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Inledning 
När det gäller reservdelar har det traditionellt rättsliga fokuset legat på mönsterskydd och 

andra immateriella rättigheter, såsom patenträtt och i vissa fall upphovsrätt. Det rättsliga 

ramverket syftar i första hand till att skydda enskilda aktörer och organisationer som innehar 

immateriella och därtill kopplade ekonomiska rättigheter. Vid projektets början riktades därför 

uppmärksamheten främst mot immaterialrättsliga frågor. 

En övergripande kartläggning av gällande nationell och EU-rätt visade emellertid att den 

ökande digitaliseringen under de senaste åren – och i synnerhet under de närmaste kommande 

åren – har medfört betydande förändringar i ett flertal lagar och regler. Denna utveckling har 

även genererat nya krav rörande säkerhet, cybersäkerhet, kvalitet samt olika former av 

kommunikation och dataöverföring. Mot bakgrund av detta blev den juridiska genomgången av 

3D-processen mer omfattande än en renodlad immaterialrättslig prövning. 

Under projektets genomförande har det också blivit tydligt att tidig integrering av rättsliga 

aspekter möjliggör utvecklingen av mer robusta och transparenta processer för såväl 

produktion och distribution som användning av 3D-teknik för framställning av reservdelar. 

Detta är särskilt betydelsefullt eftersom olika regelverk ställer divergerande krav på 

ansvarsfördelning mellan befattningar och roller inom hela produktionskedjan. En nära 

samverkan mellan olika yrkesgrupper och juridisk expertis bedöms därmed kunna höja 

kvaliteten och effektivisera processerna, bland annat genom ökad synlighet av de komplexa 

ansvarsförhållanden som föreligger. 

Ett exempel på detta är att en aktör som 3D-printar en reservdel i praktiken kan anses utgöra 

tillverkare av produkten, vilket medför ett annat ansvar än om aktören enbart agerat som 

köpare av en externt producerad komponent. Detta kan innebära betydande konsekvenser för 

både produktansvar och krav på efterlevnad av olika säkerhetsregler. 

De roller som identifierats i regelverken och i produktionsprocessen omfattar bland annat: 

• Designskapare – ansvarar för immateriella rättigheter, 

• Distributör – ansvarar för plattformens funktion och för att förhindra olagligt innehåll 

(bl.a. reglerat i Digital Services Act), 

• Tillverkare – ansvarar för frågor rörande patentintrång, avtalsförhållanden och 

produktsäkerhet, 

• Återförsäljare – ansvarar för CE-märkning, D-märkning, produktsäkerhet och 

konsumentskydd (exempelvis enligt CRA), samt 

• Slutanvändare – ansvarar vid kommersiell användning för efterlevnad av 

immaterialrättsliga och säkerhetsrelaterade regler; privat användning undantas ofta, 

men om den digitala filen modifieras kan även en privatperson komma att betraktas 

som tillverkare. 

I rapportens avslutande del presenteras en tabell som tydliggör vilka krav i olika regelverk som 

är kopplade till respektive roll. Tabellen är inte avsedd att vara uttömmande utan ska fungera 

som ett analytiskt stöd vid genomgången av materialet. 

En tvärgående analys av relevanta rättsområden och tillämpliga regler kan underlätta för 

producenter att utveckla olika scenarier och fatta informerade beslut om produktionsmodeller 
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och produktionsplatser. Därmed blir juridiska överväganden en integrerad del av projektens 

planeringsfas. Denna rapport presenterar centrala rättsområden och regelverk som bör 

beaktas vid planering av 3D-produktion, men för en fullständig och tillämpad analys 

rekommenderas en policy lab-ansats. 

 

Avgränsningar  
Det rättsliga landskapet som berör 3D-produktion är omfattande och spänner över ett flertal 

rättsområden, även om vissa av dessa har särskilt stor relevans. I denna rapport fokuseras 

därför på ett antal centrala områden: immaterialrätt, producentansvar, konsument- och 

användarskydd, hållbarhets- och kvalitetsreglering, arbetsmiljö, cybersäkerhet och 

informationssäkerhet samt avtalsrätt. 

Analysen utgår huvudsakligen från gällande reglering under normala förhållanden, men 

inkluderar även en medvetenhet om hur dessa regelverk kan komma att tillämpas eller 

förändras i olika krislägen. 

Som en övergripande bakgrund finns dessutom ett betydande antal regelverk inom beredskap 

och totalförsvar, vilka får central betydelse vid höjd beredskap, kris eller krig. Dessa regleringar 

är emellertid så omfattande och komplexa att en fördjupad analys faller utanför denna rapports 

ramar och skulle kräva ett separat projekt. Transportrelaterade regelverk har avgränsats bort 

från denna studie. 

Vidare behandlas den nya cybersäkerhetslagen i den mån den berörs genom NIS2-direktivets 

transponering till nationell rätt. 

 

Immaterialrätt 

Mönster- och designskydd EU 

Formskydd - förordning (EU) 2024/2823 European Union Design 

Regulation (EUDR)   

Förordningen om formskydd trädde i kraft den 8 december 2024 och har till syfte att 

modernisera och harmonisera designskyddet inom EU, särskilt i relation till digitala och 

interaktiva medier, inklusive 3D-printing. Medlemsstaterna ska införliva förordningens 

bestämmelser i nationell rätt senast den 9 december 2027. 

EU:s designrätt (EUDR) omfattar en produkts visuella utformning – såsom linjer, konturer, 

färger, former, ytstrukturer och material – men inte dess funktionella egenskaper. Den nya 

förordningen utvidgar designskyddets räckvidd till att även omfatta komponenter som inte är 

synliga vid normal användning, exempelvis produktens undersida i samband med service eller 

reparation. Dessa delar har tidigare fallit utanför skyddsområdet, och rättsläget har präglats av 

oklarhet till följd av två motstridiga avgöranden från EU-domstolen. Förordningen bidrar nu till 

att klargöra och harmonisera denna rättsfråga. 
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Vidare omfattar skyddet även grafiska verk, logotyper, typografiska teckensnitt och 

användargränssnitt. Definitionen av ”design” har dessutom utvidgats till att inkludera rörelser, 

animationer och övergångar, vilket är av särskild betydelse för digitala miljöer och dynamiska 

användarupplevelser. 

 

Gemenskapsformgivning - direktiv (EU) 2024/2822, European 

Union Design Directive (EUDD) 

Direktivet om gemenskapsformgivning trädde i kraft den 8 december 2024 och syftar till att 

modernisera samt harmonisera designskyddet inom Europeiska unionen, med särskilt fokus på 

digitala och interaktiva miljöer, såsom 3D-printing. Skyddstiden är fem år per 

registreringsperiod och kan förlängas upp till maximalt 25 år, medan skyddstiden för 

reservdelar är begränsad till högst 15 år. För att omfattas av skyddet måste en design vara ny 

och uppvisa särprägel. Skyddet innebär ensamrätt till användning, men undantag gäller för 

privat bruk, experimentell verksamhet, undervisningsändamål samt parodi, förutsatt att 

parodin inte är vilseledande och att den bidrar till att värna yttrandefriheten. 

Den nya lagstiftningen tydliggör att skapande, nedladdning, kopiering och delning av 

programvara eller annat medium som möjliggör reproduktion av en skyddad design – 

exempelvis genom 3D-printing – utgör ett intrång i designrätten. Registrerade EU-designer 

(REUD) får använda symbolen Ⓓ för att markera skydd, på motsvarande sätt som symbolen ® 

används för registrerade varumärken. 

Direktivet (EUDD) genomförs i två faser: fas I från den 1 maj 2025 och fas II som ska vara 

genomförd den 1 juli 2026. Fas II innehåller en reparationsklausul med en övergångsperiod 

som sträcker sig till den 9 december 2032. Reparationsklausulen undantar så kallade ”must 

match”-reservdelar från designskydd. Detta innebär att formgivningsregistreringar som gjorts 

före den 8 december 2024 vid Patent- och registreringsverket (PRV), enligt den tidigare 

svenska mönsterskyddslagen, fortsätter att omfattas av det äldre regelverket fram till 2032. 

Registreringar som görs efter detta datum omfattas däremot av de nya reglerna i direktivet. 

Det harmoniserade systemet för mönsterskydd inom EU (EUDD) är en enhetlig ordning som 

kompletterar nationell rätt och möjliggör skydd för såväl registrerade (REUD) som 

oregistrerade (UEUD) designer i hela unionen. 

 

Läget med nationella anpassningar 

De nya EU-rättsliga reglerna om mönsterskydd och design har trätt i kraft, men det nationella 

genomförandet befinner sig fortfarande i beredningsfas. En statlig utredning pågår för 

närvarande med uppdrag att analysera och föreslå nödvändiga anpassningar av svensk 

rätt.  https://www.riksdagen.se/sv/dokument-och-

lagar/dokument/kommitteberattelse/utredningen-om-moderniserade-regler-om-

formskydd_hdb2ju05/ 

Enligt Christina Wainikka, immaterialrättsexpert, docent och policychef vid Svenskt Näringsliv, 

kommer svenska regeländringar att genomföras särskilt beträffande reservdelar. Exakt hur 

avgränsningen kommer att utformas är dock ännu inte fastställt. Hon framhåller att 

förändringarna huvudsakligen kommer att ligga ”på marginalen”, eftersom skyddet för 

https://eur05.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fwww.riksdagen.se%2Fsv%2Fdokument-och-lagar%2Fdokument%2Fkommitteberattelse%2Futredningen-om-moderniserade-regler-om-formskydd_hdb2ju05%2F&data=05%7C02%7Cjohanna.parikka.altenstedt%40ri.se%7C3d610923d15247c76be608de2032b59f%7C5a9809cf0bcb413a838a09ecc40cc9e8%7C0%7C0%7C638983599405090092%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJFbXB0eU1hcGkiOnRydWUsIlYiOiIwLjAuMDAwMCIsIlAiOiJXaW4zMiIsIkFOIjoiTWFpbCIsIldUIjoyfQ%3D%3D%7C0%7C%7C%7C&sdata=Y04PQgcaIlZQSZDK3A%2ByuHqMFCGmDwNV577lfmCb5Ak%3D&reserved=0
https://eur05.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fwww.riksdagen.se%2Fsv%2Fdokument-och-lagar%2Fdokument%2Fkommitteberattelse%2Futredningen-om-moderniserade-regler-om-formskydd_hdb2ju05%2F&data=05%7C02%7Cjohanna.parikka.altenstedt%40ri.se%7C3d610923d15247c76be608de2032b59f%7C5a9809cf0bcb413a838a09ecc40cc9e8%7C0%7C0%7C638983599405090092%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJFbXB0eU1hcGkiOnRydWUsIlYiOiIwLjAuMDAwMCIsIlAiOiJXaW4zMiIsIkFOIjoiTWFpbCIsIldUIjoyfQ%3D%3D%7C0%7C%7C%7C&sdata=Y04PQgcaIlZQSZDK3A%2ByuHqMFCGmDwNV577lfmCb5Ak%3D&reserved=0
https://eur05.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fwww.riksdagen.se%2Fsv%2Fdokument-och-lagar%2Fdokument%2Fkommitteberattelse%2Futredningen-om-moderniserade-regler-om-formskydd_hdb2ju05%2F&data=05%7C02%7Cjohanna.parikka.altenstedt%40ri.se%7C3d610923d15247c76be608de2032b59f%7C5a9809cf0bcb413a838a09ecc40cc9e8%7C0%7C0%7C638983599405090092%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJFbXB0eU1hcGkiOnRydWUsIlYiOiIwLjAuMDAwMCIsIlAiOiJXaW4zMiIsIkFOIjoiTWFpbCIsIldUIjoyfQ%3D%3D%7C0%7C%7C%7C&sdata=Y04PQgcaIlZQSZDK3A%2ByuHqMFCGmDwNV577lfmCb5Ak%3D&reserved=0
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reservdelar till stor del avskaffas i och med den nya EU-lagstiftningen. Här avses exempelvis 

regleringsfrågor om när och på vilket sätt konsumenter ska informeras om vilken typ av 

reservdel som används.1  

 

Om upphovsrättigheter 

Upphovsrättsdirektivet (EU) 2019/790 – harmonisering via praxis 

vid EUD 

Verk som genereras helt och hållet av maskiner utan någon form av mänsklig inblandning 

omfattas inte av EU:s upphovsrättsliga skydd, vilket i vissa fall inkluderar alstrade verk från 

artificiell intelligens. I praktiken kan det emellertid ofta identifieras en eller flera fysiska 

personer bakom AI-systemen – exempelvis utvecklare, programmerare eller andra som på ett 

avgörande sätt bidragit till systemets funktionalitet – vilka därmed kan anses vara 

upphovsrättsinnehavare. 

Ett betydande antal verk uppkommer genom mänsklig interaktion med algoritmiska verktyg, 

och dessa kategoriseras som så kallade hybridverk. Medlemsstaterna tolkar hybridverkens 

upphovsrättsliga status på olika sätt, vilket genererar rättslig osäkerhet och bidrar till 

fragmentering av den inre marknaden. EU-domstolen spelar därför en central roll i att tolka och 

harmonisera tillämpningen av upphovsrättsdirektivet (EU) 2019/790 i relation till AI-

genererade och AI-assisterade verk. 

EU-domstolens praxis (case law) är bindande inom EU-rätten och har direkt rättsverkan i 

medlemsstaterna. För aktörer inom området är det därför nödvändigt att kontinuerligt följa 

utvecklingen av nya avgöranden från domstolen, eftersom dessa löpande preciserar och 

utvecklar det upphovsrättsliga regelverket. 

 

Direktiv (EU) 2019/790 – Upphovsrätt på den digitala inre 

marknaden (CDSM) 

Direktivet utgör en central komponent i regleringen av upphovsrätt i digitala miljöer och syftar 

bland annat till att skydda digitalt material från att utnyttjas i samband med AI-träning. 

Direktivet innehåller två obligatoriska undantag för text- och datautvinning (text and data 

mining, TDM), vilka har direkt påverkan på träningen av stora språkmodeller (LLM). 

• Artikel 3 medger TDM för ändamål kopplade till vetenskaplig forskning vid 

forskningsinstitutioner och kulturarvsinstitutioner. 

• Artikel 4 föreskriver att rättighetshavare kan förbehålla sig rätten att neka TDM genom 

att uttryckligen avtala bort eller på annat sätt förbjuda sådan användning. 

Direktivet kan få betydande konsekvenser för 3D-produktion, där digitala filer ofta 

distribueras globalt och potentiellt kan användas i AI-system utan att rättighetshavare ges 

möjlighet till vare sig insyn eller kontroll över hur materialet nyttjas. 

 
1 E-post, oktober 2025 
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Patent 

EU:s patentpaket (2023) – work in progress 

Lagstiftningspaketet har för närvarande fördröjts i Europarådet till följd av medlemsstaternas 

oenighet, bland annat rörande vilken institution som ska ansvara för granskning och 

administrativ hantering. 

Förslaget från 2023 omfattar två centrala komponenter: 

1. Ett enhetligt tilläggsskydd (Supplementary Protection Certificate, SPC) för läkemedel 

och växtskyddsprodukter, och 

2. Ett EU-gemensamt system för tvångslicenser, vilket kan aktiveras under kris- eller 

beredskapssituationer. 

Dessa regler är avsedda att gälla direkt i svensk rätt och utgör ett komplement till befintliga 

förordningar (469/2009, 1610/96 och 2019/933). Förslaget bygger vidare på TRIPS-avtalet 

och syftar till att harmonisera både skyddsnivåer och tillgång till kritiska produkter inom 

unionen, särskilt under nödsituationer. 

 

 

Producentansvar 
EU:s förnyade produktansvarsdirektiv (EU 2024/2853) 

Direktivet trädde i kraft den 9 december 2024 och ska implementeras av medlemsstaterna 

inom 24 månader. Genom direktivet klargörs att digitala filer som används för 3D-printing – 

exempelvis CAD-filer – ska betraktas som produkter. Detta innebär att producenter åläggs ett 

strikt ansvar, vilket medför att ansvar kan utkrävas oberoende av uppsåt eller vårdslöshet vid 

förekomst av säkerhetsbrister. 

Om en programvaruuppdatering orsakar fel i den slutliga produkten kan ansvar även utkrävas 

av den aktör som tillhandahållit programvaran. Plattformar som distribuerar 3D-filer utan att 

tydligt ange tillverkare eller importör kan själva komma att betraktas som ansvariga aktörer. 

Därtill kan auktoriserade representanter, tjänsteleverantörer (exempelvis avseende lagring, 

paketering, adressering och avsändning), återförsäljare samt slutanvändare som genomför 

väsentliga ändringar i en produkt eller dess digitala fil anses som nya tillverkare och därmed 

omfattas av tillverkaransvaret. 

Direktivet omfattar även skador i form av förlust eller förvanskning av data samt skador 

hänförliga till cybersäkerhetsbrister. Den skadelidande måste väcka talan inom tre år från det 

att skadan, säkerhetsbristen och den ansvariga aktören identifierats. Talan måste dessutom 

väckas senast tio år efter att produkten satts på marknaden. För produkter där skadan 

uppträder först efter en längre tids användning kan preskriptionstiden förlängas till 25 år. 
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Direktiv (EU) 2024/1799 – Rätten att reparera 

 

Direktivet om rätten att reparera, antaget i juni 2024, syftar till att främja reparation och 

återanvändning av produkter inom EU. Direktivet erkänner uttryckligen att 3D-utskrivna 

reservdelar är tillåtna, vilket bidrar till att stärka lokal produktion och öka beredskapen vid 

exempelvis störningar i leveranskedjor. 

 

 

CLP (Classification, Labelling and Packaging) EU-förordning (EG 

nr 1272/2008) 

CLP-förordningen (EG nr 1272/2008) reglerar främst kemiska ämnen och blandningar och 

omfattar i normalfallet inte färdiga produkter. För 3D-printade produkter är förordningen 

tillämplig endast i den mån kemiska produkter – såsom filament, pulver eller resin – släpps ut 

på marknaden för användning i 3D-printing. Dessa produkter måste före försäljning 

klassificeras, märkas och förpackas i enlighet med CLP-förordningens krav. Den färdiga 3D-

printade artikeln, exempelvis en plastkomponent, omfattas däremot normalt inte av CLP-

regleringen. 

 

Direktivet (EU) 2019/771 om vissa aspekter på avtal om 

försäljning av varor  

 

Direktivet av den 20 maj 2019 syftar till att stärka den inre marknaden och konsumentskyddet 

inom EU genom harmoniserade regler för köpeavtal mellan näringsidkare och konsumenter. 

Enligt artikel 10 i direktivet åligger det säljaren ett ansvar för felaktiga varor, vilket även 

omfattar produkter med digitala komponenter, och ansvarstiden är minst två år. I svensk rätt 

har direktivet implementerats genom konsumentköplagen (2022:260), enligt vilken säljaren 

ansvarar för fel som föreligger vid leveransen och som blir uppenbara inom två år. 

Om digitalt innehåll eller tjänster tillhandahålls kontinuerligt – exempelvis genom 

uppdateringar eller streamingtjänster kopplade till produkten – gäller säljarens ansvar under 

hela avtalstiden, även om denna överskrider två år. Konsumenten har rätt att reklamera fel upp 

till tre år efter leverans. 

 

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

CRA är en del av producentansvaret och syftar till att säkerställa cybersäkerheten hos 

produkter som innehåller digitala komponenter. Förordningen ålägger tillverkare, importörer 

och distributörer skyldigheter avseende riskbedömning, säkerhetsuppdateringar och 

incidentrapportering, med målet att stärka motståndskraften i den digitala produktmiljön och 

minimera risker för slutanvändare. 
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Cybersäkerhet 
Cyber Resilience Act (CRA) (EU 2024/2847) 

Förordningen trädde i kraft den 10 december 2024 och ska vara fullt tillämpbar senast den 11 

december 2027. Förordningen omfattar samtliga produkter med digitala komponenter – både 

hårdvara och mjukvara – som kan anslutas till ett nätverk, inklusive 3D-printade produkter 

utrustade med styrsystem, sensorer eller inbäddad mjukvara. 

Tillverkare åläggs att säkerställa produkternas cybersäkerhet under hela livscykeln, som 

normalt beräknas till cirka tio år. Detta inkluderar skyldigheter att tillhandahålla 

säkerhetsuppdateringar, genomföra riskbedömningar samt dokumentera genomförda 

cybersäkerhetsåtgärder, bland annat via Software Bill of Materials (SBOM) som listar 

skyddsvärda komponenter, program, strukturer och infrastruktur. Allvarliga sårbarheter ska 

rapporteras till relevanta myndigheter inom 24 timmar. 

Produkter som inte uppfyller CRA:s krav får inte släppas ut på EU:s marknad. Importörer och 

distributörer har ansvar för att säkerställa att tillverkaren följer förordningens bestämmelser. 

CRA är indispositiv, vilket innebär att dess krav inte kan avtalas bort. Produkter som utvecklats 

med öppen källkod (Open Source) är undantagna så länge de inte används kommersiellt, men 

omfattas fullt ut om de ingår i kommersiell verksamhet. 

 

NIS2-direktivet (EU 2022/2555) 

 

Direktivet syftar till att stärka cybersäkerheten inom EU och ska implementeras i Sverige 

genom en ny cybersäkerhetslag. NIS2-direktivet gäller för medelstora och stora företag inom 

samhällskritiska sektorer, inklusive producenter av 3D-printade produkter, samt mindre 

företag som fungerar som nyckelleverantörer till sådana sektorer. För en detaljerad indelning 

av berörda sektorer inom tillverkningsindustrin hänvisas till EU:s statistiska sektorsuppdelning 

NACE, rev. 2, sektorerna 26–30. 

NIS2 ålägger organisationer att införa ett systematiskt cybersäkerhetsarbete, vilket innefattar 

risk- och sårbarhetsanalyser, säkerhetsåtgärder för nätverk och data, incidenthantering samt 

kontinuitetsplaner. Incidenter ska rapporteras till CSIRT inom 24 timmar, till berörd myndighet 

inom 72 timmar och en slutrapport ska lämnas inom en månad. Även leverantörer till NIS2-

klassade verksamheter omfattas av kraven, och önskad skyddsnivå ska regleras kontraktuellt. 

Styrelse och ledning har ett personligt ansvar för att säkerställa efterlevnad, vilket kräver 

tillräcklig cybersäkerhetskompetens. Brister i efterlevnaden kan medföra sanktionsavgifter, 

tillsynsåtgärder och i allvarliga fall yrkesförbud. 

 

Cybersäkerhetslagen (2025:1506) och -förordningen (2025:1507) 
Cybersäkerhetslagen inför NIS2-direktivet i svensk rätt för att höja den nationella 

cybersäkerhetsnivån. Lagen ställer krav på verksamhetsutövare inom 18 sektorer att 

förebygga, hantera och rapportera cyberincidenter vilket innebär utökad tillsyn, skärpta 

skyldigheter samt högre sanktionsavgifter vid bristande efterlevnad. Lagen gäller från 15 
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januari 2026 och omfattar både offentliga och privata aktörer. Cybersäkerhetsförordningen 

kompletterar cybersäkerhetslagen med detaljerade regler och myndighetsansvar. Den anger 

vilka statliga myndigheter som omfattas samt hur anmälan och incidentrapportering ska ske.  

Förordnignen slår även fast vilka myndigheter som är tillsynsmyndigheter inom olika sektorer.  

Förordningen trädde i kraft den 15 januari 2026. Därtill kommer tillsynsmyndigheterna under 

2026 ta löpande fram föreskrifter och vägledningar.  

 

 

 

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

 

Digital Services Act (DSA) började tillämpas fullt ut i Sverige den 17 februari 2024 och reglerar 

digital innovation samt ansvar för plattformar och mellanhänder. Direktivet påverkar 3D-

printing främst indirekt, genom att reglera de digitala plattformar som används för distribution, 

försäljning eller delning av 3D-relaterat innehåll, såsom CAD-filer, 3D-modeller eller utskrivna 

produkter. Plattformarna är skyldiga att ta bort olagligt innehåll, exempelvis piratkopierade 

eller immaterialrättsintrångande 3D-modeller, och att uppfylla transparenskrav avseende 

innehållsmoderering och algoritmer. Användare ska ha tillgång till effektiva “notice and 

action”-system för rapportering av olagligt innehåll. 

Rättighetshavare, såsom innehavare av designrättigheter, får via DSA verktyg för att agera mot 

intrång. Plattformar måste samarbeta med myndigheter och vidta snabba åtgärder vid 

anmälningar om olagligt innehåll. 

I Sverige är Post- och telestyrelsen (PTS) nationell samordnare för tillsyn, medan Mediernas 

myndighet ansvarar för vissa typer av digitala tjänster och Konsumentverket hanterar 

konsumentskyddsfrågor. Dessa myndigheter har praktiskt tillämpat DSA sedan den 9 februari 

2024. 

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

 

Digital Markets Act (DMA) trädde i kraft den 1 november 2022 och har tillämpats fullt ut sedan 

den 2 maj 2023. Förordningen syftar till att begränsa marknadsmakten hos stora teknikföretag, 

så kallade grindvakter, där aktörer såsom Alphabet, Amazon, Apple, ByteDance, Meta och 

Microsoft ingår. 

Om dessa företag tillhandahåller plattformar för distribution av CAD-filer eller 3D-modeller – 

exempelvis via appbutiker, molntjänster eller digitala marknadsplatser – åläggs de enligt DMA 

att säkerställa rättvis tillgång för tredjepartsutvecklare och företag, samt att möjliggöra 

interoperabilitet. Detta kan ha direkt betydelse för hur 3D-programvara och skrivare 

samverkar tekniskt. 

Grindvakterna som tillhandahåller molnlagring eller operativsystem som används för att köra 

3D-programvara måste ge användare möjlighet att fritt välja och byta tjänster, samt erbjuda 

rättvis åtkomst till funktioner som är avgörande för 3D-printing, såsom drivrutiner och API:er. 
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DMA är en EU-förordning och gäller direkt i Sverige. För att möjliggöra nationell tillsyn och 

sanktioner krävs dock kompletterande nationell lagstiftning, vilken ännu inte har färdigställts 

(2025). 

 

 

 

 

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

 

Radio Equipment Directive (RED) harmoniserar regler för radioutrustning inom EU, inklusive 

krav på cybersäkerhet och elektromagnetisk kompatibilitet. Direktivets tillämpningsområde 

omfattar alla produkter med sändare, såsom Wi-Fi eller Bluetooth, vilket innebär att 3D-

printade produkter som innehåller trådlös kommunikation omfattas av reglerna. Produkter 

måste uppfylla de tekniska och säkerhetsmässiga kraven för att få släppas ut på EU:s marknad. 

 

 

AI Act (EU) 2024/1689 – i viss mån producentansvarsreglering 
 

AI Act reglerar utveckling och användning av artificiell intelligens med fokus på 

användarperspektivet, det vill säga skyddet för konsumenter, medborgare och kunder som 

interagerar med helt eller delvis AI-genererade produkter eller tjänster. Förordningen 

integreras med GDPR och syftar till att säkerställa att AI-system utvecklas och används i 

enlighet med EU:s grundläggande principer och värderingar, inklusive mänskliga rättigheter, 

icke-diskriminering, civila rättigheter samt rättsstatens principer. 

 

 

GDPR (EU) 2016/679 - personuppgiftsförordningen 

 

GDPR är fullt tillämplig när 3D-printade produkter är individanpassade, exempelvis inom 

medicinteknik, mode eller biometriska tillämpningar. Personuppgifter som används som grund 

för designen omfattas av dataskyddsreglerna. Om 3D-filer laddas upp till eller delas via digitala 

plattformar måste plattformsleverantören säkerställa att användarna informeras om 

databehandlingen, att det finns rättslig grund för behandlingen (t.ex. samtycke eller avtal), samt 

att användarnas rättigheter, såsom radering och dataportabilitet, respekteras. Vidare ska all 

loggning och hantering av användardata som innehåller personuppgifter ske i enlighet med 

GDPR. 
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Nationell rätt 

Köplagen & internationell privaträtt 

När företag köper varor (B2B) med digitala inslag i Sverige gäller köplagen, som är dispositiv – 

Vid företagsköp (B2B) av varor med digitala inslag i Sverige tillämpas köplagen, som är 

dispositiv. Detta innebär att parterna kan avtala om avvikelser från lagens bestämmelser, så 

länge villkoren inte bedöms som oskäliga enligt avtalslagen (1990:931) § 36. Fel i varan 

omfattar även digitala komponenter, och avtalet bör explicit reglera frågor om reklamation, 

påföljder och ansvar. 

Vid internationella köp utanför EU/EES tillämpas FN:s CISG-konvention. Mellan nordiska 

länder tillämpas respektive nations köplagar. Inom EU/EES reglerar Rom I-förordningen vilket 

lands lag som ska gälla, om inte parterna uttryckligen avtalat annat. 

Garantier är frivilliga men får inte inskränka lagstadgade rättigheter. Det nya EU-direktivet om 

produktansvar begränsar i viss utsträckning parternas möjlighet att avtala om garantier och 

kan påverka branschstandardavtal. 

Försäkringar, i synnerhet produktansvarsförsäkringar, är av central betydelse vid 3D-printing 

och digitala produkter. Cyberförsäkringar har visat sig otillräckliga vid incidenter och kan kräva 

omförhandling av villkor i samband med nationell implementering av EU:s nya regelverk. 

 

Det nationella immateriella skyddet 

Upphovsrättslagen (SFS 2025:547) skyddar originella litterära och konstnärliga verk, inklusive 

formgivning och brukskonst, utan krav på registrering. Skyddet omfattar både ideella och 

ekonomiska rättigheter och uppstår automatiskt när verket uppnår verkshöjd, det vill säga 

tillräcklig originalitet. I Sverige är upphovsrätten generös och omfattar även bruksföremål, 

såsom exempelvis ficklampor. Skyddet gäller även verk som skapas med mänsklig medverkan i 

maskinella processer, såsom vid 3D-printing. 

Varumärkeslagen (SFS 2025:951) skyddar kännetecken med särskiljningsförmåga, inklusive 

tredimensionella former, och är central för att kommunicera produktens ursprung samt för att 

stärka kommersialisering och marknadsföring. 

Mönsterskyddslagen (SFS 2025:307) ger ensamrätt till en produkts utseende men omfattar 

inte dess funktion. Tillsammans med upphovsrätten och varumärkesskyddet kan dessa 

rättsmedel samverka för att ge ett långsiktigt och flerdimensionellt skydd av en produkt. 

Dessa nationella lagar är idag helt eller delvis harmoniserade med EU:s immaterialrättsliga 

regelverk. 
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Svensk patentlag (SFS 2024:945) 

Den nya svenska patentlagen trädde i kraft den 1 januari 2025 och ersätter tidigare lag (SFS 

1967:837). Lagen definierar begreppet uppfinningshöjd och kopplar nyhetskravet till 

begreppet "känd teknik". Ansökningar måste innehålla separata ritningar som underlag för 

patenterbarheten. 

Lagen innehåller undantag från patentskyddet, bland annat för vissa datorprogram och 

biologiskt material. Ur ett beredskapsperspektiv är det av särskilt intresse att lagen, liksom 

tidigare, möjliggör tvångslicens, vilket innebär att staten kan bevilja eller kräva utnyttjande av 

ett patent i händelse av kris. Reglerna om tvångslicens återfinns i kapitel 13 och kan tillämpas 

vid krissituationer. 

 

 

Arbetsmiljöverkets föreskrifter  

Det finns för närvarande inga specifika lagar som särskilt reglerar arbetsmiljö vid 3D-

produktion. På grund av förekomsten av potentiellt farliga kemikalier och ämnen har dock 

Arbetsmiljöverket utfärdat föreskrifter som ska beaktas vid additive manufacturing. Dessa 

inkluderar: 

• AFS 2023:1 – Systematiskt arbetsmiljöarbete (SAM) 

• AFS 2023:3 – Kemiska arbetsmiljörisker 

• AFS 2023:5 – Maskiner och teknisk utrustning 

• AFS 2023:7 – Ventilation och inomhusmiljö 

Vidare har forskningsstudien HÄMAT-studien (Health Impacts of Additive Manufacturing 

2017–2024) undersökt hälsokonsekvenser och arbetsmiljörisker i 3D-produktionsmiljöer, 

vilket kan fungera som underlag för riskbedömning och implementering av lämpliga 

arbetsmiljöåtgärder. 

 

Märkning 

CE-märkning är obligatorisk för 3D-produkter som omfattas av EU:s produktdirektiv, 

exempelvis 3D-skrivare och annan maskinutrustning. Märkningen indikerar att produkten 

uppfyller de grundläggande hälso-, säkerhets- och miljökrav som föreskrivs i gällande EU-

lagstiftning. När Cyber Resilience Act (CRA) har transponerats till svensk rätt kommer kraven 

på cybersäkerhet att integreras i CE-märkningen, vilket innebär att produkten även ska 

uppfylla EU:s cybersäkerhetskrav under hela livscykeln. 
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ISO –standard 

ISO-standarder är internationella normer utvecklade av International Organization for 

Standardization (ISO) med syftet att etablera gemensamma riktlinjer, krav och specifikationer 

inom olika områden. Standarderna syftar till att säkerställa kvalitet, säkerhet, effektivitet och 

interoperabilitet på global nivå. I Sverige förvaltas ISO-standarder av SIS-organisationen. En 

ISO-standard utgör således ett dokumenterat ramverk för best practice och fungerar som 

referens för att uppnå definierad kvalitets- eller säkerhetsnivå. 

Inom EU-lagstiftning utgör ISO-standarder ofta underlag eller referensramar för lagstadgade 

krav, vilket innebär att de fungerar som soft law. Detta kan medföra tolkningsutmaningar för 

jurister, eftersom standarderna i sig inte är rättsligt bindande men kan påverka bedömning av 

efterlevnad och ansvar. 

Exempel på ISO-standarder som är relevanta för 3D-produktion inkluderar: 

• ISO 9001 – kvalitetsledningssystem 

• ISO 27001 – informations- och cybersäkerhetsledningssystem 

• ISO 14001 – miljöledningssystem 

• ISO/ASTM 52900 – terminologi för additiv tillverkning (3D) 

• ISO/ASTM 52901 – kvalitetsstyrning och krav för additiv tillverkning 

• ISO 13485 – kvalitetsledningssystem för medicintekniska produkter 

 

Offentlighetsprincipen OSL (2016:1145)  

Offentlighets- och sekretesslagen (OSL) syftar till att skydda känslig information om enskilda 

aktörers affärs- och driftförhållanden, uppfinningar samt forskningsresultat i samband med 

ärenden som rör tillstånd, tillsyn, forskningssamarbete och upphandling inom offentlig 

förvaltning. Sekretess gäller när ett röjande av information kan förorsaka ekonomisk skada för 

den enskilde eller organisationen. 

 

Företagshemlighetslagen (2018:558) 

Lagen om företagshemligheter (2018:558), som bygger på ett EU-direktiv, skyddar icke-

offentlig affärsinformation mot otillbörligt röjande eller användning. Lagen medger rätt till 

skadestånd för den som lidit ekonomisk skada till följd av att företagshemligheter olovligen har 

avslöjats eller utnyttjats. 

 

 

IPRED-lagen 

IPRED-lagen infördes i Sverige den 1 april 2009 och baseras på IPRED-direktivet (Intellectual 

Property Rights Enforcement Directive 2004/48/EG), som antogs 2004 för att stärka 

civilrättsligt skydd av immateriella rättigheter. Lagen ger rättighetshavare omfattande 
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möjligheter att vidta rättsliga åtgärder mot intrång, inklusive rätten att begära information om 

intrång och yrka skadestånd. IPRED-lagen har kritiserats för potentiella rättssäkerhetsbrister, 

eftersom civila aktörer tillerkänns långtgående befogenheter att agera utan statlig mellanhand. 

 
 

 

Avtalsrätt 
Avtalsformer och koncept med relevans för 3D-produktion och beredskap 

Individuella avtal 

Parterna bestämmer själva villkor, under förutsättning att avtalet inte strider mot EU-rätt eller 

innehåller oskäliga villkor enligt avtalslagen (1915:218) § 36. Dessa avtal reglerar ofta specifika 

leveranser, ansvar och rättigheter mellan två företag. 

Ramavtal 

Fastställer gemensamma villkor inom en bransch eller sektor, exempelvis avseende 

immateriella rättigheter eller offentliga upphandlingar (LOU). 

Standardavtal 

Enhetliga avtalsmallar som ofta används inom konsumenträtt och e-handel för att säkerställa 

likvärdiga villkor. 

Licensavtal 

Reglerar användning av immateriella rättigheter, såsom patent, varumärken och design, 

inklusive typ av licens, omfattning och ersättning. 

Samverkansavtal 

Relevanta vid 3D-produktion och beredskap, exempelvis säkerhetsskyddsavtal eller 

värdslandsavtal inom NATO. 

Sekretessavtal 

Skyddar konfidentiell information i enlighet med svensk lag (SFS 2009:400; 2018:558). GDPR 

är alltid tillämplig och kan inte avtalas bort. 

Leverantörsavtal 

Reglerar leveranser, kvalitet, pris och riskfördelning, särskilt viktigt inom samhällskritisk 

verksamhet. 

Säkerhetsskyddsavtal 

Ej dispositiva; krävs vid hantering av skyddsvärd information och produktion inom 

samhällskritisk verksamhet. 

Beredskapsavtal 

Ej dispositiva; används för att säkerställa leveranser vid höjd beredskap, kris eller krig. 

Regelverket är ännu under utveckling, bland annat genom utredningen om näringslivets 

försörjningsberedskap (N 2022:08), som överlämnades till regeringen den 9 juni 2025. F-avtal 
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syftar till att garantera leveranser av kritiska varor och tjänster vid kris eller krig, där principen 

är frivillighet, men tvingande lagstiftning kan bli aktuell. Föreslaget ersättningssystem ska vara 

kommersiellt rimligt. 

Force Majeure 

Vanligt förekommande klausuler som befriar parter från ansvar vid oförutsedda händelser som 

krig, pandemi eller naturkatastrofer. Vid höjd beredskap bör dessa klausuler ses över, och 

beredskapsavtal kan säkerställa leveransskyldighet även under extrema förhållanden. 

Myndigheten för Civilt Försvar hanterar implementering och vägledning kring detta. 

Offentliga upphandlingar 

Från den 1 juli 2025 har LOU, LUF och LUK uppdaterats för att bättre hantera upphandling 

under kris och krig. Ändringarna innebär att överträdelser av EU-förordningar, såsom IPI-

förordningen, omfattas av regler om överprövning och skadestånd. 

Avtalad beredskap – rättsliga aspekter 

Enligt Konkurrensverket krävs samverkan mellan offentliga och privata aktörer för att 

upprätthålla försörjningsberedskap. Leveransavtal med beredskapsvillkor kan inkludera krav 

på leverans även vid höjd beredskap och motivera längre avtalstider än normalt. Rena 

beredskapsavtal som inte avser fredstida leveranser omfattas inte alltid av LOU:s 

upphandlingskrav. Dessa avtal är i regel förenliga med EU:s statsstödsregler, så länge 

finansiering inte snedvrider konkurrensen. 

Avtal som inte kan avtalas bort 

Enskild rätt till formgivning och design, inklusive ideell upphovsrätt, kan inte frångås genom 

avtal. Avtalsvillkor kan inte kringgå ogiltighetsgrunder enligt avtalslage, § 36. EU-direktiv och 

EU-förordningar har direkt effekt när medlemsstat inte korrekt transponerat reglerna i tid, 

enligt Van Gend & Loos (EG 26/62). 

 

 

Rekommendation 

Policy lab 

Den snabba teknologiska utvecklingen, i kombination med nya användningsmöjligheter för 

befintlig teknologi, skapar betydande utmaningar för rättsliga bedömningar. Enligt flera 

experter blir regelverk och policydokument snabbt föråldrade, ibland redan inom tre till sex 

månader, vilket medför behovet av kontinuerlig uppdatering och revidering. 

En rekommenderad metod för att hantera denna komplexitet är Policy labs som även kallas för 

Regulatory Sandboxes, där ledning med beslutsmandat samlas tillsammans med representanter 

från olika professioner inom organisationen samt juridiska experter. Inom ramen för policy lab 

analyserar den mångprofessionella gruppen effekter av tillämpliga lagar och identifierar 

potentiella risker i interaktiva workshops. Resultatet är en fastställd, intern tolkning av 

gällande rätt som kan vägleda organisationens hantering av juridiska dilemman. 
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Dokumenterade riskanalyser efterfrågas bland annat av EU-rätten, av cybersäkerhetslagen, 

samt av säkerhetsskyddslagen. I situationer där vägledande praxis, prejudikat eller doktrin 

saknas, utgör analyser av gällande rättsregler och tillhörande soft law, såsom standarder och 

riktlinjer, det centrala verktyget för att visa att organisationen aktivt har adresserat rättsliga 

krav och dragit välgrundade slutsatser. 

Policy labs kan även utformas som Learning labs, dvs. utbildningsinriktade workshops där 

deltagare från olika professioner lär sig av varandra. Detta främjar ömsesidig förståelse och 

kommunikation, vilket stärker organisationens förmåga att kontinuerligt bevaka och analysera 

både teknisk och juridisk utveckling. Genom denna metod kan organisationer gradvis utveckla 

en mer mogen och resilient rättslig analyskapacitet över tid. 
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RISE AM-Center  
RISE Mobility and Systems  

Detta projekt undersöker hur additiv tillverkning (AM) kan 
stärka samhällets motståndskraft genom att möjliggöra lokal 
produktion, reparation och återtag av kritiska reservdelar för 
livsmedels- och dricksvattenförsörjningen vid kris eller krig. 
Arbetet omfattar både identifiering av viktiga reservdelar 
och testning av AM som metod när traditionella 
leveranskedjor inte fungerar. 
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