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Resumé

Konsekvensanalyse af et forslag til Europa-Parlamentets og R&dets forordning om maskiner.

A. Behov for handling

Hvorfor? Hvad er problemstillingen?

Som led i Kommissionens arbejdsprogram for 2020 under prioriteten "Et Europa klar til den digitale tidsalder"
planlaegger Kommissionen at revidere maskindirektivet (direktiv 2006/42/EF om maskiner (MD)). Revisionen
bidrager til badde den digitale omstilling og til et velfungerende indre marked. | februar 2020 offentliggjorde
Kommissionen en hvidbog om kunstig intelligens, der blev ledsaget af en "Rapport om de konsekvenser, som
kunstig intelligens, tingenes internet og robotteknologi vil have for sikkerhed og erstatningsansvar". | rapporten
blev det konkluderet, at EU's nuvaerende lovgivning om produktsikkerhed — szerligt MD — indeholder en reekke
huller, der skal afhjeelpes.

De generelle mal med MD er: i) at sikre fri bevaegelighed for maskiner pa det indre marked og ii) at garantere en
hgj grad af beskyttelse for brugere af maskiner og andre udsatte personer. | Refit-evalueringen af MD (SWD
(2018)160) blev det konkluderet, at direktivet generelt er relevant, effektivt, virkningsfuldt og sammenhaengende.
| evalueringen blev det ogsa konkluderet, at MD har EU-merveerdi, men det blev ogsa fremfert, at der var behov
for specifikke forbedringer og forenkling. Evalueringen fastslog, at MD muligger teknologisk udvikling i den
digitale tidsalder, da MD understattes af principperne i den "nye metode" (den "nye metode" indebeerer, at
lovgivningen  fastsaetter  obligatoriske  grundleeggende  krav, og lader det wveere op il
standardiseringsorganisationerne at fastsaette de tekniske detaljer, der er ngdvendige for at opfylde disse krav).
Det blev dog fastslaet i evalueringen, at der er behov for en yderligere analyse af MD for at vurdere effektiviteten
og formalstjenligheden fremover. Denne yderligere analyse bgr omfatte udviklingen inden for digitalisering, som
f.eks. tingenes internet, kunstig intelligens og den nye generation af autonome robotter.

Revisionen af MD har navnlig til hensigt at lgse falgende problemer: i) MD deekker ikke i tilstreekkelig grad nye
risici, der opstar som fglge af nye teknologier, ii) retlig usikkerhed pa grund af manglende klarhed omkring
anvendelsesomrade og definitioner og mulige huller i sikkerheden i traditionelle teknologier, iii) utilstreekkelige
bestemmelser for hgjrisikomaskiner, iv) moneteere og miljgmaessige omkostninger, der skyldes omfattende
papirbaseret dokumentation, v) uoverensstemmelser med andre EU-retsakter om produktsikkerhed og vi)
fortolkningsforskelle som fglge af gennemfgrelsen.

Hvilke resultater forventes der af initiativet?

MD er en retsakt om produktsikkerhed, der skal sikre et hgjt niveau af beskyttelse af arbejdstagere, forbrugere
og andre udsatte personer ved at fokusere pa sikkerheden for selve maskinerne og derved stille krav il
fabrikanter af maskiner om at udforme og fremstille sikre maskiner (integreret sikkerhed). Dette initiativ har til
formal at revidere MD, s& det fortsat kan opfylde malsaetningerne i direktivet ved at: i) sikre et hgjt niveau for
sikkerhed og beskyttelse af brugere af maskiner og andre udsatte personer og ii) skabe et hgijt niveau af tillid il
digitale innovative teknologier for forbrugere og brugere og dermed sikre lige vilkar for de erhvervsdrivende og
bevare maskinsektorens konkurrenceevne pa de globale digitale markeder.

Disse generelle malsaetninger afspejles i de falgende seks specifikke mal: i) daekke nye risici i forbindelse med
nye digitale teknologier, ii) sikre en sammenhengende fortolkning af anvendelsesomradet og definitionerne og
forbedre sikkerheden for traditionelle teknologier, iii) revurdere maskiner, der anses for at udgere en hgj risiko,
og revurdere relaterede overensstemmelsesprocedurer, iv) reducere papirbaserede krav til dokumentation, v)
sikre sammenhaeng med anden lovgivning, der er omfattet af den nye lovgivningsmaessige ramme, og vi)
mindske mulige fortolkningsforskelle som fglge af gennemfgrelsen.

Hvad er mervardien ved at handle p3 EU-plan?

Maskinsektoren udger en yderst relevant del af maskinindustrien og er en af de fgrende industrielle sektorer i
EU's gkonomi. | 2017 stod maskinsektoren for en omsaetning pa 663 mia. EUR, en produktion pa 609 mia. EUR
og en merveerdi pa"191 mia. EUR. Den samlede eksport af maskiner og udstyr i EU belgb sig til 503 mia. EUR,
hvoraf 49 % blev eksporteret til EU-medlemsstater (dvs. EU-intern eksport), mens 51 % blev eksporteret til lande
uden for EU (EU-ekstern eksport).

MD er et centralt element med hensyn til sikkerheden for brugere af maskiner i EU. Som allerede nzevnt er
hovedforméalet med MD at sikre et hgjt niveau af sundheds- og sikkerhedsmaessig beskyttelse for disse brugere
og give mulighed for fri beveegelighed af maskiner i EU. MD medvirker seerligt til at reducere sociale
omkostninger ved at forebygge ulykker, der kan skyldes brugen af maskiner. En af de vigtigste begrundelser for
et maskindirektiv pa EU-niveau er at sikre harmonisering pa tvaers af medlemsstaterne pa grundlag af artikel 114
i TEUF. Alle andringer af anvendelsesomradet eller kravene i MD skal foretages pa EU-plan for at undga en
forvridning af markedet, hindringer for den frie bevaegelighed for produkter og en underminering af beskyttelsen
af menneskers sundhed og trivsel.




B. Lgsninger

Hvilke lovgivningsmaessige og ikkelovgivhingsmaessige Igsninger er overvejet? Foretraekkes en
bestemt Igsning frem for andre? Hvorfor?

Der er fire politiske lasningsmodeller. Disse er beskrevet i punkterne nedenfor.

e Losningsmodel 0 — "ingen a&ndring" Referencescenariet er "ingen handling". Med denne
lgsningsmodel vil den eksisterende standardiseringsproces udvikle sig som saedvanlig uden seerlig
fokus pa risici, der opstar som felge af nye teknologier, og uden seerlig fokus pa omrader, hvor der kan
ske forbedringer i forbindelse med traditionelle teknologier. Referencescenariet vil ogsa omfatte en
revision af Vejledning til anvendelsen af maskindirektivet ("vejledningen") gennem den normale
procedure (dreftelser blandt interessenter og beslutningstagning ved konsensus alene).

e Losningsmodel 1 — Selvregulering efter branche og andring af vejledningen Denne
Iasningsmodel vil ikke medfgre nogen aendringer af det nuvaerende MD. Den vil i stedet medtage
preeciseringer i vejledningen og straebe efter: i) konsensus omkring anvendelsesomrade og definitioner,
i) reduktion af papirbaseret dokumentation, iii) preeciseringer vedrgrende eksisterende
hgjrisikomaskiner, iv) bedre sammenhang med anden produktsikkerhedslovgivning under de nye
lovgivningsmaessige rammer, og v) faerre fortolkningsforskelle i de forskellige medlemsstater. Pa dette
sidste punkt vil denne lgsningsmodel ogsa omfatte malrettede mader i ekspertgruppen om maskiner.
Nye risici, der opstar som falge af nye teknologier (samt visse risici fra traditionelle teknologier), vil blive
imagdegaet gennem udstedelse af en ny anmodning fra Kommissionen om standardisering inden for
graenserne af den nuveerende retsakt.

¢ Losningsmodel 2 — Byrdeminimering Denne Igsningsmodel vil fokusere pa en preecisering af
retsakten og dens anvendelsesomrade samt forenklinger. Denne lgsningsmodel vil derfor sendre det
nuveerende MD med henblik pa at @ge den juridiske klarhed hvad angar anvendelsesomrade og
definitioner. Der vil ogsa blive foretaget aendringer for at opna forenklinger ved at: i) indfere en tilladelse
til at udstede brugsanvisninger i digitalt format i retsakten, ii) tilpasse MD til den nye lovgivningsmaessige
ramme og iii) undgéd fortolkningsforskelle ved at omdanne MD til en forordning. Zndringer i den
nuveerende retsakt vil ogsa give Kommissionen befgjelser til i fremtiden at revidere listen over
hgjrisikomaskiner pa visse betingelser. Dog vil alle disse andringer blive foretaget uden tilpasning til
produktsikkerhedskravene. Der vil derfor ikke blive aendret ved fabrikanternes krav til konstruktion og
fremstilling af maskiner. Dette vil blive suppleret af udstedelsen af en ny anmodning fra Kommissionen
om standardisering inden for rammerne af de nuveerende sikkerhedskrav i retsakten.

e Losningsmodel 3 — Byrdeminimering og oget sikkerhed Denne lgsningsmodel er den mest
ambitigse, og den vil streebe efter at skabe @get sikkerhed, alt imens alle muligheder for byrdereduktion
vil blive udnyttet. Denne Igsningsmodel vil derfor sendre det nuvaerende retsakt med henblik pa at age
den juridiske klarhed hvad angar anvendelsesomrade og definitioner. Der vil ogsa blive foretaget
endringer for at opna forenklinger ved at: i) tillade digital dokumentation, ii) tilpasse MD til den nye
lovgivningsmaessige ramme og iii) undga fortolkningsforskelle ved at omdanne MD til en forordning.
Denne lgsningsmodel vil ogsa give Kommissionen befgjelser til at tilpasse den nuveerende liste over
maskiner forbundet med en hgj risiko til nye markedsudviklinger pa dette omrade, fijerne muligheden for
intern kontrol for overensstemmelsesvurderingen af hgjrisikomaskiner og indfgre en fgrste tilpasning af
listen over hgjrisikomaskiner. Derudover vil modellen ogsa tilpasse sikkerhedskravene i bilag |, som
fabrikanter skal overholde, nar de konstruerer og fremstiller maskiner, for at afhjeelpe risici, der opstar
som fglge af nye teknologier, samt specifikke risici fra traditionelle teknologier. Dette vil blive suppleret af
udstedelsen af en ny anmodning fra Kommissionen om standardisering, som tager hensyn til alle nye
og/eller reviderede sikkerhedskrav i retsakten.

Den foretrukne lgsningsmodel er lesningsmodel 3. Denne lgsningsmodel tager fat pa alle identificerede
problemer pa den mest effektive made ved at foresla et revideret MD, der ikke blot er egnet til formalet nu, men
ogsa vil veere det i de kommende ar. Den sikrer ogsd sammenhaeng med den eksisterende
produktsikkerhedslovgivning, med den fremtidige forordning om kunstig intelligens og med forordningen om
cybersikkerhed.

Den foretrukne lgsningsmodel tilfgjer nye krav og praeciserer eksisterende krav: i) pa en malrettet og
proportionel made og ii) kun, nar det er ngdvendigt. Disse nye krav og praeciseringer geelder ofte kun for visse
typer af maskiner. Den foretrukne lgsningsmodel vil skabe juridisk klarhed over det nuveerende MD's
anvendelsesomrade, definitioner og krav, herunder de krav, der skal daekke risici, der opstar som falge af nye
teknologier. Den foretrukne lgsningsmodel vil ogsa kunne bidrage til at fremme standardiseringsaktiviteter pa en
made, der oger sikkerheden og sikrer et hgjere niveau af tillid og industriel konkurrenceevne i markedet
(herunder det digitale marked). Derudover vil den foretrukne Igsningsmodel: i) give Kommissionen befgjelser til
at tilpasse den nuveerende liste over maskiner forbundet med en hgj risiko til nye markedsudviklinger pa dette




omrade, ii) fijerne muligheden for intern kontrol i forbindelse med overensstemmelsesvurderingen af
hgjrisikomaskiner og iii) revidere listen over hgjrisikomaskiner i fuld overensstemmelse med den nye forordning
om kunstig intelligens. Den foreslar en byrdereducerende foranstaltning, som branchen i hgj grad eftersparger,
og som er i overensstemmelse med Kommissionens digitale politik, ved at tillade digital dokumentation (alt
imens slutbrugerne gives mulighed for vederlagsfrit at anmode om en printet version af brugsanvisningen pa
kebstidspunktet). Endelig vil det reviderede MD skabe sammenhaeng og retssikkerhed ved at veere tilpasset til
de nye lovgivningsmaessige rammer og blive omdannet til en forordning. For at sikre proportionalitet er denne
lasningsmodel suppleret af: i) en ny standardiseringsanmodning, der skal udstedes af Kommissionen, og ii) en
vejledning med detaljerede forklaringer.

Hvem stgtter hvilken lgsning?

Lasningsmodel 3 stattes i hgj grad af myndigheder i medlemsstaterne, bemyndigede organer samt forbruger- og
arbejdstagersammenslutninger.

Fabrikanterne er enige om, at der er behov for handling, selv. om de hellere ville handle gennem
standardiseringsprocessen, uden andringer i MD's sikkerheds- og sundhedskrav (med fa undtagelser, som
f.eks. enkeltstaende software, der tjener til at opfylde en sikkerhedsfunktion, som de er enige om bgr betragtes
som en sikkerhedskomponent). Fabrikanterne ville ogsa overvejende foretraekke, at listen over hgjrisikomaskiner
forbliver ueendret, og at kravet om, at en tredjepart involveres i overensstemmelsesvurderingen, forbliver ikke-
obligatorisk. Dog giver Igsningsmodel 3 mulighed for at Ilevere bade brugsanvisninger og
overensstemmelseserkleeringer i digitalt format, hvilket er meget efterspurgt i branchen.

Alle interessentgrupper statter tilpasningen til den nye lovgivningsmaessige ramme og omdannelsen af MD til en
forordning.

C. Den foretrukne Igsnings virkninger

Hvilke fordele er der ved den foretrukne Igsning (hvis en bestemt Igsning foretraekkes — ellers
fordelene ved de vigtigste af de mulige Igsninger)?

For fabrikanter: Besparelser pa mellem 5 000 og 10 000 EUR pr. instans for preeciseringer af
fortolkningsforskelle medlemsstaterne imellem, en reduktion i omkostninger til trykning pa op til 16,6 mia. EUR
(201 000 EUR pr. virksomhed) for digital dokumentation, forenklinger, fordi MD bliver underlagt den samme nye
lovgivningsmaessige ramme som andre retsakter om produktsikkerhed, besparelser pa omkring 100 - 500 EUR
pr. instans pa grund af feerre procedurer til klarlaegning af indholdet, da der ikke er nogen gennemfgrelse, et
bedre fungerende indre marked, bedre konkurrencevilkar takket vaere en bedre retssikkerhed og en gget
konkurrenceevne.

For brugere (arbejdstagere og forbrugere): Faerre ikkeoverensstemmende maskiner pa markedet, gget
sikkerhed takket veere praeciseringer, oget sikkerhed for arbejdstagere og forbrugere, bedre beskyttelse af
brugernes sikkerhed og sundhed efter fiernelsen af intern kontrol i forbindelse med
overensstemmelsesvurderingen af hgjrisikomaskiner, gget lsesbarhed af papirlgse brugsanvisninger, som vil
veere bedre tilpasset blinde og svagtseende og adgang til ICSMS (det kommunikationssystem, som
medlemsstaterne anvender til paneuropeeisk markedsovervagning).

For medlemsstaterne: Stgrre juridisk klarhed, adgang til ICSMS, besparelser i forbindelse med
gennemfgrelsesomkostninger.

For bemyndigede organer: Faerre omkostninger til oplagring af brugsanvisninger, fordele gennem en ensartet
fortolkning i alle medlemsstater.

For de europaiske standardiseringsorganisationer: Forventede fordele gennem den ensartede fortolkning af
forordningen.

For samfundet: Reducerede sociale omkostninger til sygefravaer og arbejdsskader (f.eks. besparelser for
vibrationsrelateret sygefraveer pa 15 mio. EUR om aret).

Hvilke omkostninger er der ved den foretrukne Igsning (hvis en bestemt Igsning foretraekkes —
ellers omkostningerne ved de vigtigste af de mulige Igsninger)?

For fabrikanter: Engangsomkostninger for overensstemmelse med og tilpasning til eendrede krav, samlede
engangsomkostninger til involvering af tredjeparter i overensstemmelsesvurderingen af hgjrisikomaskiner pa 202
mio. EUR, omkostninger til kab, oprettelse og drift af en server til forvaltning af digitale brugsanvisninger og
overensstemmelseserklzeringer, engangsomkostninger pa 29 mio. EUR (1 000 EUR pr. virksomhed), arlige
omkostninger pa 48 mio. EUR (3 000 EUR pr. virksomhed).

For brugere (arbejdstagere og forbrugere): Fabrikanternes omkostninger til 2endringer kan skubbes nedad i
veerdikeeden til forbrugerne, 0,4 EUR i omkostninger til trykning pr. brugsanvisning i gennemsnit, hvis brugeren
beslutter at printe den digitale brugsanvisning pa ét sprog efter keb af maskinen.

For medlemsstaterne: Omkostninger til at tilpasse sig eendringerne, engangsomkostninger til tilpasning til
endringerne forventes.

For bemyndigede organer: En gget omsaetning pa 202 mio. EUR for produktportefgljen pa 10 % af maskinerne




i bilag 1V, der pa nuvaerende tidspunkt vurderes gennem intern kontrol, engangsomkostninger til tilpasning til
endringerne forventes.

For de europaiske standardiseringsorganisationer: Udarbejdelse og revision af nye harmoniserede
standarder med henblik pa at give en formodning om overensstemmelse med de nye og reviderede krav.

Hvordan pdvirker den foretrukne lgsning virksomhederne, herunder de sma og mellemstore
virksomheder og mikrovirksomhederne?

I maskinsektoren er 98 % af virksomhederne SMV'er. Retssikkerhed vil isser gavne SMV'er, da de har faerre
ressourcer til at vurdere og fortolke retsakten. Derudover vil retssikkerhed omkring sikkerhedskravene resultere i
mere praecise harmoniserede standarder, hvilket ogsd vil veere til gavn for SMV'er, som stgtter sig til
harmoniserede standarder for at overholde sikkerhedskravene. Standardisering vedrgrende nye teknologier sker
i overensstemmelse med — og med tilsvarende feedback fra — ISO/IEC (Den Internationale
Standardiseringsorganisation /Den Internationale Elektrotekniske Kommission), saledes at konkurrenceevnen pa
EU-plan og pa globalt plan maksimeres og eksporten fremmes (et centralt omrade for EU's maskinsektor, der
eksporterer 51 % af produktionen til lande uden for EU, og eksport er ogsa af kritisk vigtighed for SMV'erne).
Fabrikanter af de hgjrisikomaskiner, der er neevnt i bilag IV, er ofte SMV'er. Dog forventes det ikke, at de skal
afholde store omkostninger, da de ofte allerede involverer tredjeparter af mange forskellige arsager: i) mangel
pa midler (dvs. de har ikke laboratorier/eksperter til radighed), ii) som en garanti for sikkerhed og iii) for at opna
en forbedret varemaerkegenkendelse.

Folgende byrdereducerende foranstaltninger vil gavne SMV'erne:

- omkostningsbesparelser for fabrikanter gennem at tillade digitale brugsanvisninger og digitale
overensstemmelseserklaeringer

- tilpasningen til den nye lovgivningsmaessige ramme vil betyde, at lovgivningen og dens handheaevelse fungerer
bedre, men ogsa, at der sker en forenkling af byrden for fabrikanter, der anvender flere forskellige retsakter om
produktsikkerhed, der gaelder for deres produkter

- komplementaritet mellem retsakterne om kunstig intelligens og maskiner, hvorved forordningen om kunstig
intelligens, for de Al-systemer, der er omfattet af MD, fastseetter, at overensstemmelsesvurderingen kun
foretages én gang, under MD.

Vil den foretrukne Igsning f3 vaesentlige virkninger for de nationale budgetter og myndigheder?

Medlemsstaterne vil sta over for nogle tilpasningsomkostninger for at foretage disse sndringer. De vil dog nyde
stor gavn af den stgrre juridiske klarhed og tilpasningen til den nye lovgivningsmaessige ramme, som vil lette
deres markedsovervagningsaktiviteter. Starre sikkerhed og faerre ikkeoverensstemmende maskiner vil nedsaette
behovet for indgriben pa markedet. EU-landene vil drage fordel af reducerede sociale omkostninger til
sygefraveer og arbejdsskader.

Vil den foretrukne Igsning f& andre vaesentlige virkninger?

Der vil blive skabt en vaesentlig miljgmaessig gevinst for samfundet pa grund af mindre brug af papir til printede
brugsanvisninger og en tilsvarende reduktion af CO,-fodaftrykket.

D. Opfelgning

Hvornar vil foranstaltningen blive taget op til fornyet overvejelse?

Senest tre &r efter forordningens ikrafttraeden og derefter hvert fjerde ar forelaegger Kommissionen Europa-
Parlamentet og Radet en rapport om evaluering og revision af denne forordning.




