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Legala aspekter av 3D-printning

Denna rapport belyser hur additiv tillverkning kan
stdrka samhdillets motstdandskraft vid kris och
krig, med fokus pd méjligheten att lokalt
producera, dterskapa eller reparera kritiska
reservdelar for livsmedels- och
dricksvattenforsérjningen.

Arbetet har finansierats av Livesmedelsverket och
genomforts av RISE inom ramen for projektet
som avser utredning och testning av reservdelar ISBN 978-91-90109-63-2
for vatten- och livsmedelsproduktion.
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Inledning

Nar det galler reservdelar har det traditionellt rattsliga fokuset legat pd monsterskydd och
andraimmateriella rattigheter, sdsom patentratt och i vissa fall upphovsratt. Det rattsliga
ramverket syftar i forsta hand till att skydda enskilda akt6érer och organisationer som innehar
immateriella och dartill kopplade ekonomiska rattigheter. Vid projektets borjan riktades darfér
uppmarksamheten framst mot immaterialrattsliga fragor.

En 6vergripande kartlaggning av gillande nationell och EU-ratt visade emellertid att den
Okande digitaliseringen under de senaste aren - och i synnerhet under de ndrmaste kommande
aren - har medfort betydande férandringar i ett flertal lagar och regler. Denna utveckling har
aven genererat nya krav rérande sdkerhet, cybersikerhet, kvalitet samt olika former av
kommunikation och datadverforing. Mot bakgrund av detta blev den juridiska genomgangen av
3D-processen mer omfattande dn en renodlad immaterialrattslig prévning.

Under projektets genomférande har det ocksa blivit tydligt att tidig integrering av rattsliga
aspekter mojliggor utvecklingen av mer robusta och transparenta processer for saval
produktion och distribution som anvandning av 3D-teknik for framstallning av reservdelar.
Detta ar sarskilt betydelsefullt eftersom olika regelverk staller divergerande krav pa
ansvarsfordelning mellan befattningar och roller inom hela produktionskedjan. En nara
samverkan mellan olika yrkesgrupper och juridisk expertis bedéms darmed kunna hoja
kvaliteten och effektivisera processerna, bland annat genom 6kad synlighet av de komplexa
ansvarsforhallanden som foreligger.

Ett exempel pa detta ar att en aktér som 3D-printar en reservdel i praktiken kan anses utgéra
tillverkare av produkten, vilket medfor ett annat ansvar dn om aktéren enbart agerat som
kopare av en externt producerad komponent. Detta kan innebara betydande konsekvenser for
bade produktansvar och krav pa efterlevnad av olika sdkerhetsregler.

De roller som identifierats i regelverken och i produktionsprocessen omfattar bland annat:
o Designskapare - ansvarar for immateriella rattigheter,

o Distributér - ansvarar for plattformens funktion och for att férhindra olagligt innehall
(bl.a.reglerat i Digital Services Act),

o Tillverkare - ansvarar for fragor rérande patentintrang, avtalsférhallanden och
produktsikerhet,

o Aterforsiljare - ansvarar fér CE-markning, D-markning, produktsikerhet och
konsumentskydd (exempelvis enligt CRA), samt

e Slutanvandare - ansvarar vid kommersiell anvandning for efterlevnad av
immaterialrattsliga och sidkerhetsrelaterade regler; privat anvandning undantas ofta,
men om den digitala filen modifieras kan daven en privatperson komma att betraktas
som tillverkare.

| rapportens avslutande del presenteras en tabell som tydliggor vilka krav i olika regelverk som
ar kopplade till respektive roll. Tabellen ar inte avsedd att vara uttémmande utan ska fungera
som ett analytiskt stdd vid genomgangen av materialet.

En tviargdende analys av relevanta rattsomraden och tillampliga regler kan underlatta for
producenter att utveckla olika scenarier och fatta informerade beslut om produktionsmodeller
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och produktionsplatser. Darmed blir juridiska 6vervaganden en integrerad del av projektens
planeringsfas. Denna rapport presenterar centrala rattsomraden och regelverk som bor
beaktas vid planering av 3D-produktion, men for en fullstandig och tillampad analys
rekommenderas en policy lab-ansats.

Avgransningar

Det rattsliga landskapet som berér 3D-produktion dr omfattande och spanner éver ett flertal
rattsomraden, dven om vissa av dessa har sarskilt stor relevans. | denna rapport fokuseras
darfor pa ett antal centrala omraden: immaterialratt, producentansvar, konsument- och
anvandarskydd, hallbarhets- och kvalitetsreglering, arbetsmiljo, cybersikerhet och
informationssakerhet samt avtalsratt.

Analysen utgar huvudsakligen fran gallande reglering under normala forhallanden, men
inkluderar dven en medvetenhet om hur dessa regelverk kan komma att tillampas eller
forandrasi olika krislagen.

Som en 6vergripande bakgrund finns dessutom ett betydande antal regelverk inom beredskap
och totalférsvar, vilka far central betydelse vid hojd beredskap, kris eller krig. Dessa regleringar
ar emellertid s omfattande och komplexa att en fordjupad analys faller utanfér denna rapports
ramar och skulle krdva ett separat projekt. Transportrelaterade regelverk har avgransats bort
fran denna studie.

Vidare behandlas den nya cybersikerhetslagen i den man den berors genom NIS2-direktivets
transponering till nationell ratt.

Immaterialratt

Monster- och designskydd EU

Formskydd - férordning (EU) 2024/2823 European Union Design
Regulation (EUDR)

Forordningen om formskydd tradde i kraft den 8 december 2024 och har till syfte att
modernisera och harmonisera designskyddet inom EU, sarskilt i relation till digitala och
interaktiva medier, inklusive 3D-printing. Medlemsstaterna ska inférliva férordningens
bestammelser i nationell ratt senast den 9 december 2027.

EU:s designratt (EUDR) omfattar en produkts visuella utformning - sdsom linjer, konturer,
farger, former, ytstrukturer och material - men inte dess funktionella egenskaper. Den nya
forordningen utvidgar designskyddets rackvidd till att &ven omfatta komponenter som inte ar
synliga vid normal anvandning, exempelvis produktens undersida i samband med service eller
reparation. Dessa delar har tidigare fallit utanfor skyddsomradet, och rattslaget har praglats av
oklarhet till foljd av tva motstridiga avgoranden fran EU-domstolen. Férordningen bidrar nu till
att klargora och harmonisera denna rattsfraga.
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Vidare omfattar skyddet dven grafiska verk, logotyper, typografiska teckensnitt och
anvandargranssnitt. Definitionen av "design” har dessutom utvidgats till att inkludera rérelser,
animationer och dvergangar, vilket ar av sarskild betydelse for digitala miljéer och dynamiska
anvandarupplevelser.

Gemenskapsformgivning - direktiv (EU) 2024/2822, European
Union Design Directive (EUDD)

Direktivet om gemenskapsformgivning tradde i kraft den 8 december 2024 och syftar till att
modernisera samt harmonisera designskyddet inom Europeiska unionen, med sarskilt fokus pa
digitala och interaktiva miljéer, sdsom 3D-printing. Skyddstiden ar fem ar per
registreringsperiod och kan forlangas upp till maximalt 25 ar, medan skyddstiden for
reservdelar ar begransad till hogst 15 ar. For att omfattas av skyddet maste en design vara ny
och uppvisa sarpragel. Skyddet innebar ensamritt till anvandning, men undantag géller for
privat bruk, experimentell verksamhet, undervisningsandamal samt parodi, forutsatt att
parodininte ar vilseledande och att den bidrar till att varna yttrandefriheten.

Den nya lagstiftningen tydliggor att skapande, nedladdning, kopiering och delning av
programvara eller annat medium som majliggor reproduktion av en skyddad design -
exempelvis genom 3D-printing - utgor ett intrang i designratten. Registrerade EU-designer
(REUD) far anvanda symbolen © for att markera skydd, pa motsvarande siatt som symbolen ®
anvands for registrerade varumarken.

Direktivet (EUDD) genomfors i tva faser: fas | fran den 1 maj 2025 och fas Il som ska vara
genomford den 1 juli 2026. Fas Il innehaller en reparationsklausul med en évergangsperiod
som stracker sig till den 9 december 2032. Reparationsklausulen undantar sa kallade "must
match”-reservdelar fran designskydd. Detta innebar att formgivningsregistreringar som gjorts
fore den 8 december 2024 vid Patent- och registreringsverket (PRV), enligt den tidigare
svenska monsterskyddslagen, fortsatter att omfattas av det dldre regelverket fram till 2032.
Registreringar som gors efter detta datum omfattas daremot av de nyareglernai direktivet.

Det harmoniserade systemet for ménsterskydd inom EU (EUDD) ar en enhetlig ordning som
kompletterar nationell ratt och mojliggor skydd for saval registrerade (REUD) som
oregistrerade (UEUD) designer i hela unionen.

Ldaget med nationella anpassningar

De nya EU-rattsliga reglerna om monsterskydd och design har tratt i kraft, men det nationella
genomforandet befinner sig fortfarande i beredningsfas. En statlig utredning pagar for
narvarande med uppdrag att analysera och foresla nédvandiga anpassningar av svensk

ratt. https://www.riksdagen.se/sv/dokument-och-
lagar/dokument/kommitteberattelse/utredningen-om-moderniserade-regler-om-
formskydd hdb2ju05/

Enligt Christina Wainikka, immaterialrattsexpert, docent och policychef vid Svenskt Naringsliv,
kommer svenska regelandringar att genomforas sarskilt betraffande reservdelar. Exakt hur
avgransningen kommer att utformas ar dock dnnu inte faststallt. Hon framhaller att
forandringarna huvudsakligen kommer att ligga "pa marginalen”, eftersom skyddet for
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reservdelar till stor del avskaffas i och med den nya EU-lagstiftningen. Har avses exempelvis
regleringsfragor om nar och pa vilket satt konsumenter ska informeras om vilken typ av
reservdel som anvands.!

Om upphovsrdttigheter

Upphovsrdttsdirektivet (EU) 2019/790 — harmonisering via praxis
vid EUD

Verk som genereras helt och hallet av maskiner utan nagon form av méansklig inblandning
omfattas inte av EU:s upphovsrittsliga skydd, vilket i vissa fall inkluderar alstrade verk fran
artificiell intelligens. | praktiken kan det emellertid ofta identifieras en eller flera fysiska
personer bakom Al-systemen - exempelvis utvecklare, programmerare eller andra som pa ett
avgorande satt bidragit till systemets funktionalitet - vilka ddrmed kan anses vara
upphovsrattsinnehavare.

Ett betydande antal verk uppkommer genom mansklig interaktion med algoritmiska verktyg,
och dessa kategoriseras som sa kallade hybridverk. Medlemsstaterna tolkar hybridverkens
upphovsrattsliga status pa olika satt, vilket genererar rattslig osédkerhet och bidrar till
fragmentering av den inre marknaden. EU-domstolen spelar darfér en central roll i att tolka och
harmonisera tillampningen av upphovsrattsdirektivet (EU) 2019/790 i relation till Al-
genererade och Al-assisterade verk.

EU-domstolens praxis (case law) ar bindande inom EU-ratten och har direkt rattsverkan i
medlemsstaterna. For aktorer inom omradet ar det darfér nddvandigt att kontinuerligt folja
utvecklingen av nya avgéranden fran domstolen, eftersom dessa I6pande preciserar och
utvecklar det upphovsrattsliga regelverket.

Direktiv (EU) 2019/790 - Upphovsrdtt pa den digitala inre
marknaden (CDSM)

Direktivet utgér en central komponent i regleringen av upphovsritt i digitala miljder och syftar
bland annat till att skydda digitalt material fran att utnyttjas i samband med Al-traning.
Direktivet innehaller tva obligatoriska undantag for text- och datautvinning (text and data
mining, TDM), vilka har direkt paverkan pa traningen av stora sprakmodeller (LLM).

o Artikel 3 medger TDM for andamal kopplade till vetenskaplig forskning vid
forskningsinstitutioner och kulturarvsinstitutioner.

o Artikel 4 foreskriver att rattighetshavare kan forbehalla sig ratten att neka TDM genom
att uttryckligen avtala bort eller pa annat satt forbjuda sddan anvandning.

Direktivet kan fa betydande konsekvenser fér 3D-produktion, dar digitala filer ofta
distribueras globalt och potentiellt kan anvdndas i Al-system utan att rattighetshavare ges
mojlighet till vare sig insyn eller kontroll 6ver hur materialet nyttjas.

1 E-post, oktober 2025
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Patent

EU:s patentpaket (2023) — work in progress

Lagstiftningspaketet har fér narvarande fordrojts i Europaradet till f6ljd av medlemsstaternas
oenighet, bland annat rérande vilken institution som ska ansvara fér granskning och
administrativ hantering.

Forslaget fran 2023 omfattar tva centrala komponenter:

1. Ettenhetligt tillaggsskydd (Supplementary Protection Certificate, SPC) for Iakemedel
och vaxtskyddsprodukter, och

2. Ett EU-gemensamt system for tvangslicenser, vilket kan aktiveras under kris- eller
beredskapssituationer.

Dessa regler ar avsedda att gilla direkt i svensk ratt och utgor ett komplement till befintliga
forordningar (469/2009, 1610/96 och 2019/933). Forslaget bygger vidare pa TRIPS-avtalet
och syftar till att harmonisera bade skyddsnivaer och tillgang till kritiska produkter inom
unionen, sarskilt under nédsituationer.

Producentansvar

EU:s fornyade produktansvarsdirektiv (EU 2024/2853)

Direktivet tradde i kraft den 9 december 2024 och ska implementeras av medlemsstaterna
inom 24 manader. Genom direktivet klargors att digitala filer som anvands fér 3D-printing -
exempelvis CAD-filer - ska betraktas som produkter. Detta innebar att producenter alaggs ett
strikt ansvar, vilket medfor att ansvar kan utkridvas oberoende av uppsat eller vardsloshet vid
forekomst av sdkerhetsbrister.

Om en programvaruuppdatering orsakar fel i den slutliga produkten kan ansvar dven utkravas
av den aktoér som tillhandahallit programvaran. Plattformar som distribuerar 3D-filer utan att
tydligt ange tillverkare eller importor kan sjalva komma att betraktas som ansvariga aktoérer.
Dartill kan auktoriserade representanter, tjansteleverantorer (exempelvis avseende lagring,
paketering, adressering och avsandning), aterférsaljare samt slutanvandare som genomfor
vasentliga andringar i en produkt eller dess digitala fil anses som nya tillverkare och darmed
omfattas av tillverkaransvaret.

Direktivet omfattar dven skador i form av forlust eller férvanskning av data samt skador
hanforliga till cybersdkerhetsbrister. Den skadelidande maste vacka talan inom tre ar fran det
att skadan, sdkerhetsbristen och den ansvariga aktéren identifierats. Talan maste dessutom
vackas senast tio ar efter att produkten satts pa marknaden. Fér produkter dar skadan
upptrader forst efter en langre tids anvandning kan preskriptionstiden forlangas till 25 ar.
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Direktiv (EU) 2024/1799 - Rdtten att reparera

Direktivet om ratten att reparera, antaget i juni 2024, syftar till att framja reparation och
ateranvandning av produkter inom EU. Direktivet erkanner uttryckligen att 3D-utskrivna
reservdelar ar tillatna, vilket bidrar till att stirka lokal produktion och 6ka beredskapen vid
exempelvis stérningar i leveranskedjor.

CLP (Classification, Labelling and Packaging) EU-férordning (EG
nr 1272/2008)

CLP-forordningen (EG nr 1272/2008) reglerar framst kemiska amnen och blandningar och
omfattar i normalfallet inte fardiga produkter. For 3D-printade produkter ar férordningen
tillamplig endast i den man kemiska produkter - sdsom filament, pulver eller resin - slapps ut
pa marknaden fér anvandning i 3D-printing. Dessa produkter maste fére forsaljning
klassificeras, markas och forpackas i enlighet med CLP-férordningens krav. Den fardiga 3D-
printade artikeln, exempelvis en plastkomponent, omfattas didremot normalt inte av CLP-
regleringen.

Direktivet (EU) 2019/771 om vissa aspekter pd avtal om
forsdljning av varor

Direktivet av den 20 maj 2019 syftar till att starka den inre marknaden och konsumentskyddet
inom EU genom harmoniserade regler for kopeavtal mellan naringsidkare och konsumenter.
Enligt artikel 10 i direktivet aligger det sdljaren ett ansvar for felaktiga varor, vilket dven
omfattar produkter med digitala komponenter, och ansvarstiden dr minst tva ar. | svensk ratt
har direktivet implementerats genom konsumentkdplagen (2022:260), enligt vilken saljaren
ansvarar for fel som foreligger vid leveransen och som blir uppenbara inom tva ar.

Om digitalt innehall eller tjanster tillhandahalls kontinuerligt - exempelvis genom
uppdateringar eller streamingtjanster kopplade till produkten - géller siljarens ansvar under
hela avtalstiden, dven om denna 6verskrider tva ar. Konsumenten har ratt att reklamera fel upp
till tre ar efter leverans.

Cyber Resilience Act (CRA) (EU 2024/2847)

CRA ir endel av producentansvaret och syftar till att sdkerstalla cybersikerheten hos
produkter som innehaller digitala komponenter. Férordningen alagger tillverkare, importorer
och distributorer skyldigheter avseende riskbedémning, sdkerhetsuppdateringar och
incidentrapportering, med malet att stirka motstandskraften i den digitala produktmiljon och
minimera risker for slutanvandare.
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Cybersdakerhet

Cyber Resilience Act (CRA) (EU 2024/2847)

Forordningen tradde i kraft den 10 december 2024 och ska vara fullt tillampbar senast den 11
december 2027. Forordningen omfattar samtliga produkter med digitala komponenter - bade
hardvara och mjukvara - som kan anslutas till ett natverk, inklusive 3D-printade produkter
utrustade med styrsystem, sensorer eller inbaddad mjukvara.

Tillverkare alaggs att sdkerstalla produkternas cybersikerhet under hela livscykeln, som
normalt berdknas till cirka tio ar. Detta inkluderar skyldigheter att tillhandahalla
sakerhetsuppdateringar, genomfdra riskbedémningar samt dokumentera genomférda
cybersikerhetsatgarder, bland annat via Software Bill of Materials (SBOM) som listar
skyddsvarda komponenter, program, strukturer och infrastruktur. Allvarliga sdrbarheter ska
rapporteras till relevanta myndigheter inom 24 timmar.

Produkter som inte uppfyller CRA:s krav far inte slappas ut pa EU:s marknad. Importoérer och
distributorer har ansvar for att sdkerstilla att tillverkaren féljer férordningens bestammelser.

CRA &r indispositiv, vilket innebér att dess krav inte kan avtalas bort. Produkter som utvecklats
med 6ppen kallkod (Open Source) dr undantagna sa lange de inte anvands kommersiellt, men
omfattas fullt ut om de ingar i kommersiell verksamhet.

NIS2-direktivet (EU 2022/2555)

Direktivet syftar till att starka cybersidkerheten inom EU och ska implementeras i Sverige
genom en ny cybersdkerhetslag. NIS2-direktivet géller for medelstora och stora féretaginom
samhallskritiska sektorer, inklusive producenter av 3D-printade produkter, samt mindre
foretag som fungerar som nyckelleverantorer till sddana sektorer. For en detaljerad indelning
av berdorda sektorer inom tillverkningsindustrin hanvisas till EU:s statistiska sektorsuppdelning
NACE, rev. 2, sektorerna 26-30.

NIS2 alagger organisationer att infora ett systematiskt cybersakerhetsarbete, vilket innefattar
risk- och sarbarhetsanalyser, sdkerhetsatgarder for natverk och data, incidenthantering samt
kontinuitetsplaner. Incidenter ska rapporteras till CSIRT inom 24 timmar, till berérd myndighet
inom 72 timmar och en slutrapport ska ldmnas inom en manad. Aven leverantorer till NIS2-
klassade verksamheter omfattas av kraven, och 6nskad skyddsniva ska regleras kontraktuellt.

Styrelse och ledning har ett personligt ansvar for att sdkerstélla efterlevnad, vilket kraver
tillracklig cybersdkerhetskompetens. Brister i efterlevnaden kan medféra sanktionsavgifter,
tillsynsatgarder ochi allvarliga fall yrkesférbud.

Cybersdkerhetslagen (2025:1506) och -férordningen (2025:1507)
Cybersdkerhetslagen infor NIS2-direktivet i svensk ratt for att hdja den nationella
cybersakerhetsnivan. Lagen stéller krav pa verksamhetsutdvare inom 18 sektorer att
forebygga, hantera och rapportera cyberincidenter vilket innebar utékad tillsyn, skarpta
skyldigheter samt hogre sanktionsavgifter vid bristande efterlevnad. Lagen géller fran 15
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januari 2026 och omfattar bade offentliga och privata aktorer. Cybersdkerhetsforordningen
kompletterar cybersidkerhetslagen med detaljerade regler och myndighetsansvar. Den anger
vilka statliga myndigheter som omfattas samt hur anmalan och incidentrapportering ska ske.
Foérordnignen slar dven fast vilka myndigheter som ar tillsynsmyndigheter inom olika sektorer.
Forordningen triadde i kraft den 15 januari 2026. Dartill kommer tillsynsmyndigheterna under
2026 ta l6pande fram féreskrifter och vagledningar.

Digital Security Act (DSA) (EU 2022/2065)

Digital Services Act (DSA) borjade tillampas fullt ut i Sverige den 17 februari 2024 och reglerar
digital innovation samt ansvar for plattformar och mellanhander. Direktivet paverkar 3D-
printing framst indirekt, genom att reglera de digitala plattformar som anvands for distribution,
forsaljning eller delning av 3D-relaterat innehall, sdésom CAD-filer, 3D-modeller eller utskrivna
produkter. Plattformarna ar skyldiga att ta bort olagligt innehall, exempelvis piratkopierade
ellerimmaterialrattsintrangande 3D-modeller, och att uppfylla transparenskrav avseende
innehallsmoderering och algoritmer. Anvandare ska ha tillgang till effektiva “notice and
action”-system for rapportering av olagligt innehall.

Rattighetshavare, sdsom innehavare av designrattigheter, far via DSA verktyg for att agera mot
intrang. Plattformar maste samarbeta med myndigheter och vidta snabba atgarder vid
anmalningar om olagligt innehall.

| Sverige ar Post- och telestyrelsen (PTS) nationell samordnare for tillsyn, medan Mediernas
myndighet ansvarar for vissa typer av digitala tjanster och Konsumentverket hanterar
konsumentskyddsfragor. Dessa myndigheter har praktiskt tillampat DSA sedan den 9 februari
2024.

Digitala marknadsakten (DMA) - férordning (EU) 2022/1925

Digital Markets Act (DMA\) tradde i kraft den 1 november 2022 och har tillampats fullt ut sedan
den 2 maj 2023. Forordningen syftar till att begransa marknadsmakten hos stora teknikforetag,
sa kallade grindvakter, dar aktorer sasom Alphabet, Amazon, Apple, ByteDance, Meta och
Microsoft ingar.

Om dessa foretag tillhandahaller plattformar for distribution av CAD-filer eller 3D-modeller -
exempelvis via appbutiker, molntjanster eller digitala marknadsplatser - aldggs de enligt DMA
att sdkerstalla rattvis tillgang for tredjepartsutvecklare och féretag, samt att mojliggora
interoperabilitet. Detta kan ha direkt betydelse fér hur 3D-programvara och skrivare
samverkar tekniskt.

Grindvakterna som tillhandahaller molnlagring eller operativsystem som anvands for att kora
3D-programvara maste ge anvandare majlighet att fritt valja och byta tjanster, samt erbjuda
rattvis atkomst till funktioner som ar avgérande for 3D-printing, sdsom drivrutiner och APl:er.
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DMA ar en EU-forordning och géller direkt i Sverige. For att mojliggéra nationell tillsyn och
sanktioner kravs dock kompletterande nationell lagstiftning, vilken dnnu inte har fardigstallts
(2025).

RED-direktivet (EU) 2014/53/EU - uppdatering

Radio Equipment Directive (RED) harmoniserar regler fér radioutrustning inom EU, inklusive
krav pa cybersikerhet och elektromagnetisk kompatibilitet. Direktivets tillampningsomrade
omfattar alla produkter med sidndare, sasom Wi-Fi eller Bluetooth, vilket innebar att 3D-
printade produkter som innehaller tradlés kommunikation omfattas av reglerna. Produkter
maste uppfylla de tekniska och sdkerhetsmassiga kraven for att fa slappas ut pad EU:s marknad.

AI Act (EU) 2024/1689 - i viss mdn producentansvarsreglering

Al Act reglerar utveckling och anvandning av artificiell intelligens med fokus pa
anvandarperspektivet, det vill sdga skyddet for konsumenter, medborgare och kunder som
interagerar med helt eller delvis Al-genererade produkter eller tjanster. Férordningen
integreras med GDPR och syftar till att sdkerstélla att Al-system utvecklas och anvands i
enlighet med EU:s grundlaggande principer och varderingar, inklusive manskliga rattigheter,
icke-diskriminering, civila rattigheter samt rattsstatens principer.

GDPR (EU) 2016/679 - personuppgiftsférordningen

GDPR ar fullt tillamplig nar 3D-printade produkter ar individanpassade, exempelvis inom
medicinteknik, mode eller biometriska tillampningar. Personuppgifter som anvands som grund
for designen omfattas av dataskyddsreglerna. Om 3D-filer laddas upp till eller delas via digitala
plattformar maste plattformsleverantéren sikerstalla att anvandarna informeras om
databehandlingen, att det finns rattslig grund for behandlingen (t.ex. samtycke eller avtal), samt
att anvandarnas rattigheter, sdsom radering och dataportabilitet, respekteras. Vidare ska all
loggning och hantering av anvandardata som innehaller personuppgifter ske i enlighet med
GDPR.
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Nationell ratt

Koplagen & internationell privatratt

Nar foretag koper varor (B2B) med digitala inslag i Sverige géller kdplagen, som ar dispositiv -

Vid foretagskop (B2B) av varor med digitala inslag i Sverige tillampas képlagen, som ar
dispositiv. Detta innebar att parterna kan avtala om avvikelser fran lagens bestammelser, sa
lange villkoren inte bedéms som oskaéliga enligt avtalslagen (1990:931) § 36. Fel i varan
omfattar dven digitala komponenter, och avtalet bér explicit reglera fragor om reklamation,
pafdljder och ansvar.

Vid internationella kép utanfér EU/EES tillampas FN:s CISG-konvention. Mellan nordiska
lander tillampas respektive nations képlagar. Inom EU/EES reglerar Rom I-férordningen vilket
lands lag som ska gélla, om inte parterna uttryckligen avtalat annat.

Garantier ar frivilliga men far inte inskranka lagstadgade rattigheter. Det nya EU-direktivet om
produktansvar begransar i viss utstrackning parternas maojlighet att avtala om garantier och
kan paverka branschstandardavtal.

Forsakringar, i synnerhet produktansvarsférsakringar, ar av central betydelse vid 3D-printing
och digitala produkter. Cyberférsakringar har visat sig otillrackliga vid incidenter och kan krava
omforhandling av villkor i samband med nationell implementering av EU:s nya regelverk.

Det nationella immateriella skyddet

Upphovsrattslagen (SFS 2025:547) skyddar originella litterara och konstnarliga verk, inklusive
formgivning och brukskonst, utan krav pa registrering. Skyddet omfattar bade ideella och
ekonomiska rattigheter och uppstar automatiskt nar verket uppnar verkshdojd, det vill siga
tillracklig originalitet. | Sverige ar upphovsratten generds och omfattar dven bruksféremal,
sasom exempelvis ficklampor. Skyddet géller dven verk som skapas med mansklig medverkani
maskinella processer, sdsom vid 3D-printing.

Varumarkeslagen (SFS 2025:951) skyddar kdannetecken med sarskiljningsférmaga, inklusive
tredimensionella former, och ar central for att kommunicera produktens ursprung samt for att
starka kommersialisering och marknadsféring.

Moénsterskyddslagen (SFS 2025:307) ger ensamriétt till en produkts utseende men omfattar
inte dess funktion. Tillsammans med upphovsratten och varuméarkesskyddet kan dessa
rattsmedel samverka for att ge ett langsiktigt och flerdimensionellt skydd av en produkt.

Dessa nationella lagar ar idag helt eller delvis harmoniserade med EU:s immaterialrattsliga
regelverk.
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Svensk patentlag (SFS 2024:945)

Den nya svenska patentlagen tradde i kraft den 1 januari 2025 och ersétter tidigare lag (SFS
1967:837). Lagen definierar begreppet uppfinningshojd och kopplar nyhetskravet till
begreppet "kand teknik". Ansékningar maste innehalla separata ritningar som underlag for
patenterbarheten.

Lagen innehaller undantag fran patentskyddet, bland annat for vissa datorprogram och
biologiskt material. Ur ett beredskapsperspektiv ar det av sarskilt intresse att lagen, liksom
tidigare, mojliggor tvangslicens, vilket innebér att staten kan bevilja eller krdva utnyttjande av
ett patent i hdndelse av kris. Reglerna om tvangslicens aterfinns i kapitel 13 och kan tillampas
vid krissituationer.

Arbetsmiljoverkets foreskrifter

Det finns for ndrvarande inga specifika lagar som sarskilt reglerar arbetsmiljé vid 3D-
produktion. P4 grund av férekomsten av potentiellt farliga kemikalier och &mnen har dock
Arbetsmiljoverket utfardat foreskrifter som ska beaktas vid additive manufacturing. Dessa
inkluderar:

e AFS2023:1 - Systematiskt arbetsmiljoarbete (SAM)
o AFS 2023:3 - Kemiska arbetsmiljérisker

e AFS 2023:5 - Maskiner och teknisk utrustning

e AFS 2023:7 - Ventilation och inomhusmiljo

Vidare har forskningsstudien HAMAT-studien (Health Impacts of Additive Manufacturing
2017-2024) undersokt hidlsokonsekvenser och arbetsmiljorisker i 3D-produktionsmiljéer,
vilket kan fungera som underlag for riskbedémning och implementering av [ampliga
arbetsmiljoatgarder.

Mdrkning

CE-maérkning ar obligatorisk for 3D-produkter som omfattas av EU:s produktdirektiv,
exempelvis 3D-skrivare och annan maskinutrustning. Markningen indikerar att produkten
uppfyller de grundlaggande hilso-, sikerhets- och miljokrav som féreskrivs i gallande EU-
lagstiftning. Nar Cyber Resilience Act (CRA) har transponerats till svensk ratt kommer kraven
pa cybersikerhet att integreras i CE-markningen, vilket innebar att produkten dven ska
uppfylla EU:s cybersakerhetskrav under hela livscykeln.
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ISO -standard

ISO-standarder ar internationella normer utvecklade av International Organization for
Standardization (ISO) med syftet att etablera gemensamma riktlinjer, krav och specifikationer
inom olika omraden. Standarderna syftar till att sdkerstalla kvalitet, sdkerhet, effektivitet och
interoperabilitet pa global niva. | Sverige forvaltas ISO-standarder av SIS-organisationen. En
ISO-standard utgor saledes ett dokumenterat ramverk for best practice och fungerar som
referens for att uppna definierad kvalitets- eller sdkerhetsniva.

Inom EU-lagstiftning utgdr ISO-standarder ofta underlag eller referensramar for lagstadgade
krav, vilket innebar att de fungerar som soft law. Detta kan medféra tolkningsutmaningar fér
jurister, eftersom standardernai sig inte ar rattsligt bindande men kan paverka bedémning av
efterlevnad och ansvar.

Exempel pa ISO-standarder som &r relevanta for 3D-produktion inkluderar:
e 1SO 9001 - kvalitetsledningssystem
e [SO 27001 - informations- och cybersakerhetsledningssystem
¢ SO 14001 - miljéledningssystem
e ISO/ASTM 52900 - terminologi for additiv tillverkning (3D)
e [ISO/ASTM 52901 - kvalitetsstyrning och krav for additiv tillverkning

e |ISO 13485 - kvalitetsledningssystem for medicintekniska produkter

Offentlighetsprincipen OSL (2016:1145)

Offentlighets- och sekretesslagen (OSL) syftar till att skydda kénslig information om enskilda
aktorers affars- och driftforhallanden, uppfinningar samt forskningsresultat i samband med
arenden som ror tillstand, tillsyn, forskningssamarbete och upphandling inom offentlig
forvaltning. Sekretess géller nar ett réjande av information kan férorsaka ekonomisk skada for
den enskilde eller organisationen.

Féretagshemlighetslagen (2018:558)

Lagen om féretagshemligheter (2018:558), som bygger pa ett EU-direktiv, skyddar icke-
offentlig affarsinformation mot otillborligt r6jande eller anvandning. Lagen medger ratt till
skadestand fér den som lidit ekonomisk skada till foljd av att féretagshemligheter olovligen har
avslojats eller utnyttjats.

IPRED-lagen

IPRED-lagen infordes i Sverige den 1 april 2009 och baseras pa IPRED-direktivet (Intellectual
Property Rights Enforcement Directive 2004/48/EG), som antogs 2004 for att starka
civilrattsligt skydd avimmateriella rattigheter. Lagen ger rattighetshavare omfattande
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mojligheter att vidta rattsliga atgdrder mot intrang, inklusive ratten att begéra information om
intrang och yrka skadestand. IPRED-lagen har kritiserats for potentiella rattssikerhetsbrister,
eftersom civila aktorer tillerkanns langtgdende befogenheter att agera utan statlig mellanhand.

Avtalsratt

Avtalsformer och koncept med relevans fér 3D-produktion och beredskap

Individuella avtal

Parterna bestammer sjalva villkor, under férutsattning att avtalet inte strider mot EU-ratt eller
innehaller oskaéliga villkor enligt avtalslagen (1915:218) § 36. Dessa avtal reglerar ofta specifika
leveranser, ansvar och rattigheter mellan tva foretag.

Ramavtal
Faststaller gemensamma villkor inom en bransch eller sektor, exempelvis avseende
immateriella rattigheter eller offentliga upphandlingar (LOU).

Standardavtal
Enhetliga avtalsmallar som ofta anvands inom konsumentratt och e-handel for att sdkerstalla
likvardiga villkor.

Licensavtal
Reglerar anvandning avimmateriella rattigheter, sdsom patent, varuméarken och design,
inklusive typ av licens, omfattning och ersattning.

Samverkansavtal
Relevanta vid 3D-produktion och beredskap, exempelvis sdkerhetsskyddsavtal eller
vardslandsavtal inom NATO.

Sekretessavtal
Skyddar konfidentiell information i enlighet med svensk lag (SFS 2009:400; 2018:558). GDPR
ar alltid tillamplig och kan inte avtalas bort.

Leverantérsavtal
Reglerar leveranser, kvalitet, pris och riskfordelning, sarskilt viktigt inom samhallskritisk
verksamhet.

Sikerhetsskyddsavtal
Ej dispositiva; kravs vid hantering av skyddsvard information och produktion inom
samhallskritisk verksamhet.

Beredskapsavtal

Ej dispositiva; anvands for att sakerstalla leveranser vid hojd beredskap, kris eller krig.
Regelverket dr annu under utveckling, bland annat genom utredningen om naringslivets
forsorjningsberedskap (N 2022:08), som 6verlamnades till regeringen den 9 juni 2025. F-avtal
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syftar till att garantera leveranser av kritiska varor och tjanster vid kris eller krig, dar principen
ar frivillighet, men tvingande lagstiftning kan bli aktuell. Féreslaget ersattningssystem ska vara
kommersiellt rimligt.

Force Majeure

Vanligt férekommande klausuler som befriar parter fran ansvar vid oférutsedda handelser som
krig, pandemi eller naturkatastrofer. Vid hojd beredskap bér dessa klausuler ses éver, och
beredskapsavtal kan sdkerstalla leveransskyldighet &ven under extrema férhallanden.
Myndigheten for Civilt Forsvar hanterar implementering och vagledning kring detta.

Offentliga upphandlingar

Franden 1 juli 2025 har LOU, LUF och LUK uppdaterats for att battre hantera upphandling
under kris och krig. Andringarna innebér att dvertridelser av EU-férordningar, sdsom IPI-
forordningen, omfattas av regler om éverprévning och skadestand.

Avtalad beredskap - rattsliga aspekter

Enligt Konkurrensverket krdavs samverkan mellan offentliga och privata aktorer for att
uppratthalla forsorjningsberedskap. Leveransavtal med beredskapsvillkor kan inkludera krav
pa leverans dven vid hojd beredskap och motivera langre avtalstider 4n normalt. Rena
beredskapsavtal som inte avser fredstida leveranser omfattas inte alltid av LOU:s
upphandlingskrav. Dessa avtal ar i regel forenliga med EU:s statsstodsregler, sa lange
finansiering inte snedvrider konkurrensen.

Avtal som inte kan avtalas bort

Enskild ratt till formgivning och design, inklusive ideell upphovsratt, kan inte frangas genom
avtal. Avtalsvillkor kan inte kringga ogiltighetsgrunder enligt avtalslage, § 36. EU-direktiv och
EU-férordningar har direkt effekt ndr medlemsstat inte korrekt transponerat reglernai tid,
enligt Van Gend & Loos (EG 26/62).

Rekommendation
Policy lab

Den snabba teknologiska utvecklingen, i kombination med nya anvandningsmdjligheter for
befintlig teknologi, skapar betydande utmaningar for rattsliga bedomningar. Enligt flera
experter blir regelverk och policydokument snabbt féraldrade, ibland redan inom tre till sex
manader, vilket medfér behovet av kontinuerlig uppdatering och revidering.

En rekommenderad metod for att hantera denna komplexitet ar Policy labs som dven kallas for
Regulatory Sandboxes, dar ledning med beslutsmandat samlas tillsammans med representanter
fran olika professioner inom organisationen samt juridiska experter. Inom ramen for policy lab
analyserar den mangprofessionella gruppen effekter av tillampliga lagar och identifierar
potentiella risker i interaktiva workshops. Resultatet ar en faststalld, intern tolkning av
gallande ratt som kan vagleda organisationens hantering av juridiska dilemman.
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Dokumenterade riskanalyser efterfragas bland annat av EU-ré&tten, av cybersikerhetslagen,
samt av sdkerhetsskyddslagen. | situationer dar vagledande praxis, prejudikat eller doktrin
saknas, utgor analyser av gallande rattsregler och tillhérande soft law, sdsom standarder och
riktlinjer, det centrala verktyget for att visa att organisationen aktivt har adresserat rattsliga
krav och dragit valgrundade slutsatser.

Policy labs kan dven utformas som Learning labs, dvs. utbildningsinriktade workshops dar
deltagare fran olika professioner lar sig av varandra. Detta framjar d6msesidig forstaelse och

kommunikation, vilket starker organisationens férmaga att kontinuerligt bevaka och analysera

bade teknisk och juridisk utveckling. Genom denna metod kan organisationer gradvis utveckla
en mer mogen och resilient rattslig analyskapacitet dver tid.
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Utredning, testning av reservdelar for
vatten- och livsmedelsproduktion

Detta projekt underséker hur additiv tillverkning (AM) kan
stdrka samhdllets motstandskraft genom att méjliggéra lokal
produktion, reparation och dtertag av kritiska reservdelar fér
livsmedels- och dricksvattenforsorjningen vid kris eller krig.
Arbetet omfattar bdde identifiering av viktiga reservdelar
och testning av AM som metod ndr traditionella
leveranskedjor inte fungerar.
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