruk ar
mirkt med dtminstone beteckningen p& modellen av maskin eller relaterad produkt, serie eller typ, tillverkningsér, dvs.
det &r dé tillverkningen slutfordes, samt eventuella parti- eller serienummer eller annan befintlig identifieringsmarkning,
eller, om detta inte dr mojligt pd grund av maskinens eller den relaterade produktens storlek eller art, att den erforderliga
informationen anbringas pd forpackningen eller limnas i ett dokument som medféljer maskinen eller den relaterade
produkten.

6.  Tillverkarna ska ange sitt namn, registrerade firmanamn eller registrerade varumirke samt postadress och
webbplats, e-postadress eller annan digital kontaktvig dir de kan kontaktas pd maskinen eller den relaterade produkten
eller, om detta inte 4r mojligt, pd forpackningen eller i ett dokument som medfoljer maskinen eller den relaterade
produkten. I adressen ska endast en kontaktpunkt till tillverkaren anges. Kontaktuppgifterna ska vara pé ett sprik som
latt kan forstds av anvindarna och marknadskontrollmyndigheterna.

7. Tillverkarna ska sikerstilla att maskinen eller den relaterade produkten &tf6ljs av en bruksanvisning och infor-
mation enligt bilaga IIl. Bruksanvisningen far tillhandahallas i digitalt format. Sidana bruksanvisningar och sidan infor-
mation ska tydligt beskriva den produktmodell som de avser.

Nar bruksanvisningen tillhandahlls i digitalt format ska tillverkaren

a) pd maskinen eller den relaterade produkten eller, om detta inte dr méjligt, pd forpackningen eller i ett medféljande
dokument ange hur man fér tillgang till den digitala bruksanvisningen,

b) presentera den i ett format som gor det méjligt for anvandaren att skriva ut och ladda ned den och spara den pa en
elektronisk enhet sd att den alltid ar dtkomlig, sarskilt vid haveri for maskinen eller den relaterade produkten; detta
krav giller dven om bruksanvisningen ingdr i maskinens eller den relaterade produktens programvara,

) gora den tillginglig online under maskinens eller den relaterade produktens forvintade livslingd och i minst tio &r
efter utslippandet pd marknaden av maskinen eller den relaterade produkten.

Vid tidpunkten for kopet ska tillverkaren dock, pd anvindarens begiran, kostnadsfritt tillhandahalla bruksanvisningen i
pappersformat inom en mdanad.

Nir det giller en maskin eller relaterad produkt som &r avsedd for icke-professionella anvindare eller som, under
rimligen forutsebara forhallanden, kan anvindas av icke-professionella anvindare, dven om den inte dr avsedd for dem,
ska tillverkaren i pappersformat tillhandahélla den sikerhetsinformation som ir nddvindig for att maskinen eller den
relaterade produkten ska kunna tas i bruk och anvindas pa ett sikert sitt.

Bruksanvisningen, sikerhetsinformationen och den information som anges i bilaga IIl ska vara tydlig, ldttbegriplig och
laslig och anges pa ett sprak som litt kan forstds av anvindare och som faststills av den berérda medlemsstaten.

8.  Tillverkarna ska sikerstilla att maskinen eller den relaterade produkten &tfoljs av en EU-forsikran om overens-
stimmelse enligt avsnitt A i 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 fi tillgdng till EU-forsikran om
overensstimmelse.

Digitala EU-forsakringar om Overensstimmelse ska goras tillgangliga online under maskinens eller den relaterade
produktens forvintade livslingd och under alla omstindigheter i minst tio &r efter utslippandet pd marknaden eller
ibruktagandet av maskinen eller den relaterade produkten.
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9.  Tillverkare som anser eller har skil att tro att en maskin eller en relaterad produkt som de har slippt ut pa
marknaden eller tagit i bruk inte 6verensstimmer med denna forordning ska omedelbart vidta de korrigerande atgarder
som krivs for att fd maskinen eller den relaterade produkten att Gverensstimma med kraven, eller, om sd dr limpligt,
dra tillbaka eller dterkalla den. Om maskinen eller den relaterade produkten utgor en risk for manniskors hilsa eller
sikerhet, och i forekommande fall f6r husdjur och egendom samt i tillimpliga fall for miljon, ska tillverkarna dessutom
omedelbart underritta de behoriga myndigheterna i de medlemsstater pé vilkas marknad de har tillhandahéllit maskinen
eller den relaterade produkten eller dir de tagit den i bruk, och limna uppgifter om i synnerhet den bristande 6ver-
ensstimmelsen och de korrigerande étgdrder som vidtagits.

10.  Tillverkarna ska pd motiverad begiran 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
overensstimmer med denna forordning, pd ett sprdk som litt kan forstds av myndigheten. De ska pd myndighetens
begdran samarbeta med den om de dtgirder som vidtas for att undanroja riskerna med den maskin eller relaterade
produkt de slippt ut pd marknaden eller tagit i bruk.

Artikel 11
Skyldigheter for tillverkare av delvis fullbordade maskiner

1. Tillverkarna ska, nir de slapper ut delvis fullbordade maskiner pd marknaden, sikerstilla att dessa har konstruerats
och tillverkats i enlighet med de relevanta grundliggande hilso- och sikerhetskraven i bilaga IIL.

2. Innan tillverkarna slipper ut delvis fullbordade maskiner pd marknaden ska de uppritta den tekniska dokumen-
tationen i avsnitt B i bilaga IV.

Om delvis fullbordade maskiners Gverensstimmelse med de relevanta grundliggande hilso- och sikerhetskraven i
bilaga III har péavisats i den tekniska dokumentationen i avsnitt B i bilaga IV, ska tillverkarna uppritta en EU-forsikran
om inbyggnad i enlighet med artikel 22.

3. Tillverkarna ska kunna uppvisa den tekniska dokumentationen och EU-férsikran om inbyggnad for marknads-
kontrollmyndigheterna i minst tio dr efter det att de delvis fullbordade maskinerna har slippts ut pd marknaden. I
tillimpliga fall ska den killkod eller den programmeringslogik som ingdr i den tekniska dokumentationen pd motiverad
begiran goras tillginglig for de behoriga nationella myndigheterna, om den killkoden eller programmeringslogiken dr
noédvindig for att de ska kunna kontrollera 6verensstimmelsen med de relevanta grundliggande hilso- och sikerhets-
kraven i bilaga IIL

4. Tillverkarna ska sikerstilla att det finns forfaranden for att sikerstélla att delvis fullbordade maskiner som dr en del
av en serietillverkning fortsdtter att Gverensstimma med kraven i denna forordning. Vederbérlig hinsyn ska tas till
fordndringar i tillverkningsprocessen eller i de delvis fullbordade maskinernas konstruktion eller egenskaper och till
andringar i harmoniserade standarder eller andra tekniska specifikationer, eller i de gemensamma specifikationer som
avses i artikel 20, genom vilka de delvis fullbordade maskinernas overensstimmelse forsakras eller kontrolleras.

5. Tillverkarna ska sikerstilla att de delvis fullbordade maskiner som de slipper ut pd marknaden &tminstone ér
mirkta med beteckningen pd de delvis fullbordade maskinerna, tillverkningsdr, dvs. det &r dé tillverkningen slutfordes,
modell och serie eller typ samt eventuella parti- eller serienummer eller annan befintlig identifieringsmarkning, eller, om
detta inte dr mojligt pd 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.

6.  Tillverkarna ska ange sitt namn, registrerade firmanamn eller registrerade varumirke samt postadress och
webbplats, e-postadress eller annan digital kontaktvdg dir de kan kontaktas pé de delvis fullbordade maskinerna eller,
om detta inte dr méjligt, pd forpackningen eller i ett dokument som medféljer de delvis fullbordade maskinerna. I
adressen ska endast en kontaktpunkt till tillverkaren anges. Kontaktuppgifterna ska vara pa ett sprak som latt kan forstds
av den person som bygger in de delvis fullbordade maskinerna och av marknadskontrollmyndigheterna.

7. Tillverkarna ska sikerstilla att monteringsanvisningarna i bilaga XI medféljer de delvis fullbordade maskinerna.
Tillverkaren fér tillhandahdlla monteringsanvisningarna i digitalt format.
Nir monteringsanvisningarna tillhandahélls i digitalt format ska tillverkaren

a) pd de delvis fullbordade maskinerna eller, om detta inte 4r mojligt, pd forpackningen eller i ett dokument som
medfoljer dem mirka hur man far tillgdng till de digitala monteringsanvisningarna,
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b) presentera dem i ett format som gor det méjligt for den person som bygger in de delvis fullbordade maskinerna att
skriva ut och ladda ned monteringsanvisningarna och spara dem pa en elektronisk enhet sa att de alltid ar dtkomliga,
sirskilt vid haveri for de delvis fullbordade maskinerna; detta krav giller dven om monteringsanvisningarna ingr i de
delvis fullbordade maskinernas programvara,

¢) gora dem tillgingliga online i minst tio ar efter utslippandet pd marknaden av de delvis fullbordade maskinerna.

Tillverkaren ska dock, p& begiran av den person som bygger in de delvis fullbordade maskinerna vid tidpunkten for
kopet, kostnadsfritt tillhandahdlla monteringsanvisningarna i pappersformat inom en ménad.

Monteringsanvisningarna ska vara tydliga, littbegripliga och lisliga och anges pa ett sprik som litt kan forstds av den
person som bygger in de delvis fullbordade maskinerna och som faststills av den berérda medlemsstaten.

8.  Tillverkarna ska sikerstilla att de delvis fullbordade maskinerna atfoljs av en EU-férsikran om inbyggnad enligt
avsnitt B i bilaga V, eller ska tillverkarna i monteringsanvisningarna i bilaga XI ange den webbadress eller den maskinlas-
bara kod dar det gdr att f3 tillgang till EU-forsiakran om inbyggnad.

Digitala EU-forsikringar om inbyggnad ska goras tillgdngliga online i minst tio ar efter utslippandet pd marknaden av
de delvis fullbordade maskinerna.

9.  Tillverkare som anser eller har skil att tro att delvis fullbordade maskiner som de har slippt ut pd marknaden inte
overensstimmer med denna forordning ska omedelbart vidta de korrigerande dtgirder som kravs for att fi de delvis
fullbordade maskinerna att dverensstimma med kraven, eller, om sd dr limpligt, dra tillbaka eller dterkalla dem. Om de
delvis fullbordade maskinerna utgér en risk med avseende pa de relevanta grundliggande hilso- och sikerhetskraven ska
tillverkarna dessutom omedelbart underritta de behoriga nationella myndigheterna i de medlemsstater pd vilkas mark-
nad de har tillhandahéllit de delvis fullbordade maskinerna, och limna uppgifter om i synnerhet den bristande Gver-
ensstimmelsen och de korrigerande dtgirder som vidtagits.

10.  Tillverkarna ska pd motiverad begiran av en behorig nationell myndighet i pappersform eller digitalt format ge
myndigheten all information och dokumentation som behdvs for att visa att de delvis fullbordade maskinerna Gver-
ensstimmer med denna forordning, pé ett sprdk som litt kan forstds av myndigheten. De ska pd myndighetens begiran
samarbeta med den om de dtgirder som vidtas for att undanréja de risker med avseende pd de relevanta grundliggande
hilso- och sikerhetskraven som de delvis fullbordade maskiner utgér som de slippt ut pd marknaden.

Atikel 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 utféra de uppgifter som anges i fullmakten frdn tillverkaren. Fullmakten ska ge
representanten ritt att minst gora foljande:

a) Kunna uppvisa den tekniska dokumentationen och EU-forsikran om maskiners och relaterade produkters 6verens-
stimmelse eller EU-forsikran om delvis fullbordade maskiners inbyggnad fér marknadskontrollmyndigheterna i minst
tio &r efter utslippandet pd marknaden av produkten.

b) P4 motiverad begiran av en behorig nationell myndighet ge den myndigheten all information och dokumentation
som behovs for att visa att en produkt som omfattas av denna férordning overensstimmer med kraven, i antingen
pappersform eller digitalt format.

¢) P4 begdran samarbeta med de behoriga nationella myndigheterna om de dtgérder som vidtas for att undanroja
riskerna med en produkt som omfattas av denna férordning och av representantens fullmake.

Artikel 13
Skyldigheter for importorer av maskiner och relaterade produkter

1. Importérerna far slippa ut endast sddana maskiner eller relaterade produkter pd marknaden som uppfyller kraven.
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2. Innan importérerna slapper ut en maskin eller en relaterad produkt pd marknaden ska de sikerstilla att till-
verkaren har utfort de limpliga forfaranden f6r bedémning av Gverensstimmelse som avses i artikel 25. De ska siker-
stilla att tillverkaren har upprittat den tekniska dokumentationen i avsnitt A i bilaga IV, att maskinen eller den
relaterade produkten dr férsedd med den CE-mirkning som avses i artikel 23 och &tfoljs av de dokument som krivs
samt att tillverkaren har uppfyllt kraven i artikel 10.5, 10.6 och 10.8.

Om en importor anser eller har skil att tro att en maskin eller en relaterad produkt inte dverensstimmer med denna
forordning far importoren inte slippa ut den pd marknaden forrdn den Sverensstimmer med kraven. Om maskinen eller
den relaterade produkten utgor en risk for manniskors hilsa och sikerhet och i forekommande fall f6r husdjur och
egendom samt i tillimpliga fall for miljon, ska importéren dessutom informera tillverkaren och marknadskontroll-
myndigheterna om detta.

3. Importorerna ska ange sitt namn, registrerade firmanamn eller registrerade varumirke samt postadress och
webbplats, e-postadress eller annan digital kontaktvig dar de kan kontaktas pd maskinen eller den relaterade produkten
eller, om detta inte 4r mojligt, pd forpackningen eller i ett dokument som medfoljer maskinen eller den relaterade
produkten. Kontaktuppgifterna ska vara pd ett sprak som litt kan forstds av anvindarna och marknadskontrollmyn-
digheterna.

4. Importorerna ska sikerstdlla att maskinen eller den relaterade produkten atfoljs av en bruksanvisning och infor-
mation enligt artikel 10.7.

5. Importorerna ska, sd linge de har ansvar for maskinen eller den relaterade produkten, sikerstilla att lagrings- eller
transportforhallandena inte dventyrar verensstimmelsen med de grundliggande hilso- och sikerhetskraven i bilaga III.

6. Nar det anses limpligt med tanke pd de risker som en maskin eller en relaterad produkt utgér ska importorerna
for att skydda hilsa och sikerhet for personer och i forekommande fall f6r husdjur och egendom samt i tillimpliga fall
for miljon utfora slumpvis provning av maskiner eller relaterade produkter som tillhandahédlls pd marknaden, granska
och om sd dr nodvandigt registerfora inkomna klagomal, maskiner eller relaterade produkter som inte overensstimmer
med kraven och aterkallelser av maskiner eller relaterade produkter samt informera distributorerna om all sidan
dvervakning.

7. Importorer som anser eller har skil att tro att en maskin eller en relaterad produkt som de har slippt ut pd
marknaden inte overensstimmer med denna férordning ska omedelbart vidta de korrigerande atgdrder som kravs for att
f4 maskinen eller den relaterade produkten att Gverensstimma med kraven, eller om sd dr lampligt dra tillbaka eller
dterkalla den. Om maskinen eller den relaterade produkten utgor en risk fér manniskors hilsa och sikerhet och i
forekommande fall for husdjur och egendom samt i tillimpliga fall for miljon, ska importorerna dessutom omedelbart
underritta de behoriga nationella myndigheterna i de medlemsstater pd vilkas marknad de har tillhandahéllit maskinen
eller den relaterade produkten, och limna uppgifter om i synnerhet den bristande Gverensstimmelsen och de korrige-
rande dtgirder som vidtagits.

8. I minst tio dr efter det att maskinen eller den relaterade produkten har slappts ut pd marknaden ska importorerna
kunna uppvisa en kopia av EU-forsikran om 6verensstimmelse fér marknadskontrollmyndigheterna och sikerstilla att
dessa myndigheter pa begiran kan fi tillgdng till den tekniska dokumentationen i avsnitt A i bilaga IV.

I tillimpliga fall ska den killkod eller den programmeringslogik som ingdr i den tekniska dokumentationen pd moti-
verad begiran goras tillginglig for de behoriga nationella myndigheterna, om den killkoden eller programmerings-
logiken idr nédvindig for att de ska kunna kontrollera 6verensstimmelsen med de grundliggande hilso- och sikerhets-
kraven i bilaga IIL

9. Importorerna ska pd motiverad begiran av en behorig nationell myndighet i pappersform eller digitalt format ge
myndigheten all information och dokumentation som behévs for att visa att maskiner eller relaterade produkter Gver-
ensstimmer med denna férordning, pd ett sprdk som litt kan forstds av myndigheten. Importorerna ska pd myndig-
hetens begiran samarbeta med den om de dtgirder som vidtas for att undanrdja de risker som maskiner eller relaterade
produkter som de har slippt ut pd marknaden utgér for ménniskors hilsa och sakerhet och i férekommande fall for
husdjur och egendom samt i tillimpliga fall for miljon.

Artikel 14
Skyldigheter for importérer av delvis fullbordade maskiner
1. Importorerna fir slippa ut endast sddana delvis fullbordade maskiner pa marknaden som uppfyller kraven.
2. Innan importdrerna slipper ut delvis fullbordade maskiner pd marknaden ska de sikerstilla att tillverkaren har

upprittat den tekniska dokumentationen i avsnitt B i bilaga IV, att de delvis fullbordade maskinerna tféljs av de
dokument som krivs och att tillverkaren har uppfyllt kraven i artikel 11.5, 11.6 och 11.8.
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Om en importor anser eller har skal att tro att delvis fullbordade maskiner inte 6verensstimmer med denna forordning
far importoren inte slippa ut dem pd marknaden forrin de Gverensstimmer med kraven. Om de delvis fullbordade
maskinerna utgdr en risk med avseende pd de relevanta grundliggande hilso- och sikerhetskraven ska importéren
dessutom underritta tillverkaren och marknadskontrollmyndigheterna om detta.

3. Importorerna ska ange sitt namn, registrerade firmanamn eller registrerade varumirke samt postadress och
webbplats, e-postadress eller annan digital kontaktvdg dar de kan kontaktas pd de delvis fullbordade maskinerna eller,
om detta inte dr mojligt, pd forpackningen eller i ett dokument som medféljer de delvis fullbordade maskinerna.
Kontaktuppgifterna ska vara pd ett sprik som litt kan forstds av den person som bygger in de delvis fullbordade
maskinerna och av marknadskontrollmyndigheterna.

4. Importorerna ska sikerstilla att de monteringsanvisningar som avses i artikel 11.7 medf6ljer de delvis fullbordade
maskinerna.

5. Importorerna ska, si linge de har ansvar for de delvis fullbordade maskinerna, sikerstilla att lagrings- eller
transportforhdllandena inte dventyrar overensstimmelsen med de relevanta grundliggande hilso- och sikerhetskraven
i bilaga IIL.

6. Importorer som anser eller har skal att tro att delvis fullbordade maskiner som de har sldppt ut pd marknaden inte
overensstimmer med denna forordning ska omedelbart vidta de korrigerande dtgirder som kravs for att fi de delvis
fullbordade maskinerna att overensstimma med kraven, eller, om sd dr limpligt, dra tillbaka eller dterkalla dem. Om de
delvis fullbordade maskinerna utgér en risk med avseende pa de relevanta grundliggande hilso- och sikerhetskraven ska
importorerna dessutom omedelbart underritta de behoriga nationella myndigheterna i de medlemsstater pa vilkas
marknad de har tillhandahéllit de delvis fullbordade maskinerna, och limna uppgifter om i synnerhet den bristande
overensstimmelsen och de korrigerande dtgirder som vidtagits.

7. I minst tio dr efter det att de delvis fullbordade maskinerna har slippts ut pd marknaden ska importorerna kunna
uppvisa en kopia av EU-forsikran om inbyggnad for marknadskontrollmyndigheterna och sikerstilla att dessa myn-
digheter pé begdran kan f3 tillgdng till den tekniska dokumentationen i avsnitt B i bilaga IV.

8. Importérerna ska pd motiverad begiran av en behorig nationell myndighet i pappersform eller digitalt format ge
myndigheten all information och dokumentation som behdvs for att visa att de delvis fullbordade maskinerna Gver-
ensstimmer med denna forordning, pa ett sprik som litt kan forstds av myndigheten. Importorerna ska pd myndig-
hetens begdran samarbeta med den om de atgirder som vidtas for att undanroja de risker vad giller de relevanta
grundliggande hilso- och sikerhetskraven som de delvis fullbordade maskiner utgér som de har slippt ut pd mark-
naden.

Artikel 15
Skyldigheter for distributorer av maskiner och relaterade produkter

1. Nir distributorerna tillhandahaller en maskin eller en relaterad produkt pd marknaden ska de agera med veder-
borligt iakttagande av kraven i denna férordning.

2. Innan de tillhandahéller en maskin eller en relaterad produkt pd marknaden ska distributrerna kontrollera att

£

maskinen eller den relaterade produkten ar forsedd med CE-mirkning,

=

maskinen eller den relaterade produkten &tf6ljs av den EU-forsakran om Overensstimmelse som avses i artikel 10.8,

o

maskinen eller den relaterade produkten &tf6ljs av bruksanvisningen och den information som avses i artikel 10.7,
och att dessa dr pa ett sprik som litt kan forstds av anvandare och som faststills av den medlemsstat dir maskinen
eller den relaterade produkten ska tillhandahllas pd marknaden,

R=3

tillverkaren och importoren har uppfyllt de krav som avses i artiklarna 10.5 och 10.6 respektive 13.3.

3. Om en distributér anser eller har skal att tro att en maskin eller en relaterad produkt inte 6verensstimmer med
denna férordning far distributéren inte tillhandahélla maskinen eller den relaterade produkten pd marknaden forran den
overensstimmer med kraven. Om maskinen eller den relaterade produkten utgér en risk for manniskors hilsa och
sikerhet och i forekommande fall for husdjur och egendom samt i tillimpliga fall for miljon, ska distributéren dessutom
underritta tillverkaren eller importéren samt marknadskontrollmyndigheterna om detta.

4. Distributorerna ska, s linge de har ansvar for en maskin eller en relaterad produkt, sikerstilla att forvarings- eller
transportférhallandena for den inte dventyrar 6verensstimmelsen med de grundliggande hilso- och sikerhetskraven i
bilaga IIL.
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5. Distributdrer som anser eller har skil att tro att en maskin eller en relaterad produkt som de har tillhandahéllit pa
marknaden inte overensstimmer med denna férordning ska sikerstilla att de korrigerande atgdrder vidtas som krévs for
att f4 maskinen eller den relaterade produkten att Gverensstimma med kraven, eller om sd ir limpligt dra tillbaka eller
aterkalla den. Om maskinen eller den relaterade produkten utgér en risk fér ménniskors hilsa och sikerhet och i
forekommande fall for husdjur och egendom samt i tillimpliga fall for miljon, ska distributorerna dessutom omedelbart
underritta de behériga nationella myndigheterna i de medlemsstater pd vilkas marknad de har tillhandahéllit maskinen
eller den relaterade produkten, och limna uppgifter om i synnerhet den bristande 6verensstimmelsen och de korrige-
rande dtgirder som vidtagits.

6.  Distributorerna ska pd motiverad begiran av en behérig nationell myndighet i pappersform eller digitalt format ge
myndigheten all information och dokumentation som behévs for att visa att maskinen eller den relaterade produkten
overensstimmer med denna forordning, pd ett sprdk som litt kan forstds av myndigheten. De ska pd myndighetens
begdran samarbeta med den om de atgirder som vidtas for att undanrdja de risker som en maskin eller en relaterad
produkt som de har tillhandahallit pd marknaden utgor for manniskors hilsa och sikerhet och i fsrekommande fall for
husdjur och egendom samt i tillimpliga fall for miljon.

Artikel 16
Skyldigheter for distributorer av delvis fullbordade maskiner

1. Nir distributorerna tillhandahéller delvis fullbordade maskiner pd marknaden ska de agera med vederbérlig omsorg
i forhédllande till kraven i denna forordning.

2. Innan de tillhandahéller delvis fullbordade maskiner pd marknaden ska distributérerna kontrollera att
a) de delvis fullbordade maskinerna &tfoljs av den EU-forsikran om inbyggnad som avses i artikel 11.8,

b) de delvis fullbordade maskinerna &tf6ljs av de monteringsanvisningar som avses i artikel 11.7, och att de ar pa ett
sprak som litt kan forstds av den person som bygger in de delvis fullbordade maskinerna och vilket faststills av den
medlemsstat dir de delvis fullbordade maskinerna ska tillhandahéllas pd marknaden,

¢) tillverkaren och importoren har uppfyllt kraven i artiklarna 11.5 och 11.6 respektive 14.3.

3. Om en distributdr anser eller har skil att tro att delvis fullbordade maskiner inte 6verensstimmer med denna
forordning far distributoren inte tillhandahalla de delvis fullbordade maskinerna pa marknaden forrin de overensstim-
mer med kraven. Om de delvis fullbordade maskinerna utgér en risk med avseende pa de relevanta grundliggande
hilso- och sikerhetskraven, ska importorerna dessutom underritta tillverkaren eller importoren samt marknadskontroll-
myndigheterna om detta.

4. Distributorerna ska, si linge de har ansvar for de delvis fullbordade maskinerna, sikerstilla att lagrings- eller
transportforhallandena fr dem inte dventyrar dverensstimmelsen med de relevanta grundliggande hilso- och sikerhets-
kraven i bilaga III.

5. Distributérer som anser eller har skil att tro att delvis fullbordade maskiner som de har tillhandahallit p4d mark-
naden inte 6verensstimmer med denna forordning ska sikerstilla att de korrigerande dtgédrder vidtas som kravs for att fa
de delvis fullbordade maskinerna att 6verensstimma med kraven, eller om sd 4r limpligt dra tillbaka eller 4terkalla dem.
Om de delvis fullbordade maskinerna utgér en risk med avseende pd de relevanta grundliggande hilso- och sikerhets-
kraven ska distributorerna dessutom omedelbart underritta de behériga nationella myndigheterna i de medlemsstater pa
vilkas marknad de har tillhandahallit de delvis fullbordade maskinerna, och limna uppgifter om i synnerhet den
bristande overensstimmelsen och de korrigerande étgdrder som vidtagits.

6.  Distributorerna ska pd motiverad begiran 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 6ver-
ensstimmer med denna férordning. De ska pd myndighetens begdran samarbeta med den om de dtgirder som vidtas for
att undanrdja de risker med avseende pd de grundliggande hilso- och sikerhetskraven som de delvis fullbordade
maskiner utgér som de har tillhandahéllit pd marknaden.

Artikel 17

Fall nir importorer och distributorer ska ha samma skyldigheter som tillverkaren

En importor eller distributdr ska anses vara tillverkare enligt denna forordning, och ska ha samma skyldigheter som
tillverkaren enligt artiklarna 10 och 11, om importéren eller distributéren slipper ut en produkt som omfattas av denna
forordning pa marknaden i eget namn eller under eget varumirke eller dndrar en produkt som redan har slippts ut pa
marknaden pd ett sddant sitt att overensstimmelsen med de tillimpliga kraven kan péverkas.
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Artikel 18
Andra fall dir tillverkarnas skyldigheter giller

En fysisk eller juridisk person som utfér en visentlig dndring av en maskin eller en relaterad produkt ska anses vara
tillverkare vid tillimpningen av denna férordning och ska omfattas av tillverkarens skyldigheter enligt artikel 10 for
maskinen eller den relaterade produkten eller, om den visentliga dndringen paverkar sikerheten endast fér 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.

Den person som utfor den visentliga 4ndringen ska i synnerhet, men utan att det paverkar ovriga skyldigheter enligt
artikel 10, sikerstilla och pd eget ansvar forsikra att den berorda maskinen eller relaterade produkten overensstimmer
med de tillimpliga kraven i denna forordning, och ska tillimpa det relevanta forfarande for bedomning av overens-
stimmelse som foreskrivs i artikel 25.2, 25.3 och 25.4 i denna forordning.

En icke-professionell anvindare som utfor en visentlig dndring 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.
Atikel 19
Identifiering av ekonomiska aktorer

1. Ekonomiska aktorer ska pd 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 férordning.

2. For att de ekonomiska aktorerna ska kunna fullgora skyldigheten enligt punkt 1 ska de behélla den information
som avses i den punkten i minst tio dr efter det att de har levererat de produkter som omfattas av denna forordning eller
fatt dem levererade till sig.

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 férordning och som éverensstimmer med harmoniserade standarder eller delar
av dem till vilka hinvisningar har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning ska forutsittas dverensstimma med
de grundliggande hilso- och sikerhetskrav i bilaga IIl som omfattas av dessa standarder eller delar av dem.

2. Kommissionen ska i enlighet med artikel 10.1 i forordning (EU) nr 1025/2012 begira att en eller flera europeiska
standardiseringsorganisationer utarbetar harmoniserade standarder for de grundliggande hilso- och sikerhetskraven i
bilaga IIL.

3. Kommissionen fir anta genomforandeakter om faststillande av gemensamma specifikationer som omfattar tek-
niska krav som ger ett sitt att uppfylla de grundliggande hilso- och sikerhetskraven i bilaga Il fér produkter som
omfattas av denna forordning.

Dessa genomforandeakter fir antas endast om féljande villkor r uppfyllda:

a) Kommissionen har, i enlighet med artikel 10.1 i férordning (EU) nr 1025/2012, begirt att en eller flera europeiska
standardiseringsorganisationer utarbetar en harmoniserad standard for de grundliggande hilso- och sikerhetskraven i
bilaga III, och

i) begiran har inte godtagits, eller

ii) de harmoniserade standarder som begiran avser levereras inte inom den tidsfrist som faststillts i enlighet med
artikel 10.1 i férordning (EU) nr 1025/2012, eller

i) de harmoniserade standarderna overensstimmer inte med begiran, samt
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b) ingen hanvisning till harmoniserade standarder som omfattar de relevanta grundliggande hilso- och sikerhetskraven
i bilaga III har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning i enlighet med forordning (EU) nr 1025/2012, och
ingen sidan hénvisning forvintas offentliggdras inom rimlig tid.

Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses i artikel 48.3.

4. Innan kommissionen utarbetar det utkast till genomférandeakt 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 4r uppfyllda.

5. Nir kommissionen utarbetar det utkast till genomforandeakt som avses i punkt 3 ska den ta hinsyn till synpunk-
ter frin relevanta organ eller expertgruppen och vederborligen samrida med alla berérda parter.

6. En produkt som omfattas av denna forordning och som overensstimmer med de gemensamma specifikationer
som faststillts genom de genomforandeakter som avses i punkt 3, eller delar av dem, ska forutsittas dverensstimma
med de grundliggande hilso- och sikerhetskrav i bilaga IIl som omfattas av dessa gemensamma specifikationer eller
delar av dem.

7. Om en harmoniserad standard antas av en europeisk standardiseringsorganisation och foreslas for kommissionen i
syfte att offentliggora hénvisningen till den i Europeiska unionens officiella tidning, ska kommissionen bedéma den
harmoniserade standarden i enlighet med férordning (EU) nr 1025/2012. Nir en hénvisning till en harmoniserad
standard offentliggdrs i Europeiska unionens officiella tidning ska kommissionen upphiva de genomférandeakter som avses
i punkt 3 eller delar av dem som omfattar samma grundliggande hilso- och sikerhetskrav som dem som omfattas av
denna harmoniserade standard.

8. Om en medlemsstat anser att en gemensam specifikation inte helt uppfyller de grundliggande hilso- och siker-
hetskraven i bilaga Il ska den underritta kommissionen om detta genom att ldimna en detaljerad forklaring. Kom-
missionen ska bedoma denna detaljerade forklaring och fir om s& ar limpligt 4ndra genomférandeakten om faststdl-
lande av den gemensamma specifikationen i fraga.

9.  Maskiner och relaterade produkter som har certifierats eller for vilka en forsikran om Gverensstimmelse har
utfirdats enligt en ordning for cybersikerhetscertifiering som antagits i enlighet med forordning (EU) 2019/881, och
till vilken hinvisningar har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning, ska forutsittas dverensstimma med de
grundliggande hilso- och sikerhetskraven i punkterna 1.1.9 och 1.2.1 i bilaga Ill vad giller skydd mot forvanskning
och sikerhet och tillforlitlighet i styrsystem i den mén dessa krav omfattas av cybersikerhetscertifikatet eller forsikran
om overensstimmelse eller delar av dem.

Artikel 21
EU-forsikran om 6verensstimmelse for maskiner och relaterade produkter

1. 1 EU-forsikran om overensstimmelse ska det anges att de tillimpliga grundliggande hilso- och sikerhetskraven i
bilaga III har visats vara uppfyllda.

2. EU-forsikran om overensstimmelse ska utformas i enlighet med mallen i avsnitt A i bilaga V och innehalla de
uppgifter som anges i de relevanta modulerna i bilagorna VI, VIII, IX och X. Den ska regelbundet uppdateras och ska
oversittas till det eller de sprdk som krévs av den medlemsstat dir maskinen eller den relaterade produkten slipps ut pd
marknaden, tillhandahalls pd marknaden eller tas i bruk.

3. Om en maskin eller en relaterad produkt omfattas av fler dn en unionsrittsakt dir det stills krav pd EU-forsikran
om Gverensstimmelse ska en enda EU-forsikran om éverensstimmelse upprittas med avseende pé alla dessa unions-
rittsakter. I denna forsikran ska det anges vilka unionsrittsakter som berdrs, inbegripet publikationshinvisningar till
dem.

4. Genom att uppritta EU-forsakran om Gverensstimmelse tar tillverkaren ansvar for att maskinen eller den relate-
rade produkten uppfyller kraven i denna férordning.
Artikel 22
EU-forsikran om inbyggnad for delvis fullbordade maskiner

1. 1 EU-forsikran om inbyggnad ska det anges att de relevanta grundliggande hilso- och sikerhetskraven i bilaga III
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 sprdk som krivs av den medlemsstat dir de delvis fullbordade maskinerna
slipps ut pd marknaden eller tillhandahélls p& marknaden.

3. Om delvis fullbordade maskiner omfattas av fler dn en unionsrittsakt dir det stills krav pd EU-férsikran om
overensstimmelse ska EU-forsikran om inbyggnad inbegripa en mening med en forsikran om overensstimmelse med
unionsrittsakterna i friga. I denna forsikran ska det anges vilka unionsrittsakter som berdrs, inbegripet publikations-
hinvisningarna till dem.

4. Genom att uppritta EU-forsikran om inbyggnad tar tillverkaren ansvar for att de delvis fullbordade maskinerna
uppfyller kraven i denna forordning.

Artikel 23
Allminna principer for CE-mirkning

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

Attikel 24
Regler for anbringande av CE-mirkning pd maskiner och relaterade produkter

1. CE-mirkningen ska anbringas pa maskinen eller den relaterade produkten sd att den 4r synlig, litt lisbar och
outplanlig. Om detta inte dr mojligt eller inte dr motiverat pd grund av maskinens eller den relaterade produktens art,
ska den anbringas pé& forpackningen och pd de dokument som medfoljer maskinen eller den relaterade produkten.

2. CE-mirkningen ska anbringas innan maskinen eller den relaterade produkten slipps ut pd marknaden eller tas i
bruk.

3. Om overensstimmelsen for en maskin eller en relaterad produkt bedéms i enlighet med det forfarande for
bedomning av Gverensstimmelse som avses i artikel 25.2.a, b och ¢ och 25.3 b, ¢ och d, ska CE-mirkningen foljas
av identifikationsnumret for det anmilda organ som deltar i det forfarandet.

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

4. CE-mirkningen och i tillimpliga fall det anmilda organets identifikationsnummer far &tfoljas av ett piktogram eller
ndgon annan mirkning som anger en sarskild risk eller ett sarskilt anvandningsomrade.

5. Medlemsstaterna ska utga frin befintliga mekanismer for att sakerstilla att bestimmelserna om CE-miérkning till-
lampas korrekt och ska vidta lampliga dtgirder i hindelse av otillborlig anvindning av markningen.

KAPITEL IV

BEDOMNING AV OVERENSSTAMMELSE

Artikel 25

Forfaranden for bedomning av overenssti Ise for maskiner och relaterade produkter

1. Tillverkaren eller den fysiska eller juridiska person som avses i artikel 18 ska tillimpa ett av de forfaranden for
bedémning av overensstimmelse som avses i punkterna 2, 3 och 4.

2. Om kategorin av maskiner eller relaterade produkter fortecknas i avsnitt A i bilagal 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, foljd av forfarandet for overensstimmelse med typ grundat pd intern
tillverkningskontroll (modul C) enligt bilaga VIIL

b) Overensstimmelse som grundar sig pa fullstindig kvalitetssikring (modul H) enligt bilaga IX.
) Overensstimmelse som grundar sig pa kontroll av enskilda exemplar (modul G) enligt bilaga X.

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 VI.

b) EU-typkontroll (modul B) enligt bilaga VII, f6ljd av 6verensstimmelse med typ grundat pa intern tillverkningskontroll
(modul C) enligt bilaga VIIL
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¢) Overensstimmelse som grundar sig pa fullstindig kvalitetssikring (modul H) enligt bilaga IX.
d) Overensstimmelse som grundar sig p4 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 ar specifika for den kategorin av maskiner eller relaterade produkter och som omfattar alla relevanta
grundliggande hilso- och sikerhetskrav.

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 hilso- och sikerhetskrav 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
iled b, celler d i denna punkt.

4. Om kategorin av maskiner eller relaterade produkter inte fortecknas i 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. Anmilda organ ska ta hinsyn till smd och medelstora foretags sdrskilda intressen och behov nir de faststiller
avgifterna for bedémning av overensstimmelse.
KAPITEL V

ANMALAN AV ORGAN FOR BEDOMNING AV OVERENSSTAMMELSE

Atrtikel 26
Anmilan

Medlemsstaterna ska till kommissionen och 6vriga medlemsstater anmila vilka organ som fatt i uppdrag att utfora
tredjepartsbedomningar av Gverensstimmelse i enlighet med denna férordning.

Artikel 27
Anmilande myndighet

1. Medlemsstaterna ska utse en anmilande myndighet med ansvar for att faststilla och genomféra de forfaranden
som kravs for bedomning och anmilan av organ for bedémning av overensstimmelse och for 6vervakning av anmilda
organ, inklusive 6verensstimmelse med artikel 32.

2. Medlemsstaterna fir bestimma att den bedémning och overvakning som avses i punkt 1 ska utforas av ett
nationellt ackrediteringsorgan enligt definitionen i forordning (EG) nr 765/2008, i enlighet med den forordningen.

3. Nir den anmilande myndigheten delegerar eller pd annat sitt 6verliter den bedémning, anmélan eller 6vervakning
som avses i punkt 1 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 uppstd i samband med dess verksamhet.

4. Den anmilande myndigheten ska ta fullt ansvar fér de uppgifter som utfors av det organ som avses i punkt 3.

Artikel 28
Krav pd anmilande myndigheter
1. En anmilande myndighet ska vara inrittad pa ett sidant sitt att det inte uppstdr ndgon intressekonflikt med

organen for beddmning av Gverensstimmelse.

2. En anmilande myndighet ska vara organiserad och fungera pd ett sidant sitt att dess verksamhet &r objektiv och
opartisk.

3. En anmilande myndighet ska vara organiserad pé ett sddant sitt att alla beslut som rér anmilan av ett organ for
bedémning av Gverensstimmelse fattas av annan behorig personal 4n den som har gjort bedémningen.
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4. En anmilande myndighet far inte erbjuda eller utféra sidan verksamhet som utfors av organ for bedomning av
overensstimmelse och far inte heller erbjuda eller utféra konsulttjanster pd kommersiell eller konkurrensmissig grund.

5. En anmilande myndighet ska sorja for att den information som den erhdller behandlas konfidentiellt.

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

Attikel 29
Anmilande myndigheters informationsskyldighet

Medlemsstaterna ska informera kommissionen om sina forfaranden for bedomning och anmilan av organ for bedom-
ning av Overensstimmelse och for overvakning av anmalda organ samt om eventuella dndringar av forfarandena.

Kommissionen ska offentliggéra denna information.

Artikel 30
Krav avseende anmilda organ

1. Vad giller anmilan ska organ for bedémning av overensstimmelse uppfylla kraven i punkterna 2-11.

2. Ett organ for bedomning av Gverensstimmelse ska inrittas i enlighet med en medlemsstats nationella rétt och ska
vara en juridisk person.

3. Ett organ for bedomning av overensstimmelse ska vara ett tredjepartsorgan som ir 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 overensstimmelse om det hor till en néringslivsorganisation eller
branschorganisation som foretrider foretag som ar involverade i konstruktion, tillverkning, leverans, montering, an-
vindning eller underhdll av maskiner eller relaterade produkter som det bedomer, forutsatt att det kan styrkas att
organet dr oberoende och att det inte férekommer intressekonflikter.

4. Ett organ for bedomning av 6verensstimmelse, dess hogsta ledning och den personal som ansvarar for att utfora
bedomningen av Gverensstimmelse fir inte utgéras av den som konstruerar, tillverkar, levererar, importerar, distribuerar,
installerar, koper, dger, anvinder eller underhéller maskiner eller relaterade produkter som de bedémer, och det fir inte
heller vare sig fullgéra ndgon av dessa roller i friga om delvis fullbordade maskiner som har byggts in i den bedémda
produkten eller utgéras av foretridare for ndgon av dessa parter. Detta ska inte hindra anvindning av bedémda
maskiner eller relaterade produkter som &r nodvindiga for verksamheten inom organet for bedomning av dverens-
stimmelse eller anvindning av maskiner eller relaterade produkter for personligt bruk.

Ett organ for bedomning av Gverensstimmelse, dess hogsta ledning och den personal som ansvarar for att utfora
bedomningen av overensstimmelse fir inte vara direkt involverade i konstruktionen, importen, distributionen, tillverk-
ningen, saluféringen, installationen, anvindningen eller underhdllet av maskinerna eller de relaterade produkterna, och
far inte heller foretrida parter som bedriver sddan verksamhet. De fir inte delta i ndgon verksamhet som kan paverka
deras objektivitet och integritet i samband med den bedémning av 6verensstimmelse for vilken de har anmilts. Detta
ska framfor allt gilla konsulttjanster.

Ett organ for bedomning av 6verensstimmelse ska sikerstilla att dess dotterforetags eller underentreprenorers verk-
samhet inte pdverkar konfidentialiteten, objektiviteten eller opartiskheten i organets bedémningar av Gverensstimmelse.

5. Ett organ for bedomning av 6verensstimmelse och dess personal ska utféra bedomningen av overensstimmelse
med storsta mojliga yrkesintegritet, ha teknisk kompetens pa det specifika omrddet och vara fritt fran alla pétryckningar
och alla incitament, i synnerhet av ekonomiskt slag, som kan péverka dess omdéme eller resultaten av dess bedémning
av verensstimmelse; detta géller sirskilt ptryckningar och incitament frén personer eller grupper av personer som har
ett intresse av resultaten av denna verksamhet.

6.  Ett organ for bedomning av Gverensstimmelse ska kunna utfora alla de uppgifter avseende bedémning av over-
ensstimmelse som det tilldelats genom bilagorna VII, IX och X och fér vilka det har anmilts, oavsett om dessa uppgifter
utfors av organet for bedomning av 6verensstimmelse eller for dess rikning och under dess ansvar.
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Vid alla tidpunkter och for varje forfarande for bedomning av Gverensstimmelse och for varje typ av maskiner eller
relaterade produkter for vilken det har anmalts, ska organet for bedémning av Gverensstimmelse i nodvandig utstrick-
ning ha foljande till sitt forfogande:

a) Personal med teknisk kunskap och tillricklig och limplig erfarenhet for att kunna utféra de uppgifter som ingér i
bedémningen av dverensstimmelse.

b) Beskrivningar av de forfaranden i enlighet med vilka bedémningarna av 6verensstimmelse utfors, vilka ska sikerstilla
insyn och gora det mojligt att reproducera forfarandena.

¢) Lampliga rutiner och forfaranden for att skilja mellan de uppgifter som organet utfér i sin egenskap av anmalt organ
och annan verksamhet.

d) Forfaranden for utférandet av beddmning av Gverensstimmelse som tar vederborlig hinsyn till ett foretags storlek,
bransch och struktur, graden av komplexitet i den berérda tekniken i maskinen eller den relaterade produkten och
eventuell massproduktion eller serietillverkning.

Organet for bedémning av overensstimmelse ska ha de medel som krivs for att korrekt kunna utféra de tekniska och
administrativa uppgifterna i samband med bedémningen av 6verensstimmelse och ska ha tillgdng till den utrustning och
de hjilpmedel som dr nodvindiga.

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

&

fullgod teknisk och yrkesinriktad utbildning som ticker all slags bedomning av overensstimmelse for vilken organet
for bedomning av 6verensstimmelse har anmalts,

=

tillfredsstallande kunskaper om kraven for de bedémningar som den utfor och fullgod befogenhet att utfora dessa
bedémningar,

o

tillrdcklig kdnnedom och insikt om de grundliggande hilso- och sikerhetskraven i bilaga III, de tillimpliga harmo-
niserade standarder och gemensamma specifikationer som avses i artikel 20 och de relevanta bestimmelserna i
unijonslagstiftning om harmonisering och nationell lagstiftning,

d) forméaga att uppritta intyg, protokoll och rapporter som visar att beddmningarna av 6verensstimmelse har utforts.

8.  Det ska garanteras att organ for bedomning av Sverensstimmelse, deras hogsta ledning och den personal som
ansvarar for att utfora bedémningen av Gverensstimmelse ér opartiska.

Ersdttningen till den hogsta ledningen och den personal som ansvarar for beddmningen av dverensstimmelse far inte
vara beroende av hur ménga bedomningar av Sverensstimmelse som utfors eller resultaten av beddmningarna.

9. Organ for bedomning av dverensstimmelse ska vara ansvarsforsikrade, sdvida inte ansvaret aligger medlemsstaten
enligt nationell ritt eller medlemsstaten sjilv tar direkt ansvar for bedomningen av overensstimmelse.

10.  Personalen vid ett organ fér bedémning av dverensstimmelse ska iaktta tystnadsplikt betriffande all information
som den erhdller vid utforandet av bedémningen av overensstimmelse i enlighet med bilagorna VII, IX och X, utom
gentemot de behdriga myndigheterna i den medlemsstat dir bedémningen utfors. Aganderitt, immateriella rattigheter
och foretagshemligheter ska skyddas.

11.  Ett organ for bedomning av 6verensstimmelse ska delta i, eller sikerstilla att dess personal som ansvarar for att
utfora bedémningen av overensstimmelse kinner till, det relevanta standardiseringsarbetet och det arbete som utférs i
den samordningsgrupp for anmailda organ som inrittats i enlighet med artikel 42, och ska som generella riktlinjer
anvinda de administrativa beslut och dokument som ér resultatet av den gruppens arbete.
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Artikel 31
Presumtion om overensstimmelse for anmilda organ

For ett organ for bedomning av overensstimmelse som kan visa att det uppfyller kriterierna i de relevanta harmoni-
serade standarderna eller delar av dem till vilka hinvisningar har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning ska
en presumtion om overensstimmelse med kraven i artikel 30 gilla, pa villkor att dessa krav omfattas av de tillimpliga
harmoniserade standarderna.

Atikel 32

Anmilda organs anvindning av underentreprenorer och dotterforetag

1. Om det anmilda organet ligger ut specifika uppgifter med anknytning till beddmningen av Gverensstimmelse pa
underentreprenad eller anlitar ett dotterforetag ska det sikerstilla att underentreprenéren 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 utférs av underentreprenérerna eller dotterfore-
tagen, oavsett var dessa ir etablerade.

3. Verksamhet far liggas ut pa underentreprenad eller utforas av ett dotterforetag endast om kunden samtycker till
det.

4. Ett anmilt organ ska hdlla de relevanta dokumenten rorande bedomningen av underentreprendrens eller dotter-
foretagets kvalifikationer och det arbete som utforts av dem enligt bilagorna VII, IX och X tillgingliga for den anmalande
myndigheten.
Artikel 33
Ansdkan om anmilan
1. Ett organ for bedomning av overensstimmelse ska limna in en ansokan om anmilan till den anmélande myn-

digheten i den medlemsstat dér det dr etablerat.

2. Ansokan om anmilan ska &tfoljas av en beskrivning av organets verksamhet vad giller bedémning av Gverens-
stimmelse, de forfaranden for bedomning av overensstimmelse som anges i bilagorna VII, IX och X och de typer eller
kategorier av maskiner eller relaterade produkter som organet anser sig ha kompetens for samt ett ackrediteringsintyg,
om sadant finns, som ska ha utfirdats av ett nationellt ackrediteringsorgan och i vilket det intygas att organet for
bedomning av Sverensstimmelse uppfyller kraven i artikel 30.

3. Om organet for bedomning av overensstimmelse inte kan uppvisa nigot ackrediteringsintyg enligt punkt 2 ska det
ge den anmilande myndigheten alla skriftliga underlag som krévs for kontroll, erkdnnande och regelbunden évervakning
av att det uppfyller kraven i artikel 30.

Atikel 34
Anmilningsférfarande

1.  En anmilande myndighet ska endast anmila de organ for bedomning av 6verensstimmelse som uppfyller kraven i
artikel 30.

2. Den anmilande myndigheten ska sinda en anmilan till kommissionen och 6vriga medlemsstater med hjilp av det
elektroniska anmélningsverktyg som har utvecklats och forvaltas av kommissionen.

3. Den anmilan som avses i punkt 2 ska innehdlla foljande:
a) Fullstindiga uppgifter om de bedomningar av Gverensstimmelse som ska utforas.

b) En indikation om vilken eller vilka moduler fér bedémning av éverensstimmelse och vilka typer eller kategorier av
maskiner eller relaterade produkter som berérs.

¢) Relevant intyg om kompetens.

4. Om en anmilan inte grundar sig pd ett sidant ackrediteringsintyg som avses i artikel 33.2 ska den anmilande
myndigheten ge kommissionen och 6vriga medlemsstater styrkande handlingar som visar att organet fér bedomning av
overensstimmelse har erforderlig kompetens och att de system har inrittats som behévs for att sikerstilla att organet
6vervakas regelbundet och fortsitter att uppfylla kraven i artikel 30.
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5. Det ber6rda organet for bedomning av overensstimmelse fir bedriva verksamhet som anmilt organ endast om
kommissionen och 6vriga medlemsstater inte har gjort ndgra invindningar inom tvd veckor efter valideringen av
anmilan i de fall ett ackrediteringsintyg enligt artikel 33.2 anvinds, eller inom tvd ménader efter anmilan i de fall
da styrkande handlingar enligt punkt 4 i den hir artikeln anvinds.

Endast ett sddant organ ska anses vara ett anmalt organ vid tillimpning av denna férordning.

6. Den anmilande myndigheten ska underritta kommissionen och évriga medlemsstater om alla relevanta dndringar
av anmilan enligt punkt 2.
Artikel 35
Identifikationsnummer och forteckning 6ver anmilda organ

1. Kommissionen ska tilldela varje anmilt organ ett identifikationsnummer.
Organet ska tilldelas ett enda nummer 4ven om det anmiils i enlighet med flera unionsakter.

2. Kommissionen ska offentliggdra forteckningen over anmilda organ enligt denna forordning, inklusive de identi-
fikationsnummer som organen har tilldelats och den verksamhet avseende bedomning av éverensstimmelse som de har
anmilts for.

Kommissionen ska sikerstilla att forteckningen hélls uppdaterad.

Atrtikel 36
Andringar i anmilan

1. Om en anmilande myndighet har konstaterat eller har informerats om att ett anmalt organ inte lingre uppfyller
kraven i artikel 30, eller att det inte fullgér sina skyldigheter enligt artikel 38, ska den anmilande myndigheten, beroende
pd hur allvarlig underlitenheten att uppfylla kraven eller fullgora skyldigheterna dr och beroende pd vad som ir
lampligt, beligga anmailan med restriktioner eller dterkalla den tillfalligt eller slutgiltigt. Den ska omedelbart underritta
kommissionen och ovriga medlemsstater om detta.

2. I hindelse av restriktioner eller tillfillig eller slutgiltig aterkallelse av anmilan, eller om det anmélda organet har
upphért med verksamheten, ska den anmilande myndigheten vidta limpliga dtgirder for att sikerstilla att organets
dokumentation antingen behandlas av ett annat anmalt organ eller hélls tillginglig for de ansvariga anmilande myn-
digheterna och marknadskontrollmyndigheterna péd deras begdran.
Artikel 37
Ifragasittande av de anmilda organens kompetens

1. Kommissionen ska undersoka alla fall i vilka den ir osiker pd att ett anmilt organ har erforderlig kompetens eller
att ett anmalt organ fortsatt uppfyller de krav och fullgér de skyldigheter som det omfattas av, och dven alla fall dir den
gjorts uppmirksam pd att det foreligger sddan osikerhet.

2. Den anmilande medlemsstaten ska pd begiran ge kommissionen all information om grunderna for anmilan eller
om hur det berérda anmilda organets kompetens uppritthdlls.

3. Kommissionen ska sikerstilla att all kinslig information som den erhéller under sina undersokningar behandlas
konfidentiellt.

4. Om kommissionen konstaterar att ett anmalt organ inte uppfyller eller inte lingre uppfyller kraven fér anmalan
ska den anta en genomférandeakt for att anmoda den anmilande medlemsstaten att vidta nodvindiga korrigerande
atgirder, inbegripet att om sd dr nodvindigt aterkalla anmilan.

Den genomforandeakten ska antas i enlighet med det rddgivande forfarande som avses i artikel 48.2.

Artikel 38
De anmilda organens operativa skyldigheter

1. Ett anmalt organ ska utfora bedomningar av 6verensstimmelse i enlighet med de forfaranden for bedomning av
dverensstimmelse som anges i bilagorna VII, IX och X.
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2. Ett anmdlt organ ska utf6ra sin verksamhet pa ett proportionellt sitt, motverka onddiga administrativa bordor for
den ekonomiska aktoren i friga 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 skyddsnivd som krivs for att
maskinen eller den relaterade produkten ska Gverensstimma med kraven i denna férordning.

3. Om ett anmalt organ konstaterar att en tillverkare inte har tillimpat de grundliggande halso- och sikerhetskraven
i bilaga III eller motsvarande harmoniserade standarder eller gemensamma specifikationer som avses i artikel 20, ska det
begiira att tillverkaren vidtar lampliga korrigerande atgéirder och ska inte utfirda ett EU-typintyg, anta ett godkinnande
av kvalitetssystem eller utfirda ett intyg om kontroll av enskilda exemplar.

4. Om ett anmilt organ vid kontroll av overensstimmelse, efter det att ett 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 limpliga korrigerande édtgirder och ska om sd dr nodvindigt tillféilligt eller slutgiltigt dterkalla
beslutet om godkinnande.

Om inga korrigerande dtgirder vidtas eller om de inte far 6nskat resultat ska det anmilda organet beldgga beslut om
godkinnande med restriktioner eller dterkalla dem tillfilligt eller slutgiltigt, beroende pd vad som ir limpligt.

Attikel 39
Overklagande av de anmilda organens beslut

Ett anmilt organ ska sikerstilla att det finns ett oppet och tillgingligt forfarande for overklagande av deras beslut.

Attikel 40
De anmilda organens informationsskyldighet

1. Ett anmalt organ ska informera den anmilande myndigheten om féljande:

&

Avslag eller restriktioner med avseende pa, eller tillfillig eller slutgiltig dterkallelse av, ett EU-typintyg, godkdnnande
av kvalitetssystem eller intyg om kontroll av enskilda exemplar.

£

Omstindigheter som inverkar pd omfattningen av eller villkoren for anmilan.

o

Varje begiran frin marknadskontrollmyndigheterna om information om det anmalda organets verksamhet vad giller
bedomning av Gverensstimmelse.

k=3

P4 begiran, information om alla bedomningar av éverensstimmelse som gjorts inom ramen for anmélan och om all
annan verksamhet, inklusive grinsoverskridande verksamhet och underentreprenad.

2. Ett anmilt organ ska ge 6vriga organ som anmilts enligt denna férordning och som utfér liknande bedémningar
av Overensstimmelse avseende samma typ av maskiner eller relaterade produkter relevant information om frigor som
ror negativa och, pd begiran, positiva resultat av bedémningar av verensstimmelse.

Artikel 41
Utbyte av erfarenhet

Kommissionen ska se till att det forekommer utbyte av erfarenhet mellan de myndigheter i medlemsstaterna som
ansvarar for riktlinjerna fér anmalan.
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Artikel 42
Samordning av anmilda organ

Kommissionen ska sikerstilla att limplig samordning och limpligt samarbete mellan de anmélda organen enligt denna
forordning inférs och att samordningen och samarbetet bedrivs pé ett tillfredsstillande sitt genom en sektorsspecifik
grupp av anmilda organ.

De anmilda organen ska delta i arbetet i denna grupp, direkt eller genom utsedda representanter.

KAPITEL VI
MARKNADSKONTROLL I UNIONEN OCH UNIONENS FORFARANDEN 1 FRAGA OM SKYDDSATGARDER

Artikel 43

Forfarande pd nationell niva for att hantera produkter som omfattas av denna forordning och som utgér en
risk

1. Om en medlemsstats marknadskontrollmyndigheter har tillrickliga skil att anta att en produkt som omfattas av
denna forordning utgor en risk for manniskors halsa eller sikerhet, och i fsrekommande fall for husdjur och egendom
samt i tillimpliga fall f6r miljon, ska de gora en utvirdering av den aktuella produkten som ska omfatta alla de relevanta
krav som faststills i denna férordning. De berorda ekonomiska aktorerna ska nir si kravs samarbeta med marknads-
kontrollmyndigheterna i detta syfte.

Om marknadskontrollmyndigheterna vid den utvirdering som avses i forsta stycket konstaterar att en produkt som
omfattas av denna forordning inte uppfyller kraven i denna forordning ska de utan drojsmdl aligga den berdrda
ekonomiska aktdren att vidta limpliga och proportionella korrigerande atgirder, enligt vad som foreskrivs i artikel 16.3
i forordning (EU) 2019/1020, for att atgirda 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 faststillas
i forhdllande till typen av risk enligt forsta stycket.

Marknadskontrollmyndigheterna ska informera det berérda anmalda organet om detta.

2. Om marknadskontrollmyndigheterna anser att den bristande 6verensstimmelsen inte bara giller det nationella
territoriet ska de informera kommissionen och ¢vriga medlemsstater om utvirderingsresultaten och om de tgirder som
de har dlagt den ekonomiska aktoren att vidta.

3. Den ekonomiska aktoren ska sikerstilla att alla limpliga korrigerande étgérder vidtas i hela unionen i friga om de
berérda produkter som omfattas av denna férordning och som den ekonomiska aktéren har tillhandahéllit pd mark-
naden.

4. Om den berorda ekonomiska aktéren inte vidtar de korrigerande atgéirder som avses i punkt 1 andra stycket inom
den angivna tidsperioden eller om den bristande 6verensstimmelse som avses i punkt 1 andra stycket eller den risk som
avses i punkt 1 forsta stycket kvarstdr, ska marknadskontrollmyndigheterna sikerstilla att den berérda produkten dras
tillbaka eller aterkallas, eller att tillhandahdllandet av den pd marknaden forbjuds eller begrinsas. 1 sidana fall ska
marknadskontrollmyndigheterna sikerstilla att allmédnheten, kommissionen och 6vriga medlemsstater utan dréjsmél
informeras om detta.

5. Iden information som avses i punkt 4 ska alla tillgingliga uppgifter ingd, sirskilt de uppgifter som krivs 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 dtgirder som
vidtagits och deras varaktighet samt den berérda ekonomiska aktérens synpunkter. Marknadskontrollmyndigheterna ska
sirskilt ange om den bristande overensstimmelsen beror pd ndgon av foljande omstindigheter:

a) Att produkten inte uppfyller kraven i friga om de grundliggande hilso- och sikerhetskraven i bilaga IIL
b) Att det finns brister i de harmoniserade standarder som avses i artikel 20.1.
o) Att det finns brister i de gemensamma specifikationer som avses i artikel 20.6.

6.  Andra medlemsstater 4n den som inledde forfarandet enligt denna artikel ska utan drojsmal informera kommis-
sionen och dvriga medlemsstater om vidtagna dtgérder och om eventuella kompletterande uppgifter som de har tillgdng
till med avseende pd den bristande Gverensstimmelsen hos den berorda produkt som omfattas av denna forordning
samt eventuella invindningar mot den vidtagna nationella dtgirden.
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7. Atgirden ska anses vara berittigad om varken nigon medlemsstat eller kommissionen gor invindningar inom tre
ménader efter mottagandet av den information som avses i punkt 4 mot en tillfillig dtgird som har vidtagits av en
medlemsstat.

8. Medlemsstaterna ska sikerstilla att limpliga restriktiva atgdrder, till exempel tillbakadragande av produkten, utan
drojsmél vidtas i friga om den berdrda produkt som omfattas av denna férordning.

Artikel 44
Unionens forfaranden i friga om skyddsitgirder

1. Om det, efter det att forfarandet i artikel 43.4, 43.6 och 43.7 har slutforts, gors invindningar mot en 4tgird som
en medlemsstat vidtagit eller om kommissionen anser att en nationell dtgird strider mot unionsrattsakter, ska kom-
missionen utan dréjsmél inleda samrdd med medlemsstaterna och den eller de berorda ekonomiska aktorerna och
utvirdera den nationella dtgirden.

P4 grundval av utvirderingsresultaten ska kommissionen anta en genomforandeakt i form av ett beslut for att faststilla
om den nationella atgérden ir berittigad eller inte.

Kommissionen ska rikta beslutet till samtliga medlemsstater och ska omedelbart delge dem, och den eller de berérda
ekonomiska aktorerna, beslutet.

2. Om den nationella dtgirden anses berittigad ska samtliga medlemsstater sikerstilla att limpliga restriktiva dtgér-
der, till exempel tillbakadragande, vidtas i friga om den produkt som omfattas av denna forordning och som inte
overensstimmer med kraven, samt underritta kommissionen om detta.

Om den nationella dtgirden anses oberittigad ska den berérda medlemsstaten upphéva dtgirden.

3. Om den nationella dtgirden anses berittigad och den bristande 6verensstimmelsen hos den produkt som omfattas
av denna forordning tillskrivs brister i de harmoniserade standarder som avses i artikel 43.5 b i denna forordning eller
de gemensamma specifikationer som avses i artikel 43.5 ¢ i denna forordning ska kommissionen tillimpa det forfarande
som foreskrivs i artikel 11 i forordning (EU) nr 1025/2012 eller det i artikel 20.8 i den hiir férordningen.

Artikel 45
Produkter som omfattas av denna forordning och som éverensstimmer med kraven men som utgér en risk

1.  Om en medlemsstat, efter att ha utfort en utvérdering i enlighet med artikel 43.1, konstaterar att en produkt som
omfattas av denna forordning visserligen uppfyller de grundliggande hilso- och sikerhetskraven i bilaga Ill, men utgor
en risk for ménniskors hilsa eller sikerhet och i forekommande fall for husdjur och egendom samt i tillimpliga fall for
miljon, ska den dligga den berorda ekonomiska aktoren att vidta alla limpliga dtgirder for att sikerstilla att den berdrda
produkten, nir den slipps ut pd marknaden, inte lingre utgér en sddan risk eller att dra tillbaka produkten i friga eller
aterkalla den inom en rimlig period som stir i proportion till typen av risk.

2. Den ckonomiska aktéren ska sikerstilla att alla limpliga korrigerande atgarder vidtas i hela unionen i friga om
alla de berorda produkter som omfattas av denna férordning och som den ekonomiska aktoren har tillhandahallit pa
marknaden.

3. Medlemsstaten ska omedelbart informera kommissionen och évriga medlemsstater om den produkt som utgér en
risk som avses i punkt 1. Informationen ska innehlla alla tillgingliga uppgifter, sirskilt de uppgifter som krévs for att
kunna identifiera den berérda produkten, dess ursprung och leveranskedja, den aktuella riskens natur, vilken typ av
nationella dtgdrder som vidtagits och deras varaktighet.

4. Kommissionen ska utan drojsmél inleda samrdd med medlemsstaterna och den eller de berérda ekonomiska
aktorerna och utvirdera de nationella tgdrderna.

Péd grundval av utvirderingsresultaten ska kommissionen anta en genomforandeakt i form av ett beslut for att faststilla
om den nationella tgirden ir berittigad eller inte och, vid behov, beordra limpliga atgdrder.

Genomforandeakten ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses i artikel 48.3.

Nir det foreligger vederborligen motiverade och tvingande skal till skyndsamhet med avseende pa skyddet av minni-
skors hilsa och sikerhet, ska kommissionen anta omedelbart tillimpliga genomférandeakter i enlighet med det for-
farande som avses i artikel 48.4.
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5. Kommissionen ska rikta beslutet till samtliga medlemsstater och omedelbart delge dem, och den eller de berorda
ekonomiska aktorerna, beslutet.
Atrtikel 46
Formell bristande overensstimmelse

1. Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 43 ska en medlemsstat, om den konstaterar nigot av foljande pa en
maskin eller en relaterad produkt, begira att den berérda ekonomiska aktoren dtgirdar den bristande dverensstimmel-

sen:

a) CE-mirkningen har anbringats i strid med artikel 30 i forordning (EG) nr 765/2008 eller artikel 24 i den hir for-
ordningen.

b) CE-mirkningen har inte anbringats.

¢) 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-forsikran om overensstimmelse har inte upprittats eller har upprittats pd ett felaktigt siitt.

¢) Den tekniska dokumentationen 4r antingen inte tillganglig eller inte fullstindig.

f) Den information som avses i artikel 10.6 eller artikel 13.3 saknas, dr felaktig eller r ofullstindig.
g) Nigot annat av de administrativa krav som faststills i artikel 10 eller artikel 13 4r inte uppfyllt.

2. Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 43 ska en medlemsstat, om den konstaterar nagot av foljande for en
delvis fullbordad maskin, begéra att den berorda ekonomiska aktoren &tgirdar den bristande Gverensstimmelsen:

a) EU-forsikran om inbyggnad har inte upprittats eller har upprittats pa ett felaktigt sitt.

b) Den tekniska dokumentationen ir antingen inte tillginglig eller inte fullstindig.

¢) Den information som avses i artikel 11.5 eller artikel 14.3 saknas, ar felaktig eller r ofullstindig.
d) Négot annat av de administrativa krav som faststills i artikel 11 eller artikel 14 dr inte uppfyllt.

3. Om sidan bristande overensstimmelse som avses i punkterna 1 och 2 kvarstér, ska den berérda medlemsstaten
vidta alla limpliga dtgirder for att begrinsa eller forbjuda tillhandahallandet pa marknaden av den berorda produkt som
omfattas av denna forordning eller sikerstilla att den dterkallas eller dras tillbaka fran marknaden.

KAPITEL VII
DELEGERADE BEFOGENHETER OCH KOMMITTEFORFARANDE

Artikel 47
Utovande av delegeringen

1. Befogenheten att anta delegerade akter ges till kommissionen med forbehdll for de villkor som anges i denna
artikel.

2. Den befogenhet att anta delegerade akter som avses i artiklarna 6.2, 6.11 och 7.2 ska ges till kommissionen for en
period pd fem ar frén och med den 13 juli 2023. Kommissionen ska utarbeta en rapport om delegeringen av befogenhet
senast nio ménader fore utgdngen av perioden pd fem &r. Delegeringen av befogenhet ska genom tyst medgivande
forlingas med perioder av samma lingd, sdvida inte Europaparlamentet eller ridet motsitter sig en sddan forlingning
senast tre méinader fore utgdngen av perioden i friga.

3. Europaparlamentet eller radet fir nir som helst dterkalla den delegering av befogenhet som avses i artiklarna 6.2,
6.11 och 7.2. Ett beslut om aterkallelse innebir att delegeringen av den befogenhet som anges i beslutet upphor att
gilla. Beslutet far verkan dagen efter det att det offentliggdrs i Europeiska unionens officiella tidning, eller vid ett senare i
beslutet angivet datum. Det pdverkar inte giltigheten av delegerade akter som redan har tritt i kraft.

4. Innan kommissionen antar en delegerad akt ska den samrdda med experter som utsetts av varje medlemsstat i
enlighet med principerna i det interinstitutionella avtalet av den 13 april 2016 om bittre lagstiftning.
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5. S snart kommissionen antar en delegerad akt ska den samtidigt delge Europaparlamentet och ridet denna.

6.  En delegerad akt som antas i enlighet med artikel 6.2, 6.11 eller 7.2 ska trida i kraft endast om varken Europa-
parlamentet eller ridet har gjort invindningar mot den delegerade akten inom en period pd tvd manader frin den dag dd
akten delgavs Europaparlamentet och radet, eller om bdde Europaparlamentet och rddet, fore utgdngen av den perioden,
har underrittat kommissionen om att de inte kommer att invinda. Denna period ska forlingas med tvd ménader pd
Europaparlamentets eller rddets initiativ.

Attikel 48
Kommittéforfarande

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

2. Nir det hidnvisas till denna punkt ska artikel 4 i férordning (EU) nr 1822011 tillimpas.
3. Nar det hanvisas till denna punkt ska artikel 5 i férordning (EU) nr 182/2011 tillimpas.

Om kommittén inte avger ndgot 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.

4. Nar det hinvisas till denna punkt ska artikel 8 i forordning (EU) nr 182/2011, jamford med artikel 5 i den
forordningen, tillimpas.

5. Kommissionen ska héra kommittén angdende alla frigor for vilka samrdd med sektorsexperter krivs enligt for-
ordning (EU) nr 1025/2012 eller enligt en annan unionsrattsakt.

Kommittén fir dessutom i enlighet med sin arbetsordning undersoka alla andra frigor som avser tillimpningen av
denna férordning och som tas upp av dess ordférande eller av en foretridare for en medlemsstat.

KAPITEL VIII
KONFIDENTIELL BEHANDLING OCH SANKTIONER

Attikel 49
Konfidentiell behandling

1. Alla parter ska sikerstilla konfidentiell behandling av féljande information och uppgifter som de erhaller nir de
utfor sina uppgifter i enlighet med denna forordning:

a) Personuppgifter;

b) Fysiska eller juridiska personers affirshemligheter och foretagshemligheter, inklusive immateriella rattigheter, nar det
inte foreligger ett allménintresse av att uppgifterna utlimnas.

2. Utan att det paverkar tillimpningen av punkt 1 fir information som utbyts pd konfidentiell basis mellan de
behoriga nationella myndigheterna och mellan behériga nationella myndigheter och kommissionen inte limnas ut utan
foregdende samtycke fran den behoriga nationella myndighet som ursprungligen upprittade informationen.

3. Punkterna 1 och 2 péverkar inte kommissionens, medlemsstaternas och de anmilda organens rittigheter och
skyldigheter nir det giller att utbyta information och utfirda varningar och pverkar inte heller de berérda personernas
straffrittsliga skyldighet att limna information.

4. Kommissionen och medlemsstaterna fir utbyta konfidentiell information med de tillsynsmyndigheter i tredjelinder
med vilka de har bilaterala eller multilaterala avtal om konfidentiell behandling nir dessa avtal sikerstiller att allt
informationsutbyte sker i enlighet med tillimplig unionsritt.
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Artikel 50
Sanktioner

1. Medlemsstaterna ska faststilla bestimmelser om sanktioner for ekonomiska aktorers Gvertradelser av denna for-
ordning och vidta alla nodvindiga atgirder for att sikerstilla att de genomfors. Sanktionerna ska vara effektiva,
proportionella och avskrickande och fir inbegripa straffrittsliga pafoljder for allvarliga overtridelser.

2. Medlemsstaterna ska senast den 14 oktober 2026 underritta kommissionen om dessa bestimmelser och tgirder,
och ska, utan dréjsmél, underritta den om eventuella dndringar som ber6r dem.
KAPITEL IX
OVERGANGS- OCH SLUTBESTAMMELSER

Artikel 51
Upphivanden
1.  Direktiv 73/361/EEG ska upphora att gilla.

Hanvisningar till det upphivda direktivet 73/361/EEG ska anses som hénvisningar till denna forordning.
2. Direktiv 2006/42/EG ska upphora att gilla med verkan fran och med den 14 januari 2027.

Hanvisningar till det upphivda direktivet 2006/42/EG ska tolkas som hinvisningar till denna forordning och ska lsas
enligt jamforelsetabellen i bilaga XII
Artikel 52
Overgingsbestimmelser

1. Medlemsstaterna fir inte forhindra att produkter som slipptes ut pd marknaden i 6verensstimmelse med direk-
tiv 2006/42[EG fore den 14 januari 2027 tillhandahélls pd marknaden. Kapitel VI i denna forordning ska dock gilla fran
och med den 13 juli 2023 i tillimpliga delar for sidana 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.

2. EG-typintyg och beslut om godkidnnande som utfirdats i enlighet med artikel 12 i direktiv 2006/42/EG ska forbli
giltiga tills de loper ut.

Artikel 53
Utvirdering och dversyn

1. Senast den 14 juli 2028 och direfter vart fjarde ar ska kommissionen 6verlimna en rapport om utvarderingen och
Gversynen av denna férordning till Europaparlamentet och rddet. Rapporterna ska offentliggoras.

2. Med hinsyn tagen till den tekniska utvecklingen och de praktiska erfarenheter som har gjorts i medlemsstaterna
ska kommissionen, si som anges i artikel 6, i sin rapport inkludera en utvirdering av f6ljande aspekter av denna
forordning:

a) De grundliggande hilso- och sikerhetskraven i bilaga IIL

b) Det forfarande for bedémning av Gverensstimmelse som ir tillimpligt pa de maskiner eller relaterade produkter som
fortecknas i bilaga L.

Rapporten ska nidr sd dr limpligt atfoljas av ett lagstiftningsforslag om dndring av relevanta bestimmelser i denna
férordning.

3. Senast den 14 juli 2026 och direfter vart femte dr ska kommissionen éverlimna en sirskild rapport om bedém-
ningen av artikel 6.4 och 6.5 i denna férordning till Europaparlamentet och ridet. 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.

214



Ds 2026:16 Bilaga 2

29.6.2023 Europeiska unionens officiella tidning L 165/39

b) En bedomning av forteckningen over kategorier av maskiner eller relaterade produkter i bilaga I mot bakgrund av
kriterierna i artikel 6.4.

I rapporterna ska kommissionen bedéma limpligheten hos och tillgingligheten for de uppgifter och den information
som medlemsstaterna tillhandahller, inbegripet om de ir tillrickliga och anpassade for att gora jamforelser, och
identifiera eventuella brister, vilka dr nodvindiga for att sikerstilla att artikel 6 fungerar effektivt och efterlevs.

Attikel 54
Ikrafttridande och tillimpning

Denna férordning tréder i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella
tidning.

Den ska tillimpas frin och med den 14 januari 2027.

Foljande artiklar ska dock tillimpas frdn och med foljande datum:
a) Artiklarna 26-42 fran och med den 14 januari 2024.

b) Artikel 50.1 frdn och med den 14 oktober 2023.

¢) Artiklarna 6.7, 48 och 52 frén och med den 13 juli 2023.

d) Artiklarna 6.2-6.6, 6.8 och 6.11, 47 och 53.3 frdn och med den 14 juli 2024.

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

Utfirdad i Strasbourg den 14 juni 2023.

Pé Europaparlamentets vignar Pd rddets vignar
R. METSOLA J. ROSWALL
Ordférande Ordférande
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Departementsserien 2026

Kronologisk férteckning

—_

. Nya mégjligheter att bekimpa
onlinerekrytering. Ju.

2. Granskning av Lantmiteriets
informationssikerhet. LI.

)

. Utskat skydd for vissa civila
vapentransporter. Fo.

4. En brottsbekimpande verksamhet

hos Férsikringskassan. S.

w

. Samling runt barnet. En likvirdig
och kvalitativ vird inom den sociala
barn- och ungdomsvérden. S.

6. En 6versyn av det konsulira
regelverket. UD.

7. Elektroniska meddelanden vid férsik-
ringsavtal. Ju.

8. En extern tjinsteleverantdr for
biometriupptagning i migrations-
verksamheten. Ju.

9. En ny hemvist stirker sj6- och
flygriddningstjinsten i Sverige. LI.

10. Atgirder mot illegal inférsel av
sillskapsdjur — ansvar, kontroll och
samverkan. LI

. Okad tillging till hillbara drivmedel
inom luftfart och sjéfart. LI

12. Skirpt lige — aktuell ligesbild

i totalférsvaret och omvirlden. Fo.

1

—

13. Spetsutbildning i musik i grundskolan
—en férsoksverksamhet. U.

14. En skirpt syn pd involvering
av underdriga i brottslighet. Ju.

15. Gildenirens avtal 1 konkurs. Ju.

16. Anpassningar av svensk ritt till EU:s
maskinférordning. A.



Departementsserien 2026

Systematisk férteckning

Arbetsmarknadsdepartementet Utbildningsdepartementet

Anpassningar av svensk ritt till EU:s Spetsutbildning i musik i grundskolan
maskinférordning. [16] — en férsoksverksamhet. [13]

Foérsvarsdepartementet Utrikesdepartementet

Utokat skydd for vissa civila En 6versyn av det konsulira
vapentransporter. [3] regelverket. [6]

Skirpt lige — aktuell ligesbild
i totalférsvaret och omvirlden. [12]

Justitiedepartementet

Nya méjligheter att bekimpa
onlinerekrytering. [1]

Elektroniska meddelanden vid forsik-
ringsavtal. [7]

En extern tjinsteleverantor for
biometriupptagning i migrations-
verksamheten. [8]

En skirpt syn pd involvering
av underdriga i brottslighet. [14]

Gildenirens avtal 1 konkurs. [15]

Landsbygds- och infrastrukturdepartementet
Granskning av Lantmiteriets
informationssikerhet. [2]

En ny hemvist stirker sjo- och
flygriddningstjinsten i Sverige. [9]

Atgirder mot illegal inférsel av sillskaps-
djur —ansvar, kontroll och samverkan.
(10]

Okad tillging till hillbara drivmedel inom
luftfart och sjéfart. [11]

Socialdepartementet

En brottsbekimpande verksamhet
hos Forsikringskassan. [4]

Samling runt barnet. En likvirdig
och kvalitativ vird inom den sociala
barn- och ungdomsvirden. [5]
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