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Reguleringsmaessige barrierer for udbredelse af 3D-print

1 Introduktion og
sammenfatning

3D-print, ogsa betegnet additive manufacturing, er en lovende produktionsteknologi med store
innovationspotentialer for isaer fremstillingsindustrien. Det er en fleksibel produktionsteknologi,
hvor fremstilling ikke kraever et stort produktionsanlaeg og en omfattende forarbejdning af
ramaterialer. Der er et minimalt spild fra produktionen. I 3D-printeren formes et digitalt tegnet
produkt, typisk i plast eller metal, i en lagvis stgbning af inputmaterialet. Metoden anvendes
primaert til at fremstille prototyper og modeller, men bag vaeksten i teknologien i disse ar ligger
0gsa en gget anvendelse i slutprodukter og hjeelpemidler til produktion, for eksempel stgbeforme.

Det er forventningen, at 3D-print vil blive anvendt flere og flere steder, hvor der skal produceres
sma serier, og kravet er kundetilpassede produkter, og hvor de saerlige egenskaber som 3D-
printede objekter har i gvrigt kan udnyttes. Det kan vaere til produktion af medicinsk udstyr og i
bil- og maskinindustrien. Vi kender allerede til brugen af 3D-print til produktion af implantater,
proteser, brillestel og dele til hgreapparater. I fremtiden vil vi formentlig ogsa se, at
autovaerkstedet, reparatgren af vindmgller og mange andre servicefag kan bruge en 3D-printer til
hurtigt at fa fat i en manglende komponent. Saledes vil teknologien ogsa kunne aendre den made
visse produkter distribueres pa i dag.

Udbredelsen af teknologien har de seneste 10 &r taget fart verden over med en vaekst pa over 500
procent i det globale marked for 3D-printere og 3D-printydelser. Markedet har i dag ndet en vaerdi
pad knap DKK 50 mia. pa globalt plan. En prognose siger, at markedet vil vokse yderligere med
cirka 25 procent om aret frem mod 2023.1

I Danmark og i resten af Norden tyder interview med eksperter og virksomheder p&, at teknologien
formentlig er mindre udbredt end i lande som USA og Tyskland, der vurderes at veere fgrende i
brugen af 3D-print i verden. I Danmark anvendes teknologien primaert til at fremstille prototyper.
Eksperter peger dog ogsa pa, at udbredelsen ogsa gges i Danmark, og der spores ogsa en stigende
interesse for at anvende teknologien til at fremstille hjeelpemidler og slutprodukter.

I Danmark og resten af Norden vil brugen af teknologien formentlig blive et vaesentligt
konkurrenceparameter for fremstillingsindustrierne fremover. Derfor er det relevant at se naermere
pa de forhold, som kan have betydning for udbredelsen af teknologien i Danmark og resten af
Norden.

Reguleringen kan udggre en barriere for 3D-print

Reguleringen, der saetter rammerne for brugen af 3D-printteknologien, kan vaere én af de
barrierer, der har betydning for udbredelsen af teknologien, isaer blandt mindre virksomheder. Hvis
reguleringen for eksempel er uklar, skaber usikker eller medfgrer betydelige omkostninger for
virksomheder kan reguleringen laegge en deemper pa, at virksomheder vil investere i teknologien
og anvende den til udvikling og produktion.

Dette er baggrunden for, at Deloitte af Erhvervsstyrelsen er blevet bedt om at kortlaegge, hvilke
reguleringsomrader der saetter rammerne for 3D-print, og hvilke konkrete barrierer der eksisterer
og eventuelt heemmer udbredelsen af teknologien blandt virksomheder i Danmark og Norden.
Deloitte er endvidere blevet bedt om gennem et nordisk nabotjek at afdeekke initiativer, der
allerede matte vaere taget i de nordiske lande, og som ville kunne imgdegd afdaekkede barrierer for
3D-print. Desuden er Deloitte ogsa blevet bedt om overordnet at vurdere perspektivet i et nordisk

t Wohlers Report 2018 (Wohlers Associates, 2018). Der foreligger alene data for det samlede globale marked.
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samarbejde om 3D-print. Kortlaegningen sker i forbindelse med projektet Innovative, digitale
teknologier som grundlag for produktion i Norden i regi af Nordisk Ministerrad.

Kortlaegningen af barriererne bygger pa interview med virksomheder, 3D-printservicebureauer og
eksperter samt udvalgte myndigheder. Kortleegningen bygger sdledes ikke pa en juridisk vurdering
af den eksisterende lovgivning. Det skal ogsa understreges, at der heller ikke indenfor rammerne
af kortlzegningen er foretaget en konkret analyse af de enkelte barrierers betydning for
virksomheders brug af teknologien. Kortlaagningen er i gvrigt foretaget ud fra et
virksomhedsperspektiv. Sdledes kan der vaere udfordringer for private forbrugeres anvendelse af
3D-print, som ikke er identificeret og beskrevet.

Konklusioner

P& baggrund af kortlaegningen af virksomhedernes udfordringer konkluderes det for det farste, at
der er bade generel regulering og industrispecifik lovgivning, som saetter rammerne for brugen af
3D-print i virksomheder. Konkret viser kortlaegningen, at i hvert fald fire generelle
reguleringsomrader saetter rammerne for brugen af 3D-printteknologien: intellektuelle
ejendomsrettigheder, produktansvar, produktsikkerhed og arbejdsmiljg. Derudover stiller
industrispecifik regulering, blandt andet vedrgrende medicinsk udstyr og fgdevaresikkerhed,
yderligere krav til brugen af 3D-print.

Det konkluderes for det andet, at der potentielt eksisterer barrierer pa tre af de fire generelle
reguleringsomrader samt aktuelt ogsa i den gaeldende industrispecifikke regulering vedrgrende
medicinsk udstyr.2

Med hensyn til Igsningsmuligheder konkluderes det for det tredje, at de konkrete tiltag skal
adressere barrierer pd de specifikke reguleringsomrader, herunder tage hgjde for, at der i blandt
andet EU-regi og i det internationale standardiseringsarbejde pa flere omrader er igangsat
initiativer. Forslag til Igsningsmuligheder i forhold til de specifikke barrierer er sammenfattet i tabel
1 nedenfor.

2 Der kan ogsa veere tale om barrierer pa andre industrispecifikke omrdder end indenfor medicinsk udstyr, der
sammen med fgdevaresikkerhed har vaeret de to omrader, som har vaeret det primaere fokus i den
industrispecifikke regulering.
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Tabel 1. Overblik over barrierer og Igsningsmuligheder

Regulerings- Barrierer Indsatsi Type Lasningsmuligheder

omrade gang*

Intellektuelle Usikkerhed om, hvorvidt Ja Regulatorisk Fglge og evt. pdvirke arbejdet
ejendoms- designfiler og softwarekoder er med den igangvaerende revision
rettigheder beskyttet af geeldende af det relevante direktiv.

regulering.

Usikkerhed om retstilstand, ndr Ja
tredjeparter frembringer
produkter pd baggrund af
designfiler.

Usikkerhed som fglge af risiko  Nej
for misbrug af rettigheder.

Risiko for afslgring af Nej
erhvervshemmeligheder som
folge af reverse engineering?.

Regulatorisk

Regulatorisk

Regulatorisk

Folge og evt. pdvirke arbejdet
med den igangvaerende revision
af det relevante direktiv.

Lgse udfordring primaert
gennem tekniske Igsninger som
ved andre omrader, hvor pirateri
forekommer.

Lgse udfordring primaert ved
tekniske Igsninger.

Produktsikkerhed

Manglende dokumentation og  Ja
standarder for proces og
-gentagelsesngjagtighed,
materialeegenskaber, 3D-
printede objekters egenskaber
samt kvalitetssikring.

Standarder

Sgge aktiv rolle i det
igangvaerende internationale
standardiseringsarbejde, for
eksempel gennem prioritering af
Dansk Standards engagement
pa omradet.

Arbejdsmiljg

Usikkerhed om der mangler Nej
graenseveaerdier for specifikke
stoffer og partikler, isaer i

forhold til luftforureningen.

Manglende overblik over Nej
eksisterende regler, der bergrer
3D-print. Reglerne er ikke
lettilgeengelige for

virksomhederne.

Leverandgrer af iseer mindre 3D-Nej
printere informerer ikke brugere
tilstraekkeligt om risici forbundet
med anvendelsen af 3D-

printere.

Regulatorisk

Informations-
barriere

Regulatorisk

Indlede ekspertdialog om
problemstilling med henblik pd
at afdaekke behov for
videnopbygning. Afsgge
samarbejdsmulighed i nordisk
regi og specifikt med Sverige om
indsatsen i forhold til metalprint
pa baggrund af igangvaerende
projekter i Danmark (AM LINE
4.0) og Sverige (hos Swerim).

Indlede informationsindsats i
brancheregi i samarbejde med
Arbejdstilsynet, der endvidere
kan stille specifik information til
radighed, for eksempel i form af
temaside om 3D-print.

Afklare gennem dialog, om
leverandgrer lever op til krav om
at informere om maskiners og
materialers risici.

Medicinsk udstyr

Uklarhed om, hvorvidt fremtidig Vides ikke Regulatorisk

EU-forordning Igser eksisterende
barrierer vedrgrende usikkerhed
om klassifikation af 3D-printede
produkter i forhold til CE-
meaerkning.

Foglge udmgntningen af ny
forordningen. Udmgntningen bgr
have dansk prioritet.

Kilde: Deloitte-analyse.
* "Indsats i gang” betyder, at den pagaeldende barriere mere eller mindre eksplicit er adresseret i et
igangvaerende arbejde med at forny lovgivning eller udvikle standarder. Hvis der er angivet et nej, betyder det,
at der ikke er taget initiativ til at adressere barrieren, s vidt det har kunnet afdeekkes.

3 Reverse engineering er en proces, hvor objekter eller softwarekoder undersgges med henblik pd at kunne
genskabe objektet eller koden. I 3D-print kan man for eksempel 3D-scanne objekter for at genskabe de
designfiler, der anvendes til at 3D-printe objekterne.
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I forhold til problemstillinger, der vedrgrer intellektuelle rettigheder, bgr den primaere satsning ga
pa at sikre, at den igangvaerende revision af det relevante direktiv adresserer de uklarheder, som
geelder i den eksisterende regulering.

I forhold til produktsikkerhed er der indledt et standardiseringsarbejde, som over en arraekke
forventes at adressere udfordringer, som fglger af manglende dokumentation for 3D-
printprocessen og de printede objekters egenskaber. Det er naerliggende, at man fra dansk side
engagerer sig i det internationale standardiseringsarbejde, for eksempel gennem en aftale med
Dansk Standard herom. Dansk Standard har taget skridt til at engagere sig i arbejdet og
etablerede i sommeren 2018 et dansk spejludvalg, der p.t. bestar af tre medlemmer, og som
forventes at blive yderligere udbygget i 2019. Udvalget fglger det europaeiske og internationale
standardiseringsarbejde indenfor 3D-print.*

I forhold til arbejdsmiljg er der afdaekket forskellige typer barrierer, bdde regulatoriske og
informationsmaessige. I forhold til det regulatoriske er det afdaekket, at der er usikkerhed om der
eksisterer graenseveaerdier for specifikke stoffer og partikler, iszer i forhold til luftforureningen, ved
anvendelse af 3D-print. Der kan fra dansk side indledes dialog med eksperter og forskere for at
gennemfgre en naermere vurdering af behovet for at ivaerksaette et initiativ. Dialogen kan indledes
med Arbejdstilsynet med henblik pa at afklare problemstillingen om usikkerhed om reguleringen
indeholder de ngdvendige gransevaerdier. Inspiration til et muligt initiativ kan findes i Sverige,
hvor Swerim - med finansiering fra Vinnova og industrien - har taget initiativ til at adressere netop
denne problemstilling omkring pavirkningen fra 3D-metalprintere pd arbejdsmiljget i hele
veerdikaeden. Mere generelt er det kortlagt, at der er et udaekket informationsbehov vedrgrende
reglerne pa arbejdsmiljgomradet og i gvrigt ogsd pa andre omrader, isaer hos mindre
virksomheder. Det szerlige behov har at ggre med, at mindre virksomheder typisk ikke har samme
ekspertise in-house og heller ikke i samme omfang har opbygget rutiner omkring det at skabe et
sikkert og forsvarligt produktionsmiljg. Det er et kompliceret reguleringsomrade, som kan veere
sveert at tolke, szerligt for smd og mellemstore virksomheder. Hvis stadig flere mindre
virksomheder er pa vej til at anvende 3D-print, ogsa til egentlig slutproduktion, vil
informationsbehovet vokse. Der kan tages initiativ til eventuelt i brancheregi og med
Arbejdstilsynet at afklare, hvorledes en sddan informationsindsats skal Igftes. Endelig bgr det
undersgges, om leverandgrer af isser mindre 3D-printere og leverandgrer af materialer til 3D-print
lever op til deres informationsforpligtelse i henhold til forordningen vedrgrende klassificering,
meaerkning og emballering af stoffer og blandinger (CLP-forordningen) og forordningen vedrgrende
registrering, vurdering og godkendelse af samt begransninger for kemikalier (REACH-
forordningen).

I forhold til medicinsk udstyr er der identificeret barrierer for godkendelser af 3D-printede
produkter, hvilket skaber usikkerhed hos virksomheder. En ny forordning vedrgrende godkendelse
af medicinsk udstyr er pa vej og vil traede i kraft i 2020. Det vides endnu ikke, om forordningen
adresserer de udfordringer, der er identificeret. Forordningens implementering bgr have prioritet
fra dansk side.

Perspektivering

Som det er fremgaet, afspejler barriererne i reguleringen vedrgrende anvendelsen af 3D-print pa
den ene side, at 3D-printteknologien er en teknologi under udvikling, og p& den anden side, at der
er en ganske omfattende lovgivning allerede, der pa en raekke omrader saetter rammerne, ogsa for
en ny produktionsteknologi som 3D-print.

Der er saledes ikke en entydig og samlet tilgang til reguleringen af 3D-print, som man fra
myndighedsside kan anlaegge, eller et bestemt regulatorisk greb, myndighederne kan tage, og som
vil Igse de forskellige udfordringer for 3D-print pa tvaers af reguleringsomraderne. De identificerede
udfordringer skal sdledes ogsa adresseres indenfor de gaeldende regulatoriske rammer pa de
enkelte omrader og i et samspil med de relevante myndigheder.

4 Strategisk handlingsplan for 3D-print (Dansk Standard, 2018).
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Herudover kan der dog veere et saerskilt behov for en branchemaessigt forankret
informationsindsats, der kan gd pa tvaers af de reguleringsomrader, og som virksomheder, der vil
anvende 3D-print, kan traekke pd. Der er nu en begraenset viden om, hvilken lovgivning der
generelt saetter rammerne for brugen af 3D-print, og hvor virksomheder skal finde den relevante,
konkrete lovgivning. Endvidere eksisterer der endnu ikke mange standarder, som virksomheder
kan lzene sig op ad for at vaere sikre pd at overholde reguleringen. Som det er nu, er
virksomhederne henvist til at forlade sig pa information fra leverandgrer og definere egne
standarder, og de har ogsa mattet tage egne forholdsregler om for eksempel produktsikkerhed og
arbejdsmiljg. En branchemaessigt forankret informationsindsats vil kunne andre pa dette.

Det gennemfgrte nabotjek i Norge, Sverige og Finland viser endvidere, at der endnu er en
begraenset opmaerksomhed pa de regulatoriske udfordringer i forhold til 3D-print i Norden som
helhed. Det har ikke veeret muligt at identificere egentlige regulatoriske tiltag i de tre nordiske
lande, og der er derfor heller ikke erfaringer med at handtere specifikke regulatoriske udfordringer,
som brugen af 3D-print giver anledning til. Indtil videre er der primaert taget initiativer i forhold til
at stgtte forskning i og udvikling af 3D-print som produktionsteknologi, og der er ogsa givet stgtte
til testfaciliteter i flere lande. Der er dog kun identificeret et enkelt tiltag, der direkte vil fa relevans
for reguleringen af 3D-print. Det er et forskningsbaseret initiativ hos Swerim i Sverige, som skal
bidrage med viden om 3D-prints indvirkning pa arbejdsmiljget. Initiativet kan komme til at
understgtte en standardiseringsindsats og dermed ogsa bane vejen for en mere klar udmgntning af
reguleringen i praksis pa et vigtigt reguleringsomrade for 3D-print. Det kan muligvis ogsa inspirere
indsatser i andre nordiske lande. Tematisk ligger initiativet opad det danske projekt under
Innovationsfonden AM LINE 4.0, som o0gsa sigter efter at afklare de arbejdsmiljgmaessige effekter
af 3D-print>.

Sa vidt det har kunnet konstateres, er der de samme regulatoriske udfordringer for virksomheder i
de nordiske lande. P8 et konkret omrade, arbejdsmiljg, er der mellem to lande, Danmark og
Sverige, et faelles forskningsmaessigt fokus, som potentielt kan danne afsaet for et samarbejde.
Derudover forudseetter et faelles nordisk samarbejde om at adressere de regulatoriske
udfordringer, at landene tager stilling til, om man vil ggre noget ved de regulatoriske udfordringer.

5 Ambitigst innovationsprojekt: NIRAS medvirker til at fremme sund og sikker 3D-print (NIRAS, 2018).
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2 Udbredelsen af 3D-print har

taget fart

3D-print er en produktionsteknologi, der er under hastig
udvikling og udbredelse, og som bergres af reguleringen pa en
reekke omrader. Ikke mindst hastigheden i udbredelsen af
teknologien skaerper behovet for et fokus pa de regulatoriske

- o]
rammevilkar.

3D-print er en produktionsteknologi, der har
eksisteret siden 1980’erne. Anvendelsen og
udbredelsen af teknologien er nu pad vej til at
nd et andet stadie. For langt flere brugere og
industrier er teknologien indenfor raekkevidde,
og den anvendes i flere industrier og i flere led i
veerdikaeden. Prognoserne for markedet for 3D-
print og 3D-printydelser peger p3, at
potentialet fortsat er betydeligt.

Den hastige udbredelse og det videre potentiale
i teknologien skaerper behovet for at szette
fokus pd rammevilkdrene for teknologien,
herunder de regulatoriske rammevilkar
vedrgrende for eksempel rettigheder,
arbejdsmiljg og produktsikkerhed.

I dette kapitel beskrives udviklingen i og
udbredelsen af teknologien, som giver
anledning til det skaerpede behov for fokus pa
reguleringen af 3D-print.

2.1 Udviklingen i teknologien skaerper

behovet for et regulatorisk fokus

3D-print er en produktionsteknologi, der fgrst
og fremmest anvendes til at fremstille
prototyper og modeller i mere beskyttede
miljger i udviklingsafdelinger og hos seerlige
printservicebureauer, der pa kontrakt printer
for andre. I stigende omfang anvendes 3D-print
0gsa til at producere hjzelpevaerktgijer, der
indgar i anden produktion, for eksempel
stgbeforme, og egentlige slutprodukter, for
eksempel medicinsk udstyr.

Som al anden produktionsteknologi vil brugen
af 3D-print bergres af reguleringen pa en lang
reekke omrader, blandt andet i forhold til
intellektuelle ejendomsrettigheder,
produktansvar og arbejdsmiljg. De
regulatoriske rammer for teknologien bliver
vigtigere, i takt med at teknologien udbredes

Boks 1. 3D-print er en
produktionsteknologi

3D-print er en bade digital og fysisk
produktionsteknologi. Produktet tegnes som en
digital, tredimensionel model, som overfgres til en
printer, der ggr den digitale fil til et fysisk produkt
gennem en lagvis formgivning (heraf navnet additive
manufacturing).

3D-printteknikker

3D-print er en kompleks teknologi, som daekker over
en raekke teknikker. Den mest anvendte 3D-
printteknik er FDM (Fused Deposition Modelling), som
anvender filamenter i form af termoplast i en streng,
der opvarmes og deponeres pa en byggeplatform,
som saenkes efter hvert lag. Andre eksempler pa
udbredte 3D-printteknikker er SLS (Selective Laser
Sintering), som ved hjzelp af en infrargd laser
sammensmelter pulvermateriale i et byggekammer,
der saenkes hver gang et lag pulver er smeltet, og
SLA (Stereolithography Apparatus), som ved hjalp af
en UV laser heerder et flydende plastmateriale i et
vaeskekar, der saenkes hver gang et lag vaeske er
haerdet.

Materialer

3D-printere kan anvende en lang raekke materialer.
De mest anvendte materialer er plastik og metal,
men der kan ogsd 3D-printes i eksempelvis voks,
gips, papir og keramiske materialer. Der
eksperimenteres desuden med 3D-print med
biomaterialer til for eksempel celler, proteiner,
organer og knogler. I Danmark anvendes primeaert
plast til 3D-print, men anvendelsen af metal
forventes at blive mere udbredt i de kommende ar.

Anvendelsesmuligheder

Anvendelsen af 3D-print inddeles typisk i prototyper,
hjeelpeveerktgjer og slutprodukter (komponenter eller
hele produkter). Anvendelsen afhaenger af industri og
produktomréde.

Pris

3D-printere kan koste fra cirka 1.000 kr. til over 10
mio. kr.
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og anvendes af langt flere udenfor de mere beskyttede udviklingsmiljger i primaert stgrre
virksomheder, og ndr teknologien i stigende omfang anvendes til produktion af hjselpemidler i
industrien og til slutprodukter.

Samtidig spiller det ind, at teknologien er mindre moden sammenlignet med traditionelle
produktionsmetoder. Der er mindre viden om og erfaring med, for eksempel hvordan 3D-print
pavirker arbejdsmiljg, og hvordan man rettighedsmaessigt er stillet i forhold til for eksempel
designfiler.

2.2 Udbredelsen af teknologien har taget fart

Anvendelsen af 3D-print er pa

globalt plan i disse &r i voldsom Figur 1. Veeksten i det primare AM-marked pa globalt plan
vaekst. Udbredelsen har for alvor

taget fart de serleste 10 5ré Vae.rdien Mia. kr. 50 9 Gocntl 8rig vaskst: 26,6 % (1988-2017)

af markedet er i 2017 anslaet til aE 40 | Omsatning i2017: 48,27 mia. k.

udggre knap DKK 50 mia., som malt

ved omsaetningen i det primaere AM- 30 A

marked, dvs. omsatningen af 3D- 20 4

printermaskiner og services, som er

direkte forbundet med 3D-print®, jf. 10 A

figur 1.
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3D-printomradet i de senere ar er
udlgbet, hvilket har medfart et
prisfald p& 3D-printere.” For
eksempel udlgb i starten af 2014 et

Figur 2. Antallet af patenter relateret til 3D-print i USA
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patenter er steget eksplosivt
indenfor de sidste fem 3&r, jf. figur 2.

I lande som USA og Tyskland, der har den stgrste anvendelse af teknologien, er vaeksten bl.a. sket
som fglge af, at 3D-print i langt hgjere grad anvendes til produktion af slutprodukter end i Norden.
Det gzlder blandt andet i rum- og luftfartindustrien og i bilindustrien.8

Teknologien udbredes ogsa til stadig flere sektorer. Pa globalt plan udnyttes teknologien i dag i
stgrst omfang i industrielle maskiner (20 procent af omsaetningen), rum- og luftfartsindustrien (19
procent), bilindustrien (16 procent) og medicoindustrien (11 procent).®

Samme tendens med en mere omfattende anvendelse i slutprodukter ses endnu kun i begraenset
omfang i Danmark. Interview med virksomheder, leverandgrer og servicebureauer peger i retning
af, at teknologien stadig primaert anvendes til produktudvikling, for eksempel til prototyper.10

6 Der foreligger ikke data for, hvor stor en omsaetning 3D-printet produktion direkte giver anledning til.
7 How will 3D printing make your company the strongest link in the value chain? (EY, 2016).

8 3D-printing: Disrupting the $12 Trillion Manufacturing Sector (AT Kearney, 2017).

° Wohlers Report 2018 (Wohlers Associates, 2018).
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Interview viser, at teknologien i dag isaer er udbredt i medicoindustrien, fgdevareindustrien samt i
fremstillingen af forbrugsgoder og af industrielle maskiner. I enkelte industrier har teknologien dog
0gsd vundet indpas i produktionen af vaerktgjer og slutprodukter, jf. figur 3. Dette geelder blandt
andet indenfor medicoindustrien, hvor teknologien for eksempel anvendes til at producere
hgreapparater, brillestel og tandproteser, og fadevareindustrien, hvor teknologien for eksempel
anvendes til at producere tyller til bagerimaskiner og gribere til maskiner til forarbejdning af laks.

Figur 3. Primaere industrier, hvor 3D-print anvendes i Danmark
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Grundfos er et eksempel pa en
virksomhed indenfor
maskinindustrien?, der har
gennemgaet en udvikling i forhold
til brugen af 3D-printteknologien.
Grundfos’ udvikling er illustrativ
for den generelle udvikling i
Danmark, jf. boks 2. For ar tilbage
anvendte Grundfos primeert
teknologien til prototyper i
udviklingsprojekter. Nu anvendes
teknologien ogsa til at fremstille
hjeelpeveerktgjer, og Grundfos er
0gsa pa vej til at udbrede brugen
af 3D-print til slutprodukter, for
eksempel til erstatning af specielle
reservedele.

Boks 2. Fra prototyper og hjeelpeveerktgjer til
slutprodukter hos Grundfos

Grundfos har arbejdet med 3D-print siden midten af 90’erne.
Virksomheden har siden 2005 haft industrielle 3D-printere til
polymer og siden 2008 3D-printere til metal. I 2016 blev der
etableret en afdeling med fokus pa additive manufacturing. I dag
har virksomheden mere end 35 printere, heraf bdde desktop-3D-
printere til plast (<100.000 kr.) samt flere industriprintere
(>1.000.000 kr.) til bAde metal og polymer.

Grundfos anvender 3D-print pa adskillige omrader. Teknologien
anvendes primeert til prototyper i udviklingsprojekter, for
eksempel demonstrationsmodeller til visuelle og funktionelle test,
men der 3D-printes ogsa hjeelpevaerktgjer til
fremstillingsprocesser. Eksempler pa hjaelpevaerktgjer er
stgbeforme, fiksturer og robotgribere.

Prototyperne printes typisk i plast, mens hjselpevaerktgjerne
printes i b&de plast og metal. Virksomheden fokuserer nu p3,
hvordan man kan integrere 3D-print i slutprodukter, for eksempel
som erstatning for specielle reservedele.

10 En undersggelse fra 2015 viste, at op mod 20 procent af fremstillingsvirksomhederne anvender 3D-print i en
eller anden grad til produktudvikling. Undersggelsen pegede i gvrigt p3, at 4 procent af danske
fremstillingsvirksomheder anvender 3D-print i betydeligt omfang, dvs. i ‘*hgj grad’ eller ‘meget hgj grad’, til
produktudvikling (3D-printpotentiale i danske virksomheder (Teknologisk Institut, 2015)). Der findes ingen
nyere afdaekninger af brugen af 3D-print i Danmark og heller ingen undersggelser af anvendelsen af 3D-print til
slutproduktion.
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2.3 Transformation af produktionsprocesser vil skaerpe behovet for at fa
regulatoriske rammer fastlagt

3D-printteknologien forventes at ville fgre langt flere innovationer med sig. Den vil udfordre
gaengse mader at producere og distribuere pd og dermed ogsd udfordre de eksisterende
lovgivhingsmaessige rammer. Det vil skaerpe et behov for at klarggre de regulatoriske rammer.

I figur 4 nedenfor er det sammenfattet, hvordan teknologien forventes at kunne fremme
innovationen og forandre produktionsprocessen og logistikken i virksomheder.

Figur 4. Nye muligheder ved brug af 3D-print
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Kilde: Interview med virksomheder, Deloitte-research.

To eksempler pd de potentialer, som teknologien har, har at ggre med produktinnovation og en
mere fleksibel og distribueret produktionsmade. Hvis regulering udggr barrierer for brugen af 3D-
print, vil de forretningsmaessige gevinster fra produktinnovation og en mere fleksibel
produktionsmade ikke kunne realiseres til fulde.

I forhold til produktinnovation kan teknologien bane vejen for helt nye produkter eller komplekse
dele af produkter med seerlige egenskaber, som ikke tidligere har kunnet produceres, eller som har
veeret for dyre at producere. Eksempler pa disse er komponenter med reduceret vaegt som fglge af
nye strukturer, der kan bruges i luftfartsindustrien, hjeelpevaerktgjer, sdsom stgbeforme med
snoede kglekanaler til optimeret nedkgling, der gger produktivitet ved stgbning, samt komponenter
bestdende af mange sammensatte dele, som med 3D-print kan produceres direkte som en enkelt
del.

Disse innovationsmuligheder vil vaere afhaengige af, at der regulatorisk s vidt muligt er klare
bestemmelser og standarder, som virksomheder kan forholde sig til. Som det vil fremgd i naeste
kapitel er der danske eksempler p&, at produktinnovationer fra nye virksomheder bremses af, at
reguleringen ikke kan handtere 3D-printerede produkter.

I forhold til fleksibilitet ggr 3D-printteknologien det nemmere at foretage Igbende andringer i
produktionen sammenlignet med traditionelle produktionsmetoder. Endvidere vil teknologien ggre
det muligt, at fysisk produktion nemmere kan ske distribueret og lokalt for eksempel hos
tredjeparter.

Bade muligheden for at udvikle nye produkter og for, at produktionen kan tilretteleegges fleksibelt
og lokalt hos tredjeparter, skaerper behovet for, at de regulatoriske rammer er pa plads. Nye
produkttyper, der vil finde anvendelse pa stadig flere omrader, vil skaerpe behovet for eksempelvis
dokumentation og standarder, s& der er hgjere sikkerhed omkring produktionsprocessen og selve
slutprodukterne. Involveres tredjeparter i stigende omfang som producenter, og opstar der et
marked for 3D-printfiler, vil det vaere af overordentlig stor betydning, at reglerne omkring for
eksempel rettigheder og produktansvar er klarlagt. I det fglgende kapitel ses der pa de
reguleringsomrader, som man som virksomhedsbruger af en 3D-printer vil vaere omfattet af.
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3 Reguleringsomrader og
-barrierer

Der er identificeret fire generelle og to industrispecifikke
reguleringsomrader, der bergrer 3D-print. De kortlagte
barrierer omfatter mulige huller i eksisterende regulering,
manglende overblik over geeldende krav samt manglende
standarder.

3D-print er en produktionsteknologi, der ligesom andre produktionsteknologier er omfattet af
regulering. Afdaekningen, der er foretaget, viser dog, at der er seerlige regulatoriske udfordringer
for 3D-print. Udfordringer bunder til dels i teknologiens aktuelle modenhed, men ogsad i den
eksisterende regulering.

I dette kapitel gennemgas de reguleringsomrdder, som brugen af 3D-printteknologien direkte er
bergrt af, og de konkrete barrierer, der eksisterer, afdaekkes. Tabel 2 nedenfor viser et overblik
over de seks identificerede reguleringsomrader og de kortlagte barrierer.

Reguleringsomrdderne bergrer i forskellig grad anvendelsen af 3D-print. Virksomheder oplever
udfordringer i form af mulige huller i eksisterende lovgivning, manglende overblik over geeldende
krav samt manglende standarder. Karakteren af de oplevede barrierer afthaenger af flere faktorer
sasom industri, produktomrade, hvilken 3D-printteknologi der anvendes, rémateriale, hvor i
veerdikaeden teknologien anvendes, samt erfaring med teknologien.
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Tabel 2. Overblik over de reguleringsmaessige omrader og kortlagte barrierer

Reguleringsomrade Barrierer for 3D-print

Vurdering

Intellektuelle
ejendomsrettigheder

Produktansvar

Usikkerhed om, hvorvidt designfiler og
softwarekoder er beskyttet af geeldende
regulering.

Usikkerhed om retstilstand, nar tredjeparter
frembringer produkter pd baggrund af designfiler.

Usikkerhed i forhold til hdndhaevelse af eventuelle
oplevede overtreedelser.

Udfordringer i forhold til erhvervshemmeligheder
som fglge af reverse engineering.

Usikkerhed om placeringen af ansvaret for
produktet, fordi der med 3D-print kan vaere flere
aktgrer, der kan siges at have et ansvar og veere

Barriererne pa omradet vurderes
endnu ikke at udggre et problem,
men kan potentielt blive et stgrre
problem, ndr teknologien blive mere
moden og udbredt.

Europa-Parlamentet har fokus pa
problemstillingerne relateret til
immaterialret. Europa-
Kommissionen er desuden i faerd
med at revidere direktiv 2004/48/EF
om h&ndhaevelsen af intellektuelle
ejendomsrettigheder.

Barrieren pa omradet vurderes
endnu ikke at udggre et problem i
Danmark.

= involveret i den komplekse proces for o
= frembringelsen af slutproduktet. Der er opmgerksomhed pa
7] problemstillingen hos Europa-
3 Parlamentet, men det er uklart, i
= hvilken udstraekning der vil blive
% taget initiativer.
é Produktsikkerhed Manglende dokumentation og standarder for Manglende standarder udggr en
o proces og -gentagelsesngjagtighed, barriere i forhold til at sikre, at
?L, materialeegenskaber, 3D-printede objekters produkter lever op til geeldende krav
Q egenskaber samt kvalitetssikring. for produktsikokerhed. Barrieren
) forventes at fa stgrre betydning,
© efterhdnden som teknologien i
stigende grad udbredes fra
prototyper til slutprodukter.
Arbejdsmiljg Usikkerhed om reguleringen af arbejdsmiljg er Regulering af arbejdsmiljg og
tilstraekkelig ift. graensevaerdier for specifikke saerlige krav i forhold til
stoffer og partikler. eksplosionsfare udggr en vigtig
. . udfordring for anvendelsen af 3D-
Manglende qverbllk over ek5|.sterende regler. print. Standarder kan vaere en vej at
Reglerne er ikke lettilgaengelige for ga.
virksomhederne.
!_everand(ar_er af iseer mindre 3D-pr_intere o \Fl{sgdueltsglsn?kekr; thrsgzlglrr;sgknki;hr?%re
informerer ikke bruge:re tilstraekkeligt om risici og forventes heller ikke at udggre en
forbundet med 3D-printere. barriere fremover.
Overholdelsen af krav i ATEX-direktivet i forhold til
eksplosionsfare kan veere meget omkostningstung.
Medicinsk udstyr Uklarhed p3 nogle omrader af geeldende regulering Barriererne pa omradet vurderes at
i forhold til risikoklassificeringen af seerligt 3D- veere alvorlig for udvalgte
printet medicinsk udstyr. Det kan for eksempel virksomheder.
veere svaert at fa svar hos myndigheder i forhold til .
3D-printede implantater. Dog vurderes dgr |kk.e at veere
behov for seerskilte tiltag fra dansk
Usikkerhed i forhold til overgangsperioden til den side, da EU-reguleringen vil veere
9 nye EU-forordning om medicinsk udstyr. afggrende.
X
= Skaerpede krav i den nye EU-forordning om
O .. .
Q medicinsk udstyr er mere omkostningstunge at
o efterleve.
+J
% Fgdevaresikkerhed Udfordring at efterleve kravene i Reguleringen vurderes ikke at
E fadevareindustrien i forhold til materialevalg og udggre en vigtig barriere for

overfladeruhed.

Udover virksomhederne selv skal ogsa
servicebureauerne autoriseres af
Fgdevarestyrelsen, hvilket kan forsinke
produktionen for virksomheder, der ikke selv 3D-
printer.

anvendelsen af 3D-print, og
oplevede udfordringer forventes at
forsvinde, efterhdnden som
teknologien udvikler sig.
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3.1 Reguleringsomrade: intellektuelle
e'egndoms?etti heder Boks 3. Intellektuelle
] 9 ejendomsrettigheder
;’:D—printFeknoIogien reguleres a.f Immaterialret beskytter immaterielle rettigheder
immaterialretten med hensyn til ved at give indehaveren af den immaterielle ret
ophavsrettigheder, patenter, design og eneretten til at rdde over og erhvervsmaessigt

varemaerker. Reguleringsomrﬁdet vurderes udnytte den. De vigtigste immaterielle rettigheder
endnu ikke at udggre en udfordring for brugere er litteraere og kunstneriske vaerker, opfindelser,
. g ? g industrielt design og varemaerker.
af teknologien, men forventes at fa mere
betydning, efterhdnden som teknologien udvikles

Lovgivning: ophavsretsloven, patentloven,

L. . . . brugsmodelloven, designloven o
og udbredes i industriel og privat brug i v;l:gmaerkeIO\\/len e 9

kommende &r. Kortlaegningen af immaterielle
rettigheders relevans og barrierer for 3D-print er

sammenfattet i tabel 3 nedenfor. Varemaerkestyrelsen er ansvarlig for patent-,
brugsmodel-, design- og varemezerkeloven

Ansvarlige myndigheder: Kulturministeriet er
ansvarlig for ophavsretsloven og Patent- og

Tabel 3. Reguleringen af intellektuelle
ejendomsrettigheders relevans og barrierer for 3D-print

Relevans Barrierer Vurdering

3D-print frembringer bade digitale  Usikkerhed om, hvorvidt designfiler Barriererne pa omradet vurderes
og fysiske elementer, der kan og softwarekoder er beskyttet af endnu ikke at udggre et problem,
beskyttes efter immaterialretten. Fx geeldende regulering. men kan potentielt blive et stgrre

problem, ndr teknologien blive mere
moden og udbredt.

kan koder bag designfiler beskyttes
af ophavsretten, og print processer
og 3D-printede objekter er

Usikkerhed om retstilstand, nar

trgedjeparter frembringer produkter
tenter. i - i hd - EU-

patenter Usikkerhed i forhold til handhaevelse forventeligt revidere relevant direktiv

af eventuelle oplevede (direktiv 2004/48/EF).
overtraedelser.

Udfordringer i forhold til
erhvervshemmeligheder som fglge af
reverse engineering.

Relevans af reguleringen af intellektuelle ejendomsrettigheder for 3D-print

Ved anvendelsen af 3D-print frembringes bade digitale og fysiske elementer, der kan beskyttes
efter immaterialretten som immaterialretsobjekter. Koder bag designfiler til printprocesser af hvert
enkelt 3D-printet objekt kan for eksempel beskyttes af ophavsretten. Printprocesser og de 3D-
printede objekter er eksempler pd opfindelser, som kan beskyttes af patentrettigheder. Endelig kan
designet pa de 3D-printede objekter designbeskyttes. Antallet af patenter relateret til 3D-print er
steget eksplosivt over de sidste fem &r, hvilket understreger relevansen af intellektuelle
ejendomsrettigheder for 3D-print.11

Mulige reguleringsmaessige barrierer

Der er identificeret to typer mulige problemstillinger, hvor reguleringen udggr et potentielt problem
for 3D-print. For det fgrste kan der opstd usikkerhed i forhold til retstilstanden. For det andet kan
h&ndhaevelsen af beskyttelsen af de immaterielle rettigheder omkring 3D-printteknologien vaere
vanskelig og gge risikoen for uberettiget udnyttelse af frembringelser, der er beskyttet efter
immaterialretten.

Usikkerheden i forhold til retstilstanden opstar, da det er usikkert, hvorvidt designfiler beskyttes af
ophavsretten. Et studie foretaget for det britiske patentkontor!2 peger p3, at det er usikkert,
hvorvidt CAD-filer!3 og 3D-printede objekters design er beskyttet af ophavsretten, og papeger
uenighed blandt forskere pd omradet. Eksempelvis argumenteres der for, at CAD-filer er beskyttet i

1 Wohlers Report 2018 (Wohlers Associates, 2018).

2 3D Printing and Intellectual Property Futures (Intellectual Property Office, 2018).

13 CAD-filer er digitale designfiler af et objekt, der kan genereres af CAD-software og bruges til 3D-print. CAD
star for computer-aided design.
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Storbritannien, da de betragtes som litteraere vaerker, men ikke i USA, fordi de anses for kun at
indeholde rent funktionelle elementer. Kun objekter med kreative elementer beskyttes af
ophavsretten i USA. Usikkerheden om retstilstanden opstar, nar tredjeparter frembringer produkter
pa baggrund af designfiler. Som fglge heraf radgiver advokater i dag virksomheder til
aftalemaessigt at sikre sig i forhold til intellektuelle ejendomsrettigheder.

Udfordringerne i forhold til hdndhaevelsen af immaterialretten opstar, da teknologien medfarer gget
risiko for piratkopiering. Dette skyldes, at produkter cirkuleres digitalt, fgr de produceres fysisk. En
aktuel rapport fra Europa-Parlamentet p&peger problemstillingen, som skabes ved delingen af
digitale filer og det, der beskrives som en fglge af "[the] fragmentation of the act of creating”, i
3D-printprocessen.* Desuden er det med 3D-print muligt at genskabe designfiler ud fra printede
objekter gennem sakaldt reverse engineering, for eksempel ved hjzelp af 3D-scannere, hvilket
skaber et potentielt problem for hdndhaevelsen af for eksempel patentrettigheder og
erhvervshemmeligheder. Endelig opstar der problemstillinger i forhold til skelnen mellem privat og
erhvervsmaessig brug af designfiler, for eksempel nar servicebureauer printer for privatpersoner,
da ophavsretsloven tillader at kopiere vaerker til privat brug, sdfremt det ikke sker i
erhvervsgjemed.

Vurdering af omfanget af de reguleringsmaessige barrierer

P& baggrund af interview er det vurderingen, at reguleringen af intellektuelle ejendomsrettigheder
ikke for nuvaerende udggr en alvorlig barriere for udnyttelsen af 3D-printteknologien, men de
identificerede problemstillinger forventes dog at kunne udggre potentielle barrierer i fremtiden, nar
teknologien opnar en hgjere modenhedsgrad og udbredes mere til bade industriel og privat brug.

Iszer usikkerhed i forhold til retstilstanden kan i fremtiden udggre en kritisk problemstilling, hvorfor
juridisk afklaring af de reguleringsmaessige udfordringer for 3D-print i immaterialret er pakraevet.
Det er ogsd baggrunden for, at Europa-Parlamentet har fokus pa behovet for at vedtage nye love
eller indfgre aendringer i gaeldende lovgivning for at imgdegd problemstillinger for 3D-print
relateret til immaterialret. Europa-Kommissionen er desuden i feerd med at revidere direktiv
2004/48/EF om héndhaevelsen af intellektuelle ejendomsrettigheder med henblik pé at foregribe
udfordringer relateret til intellektuelle ejendomsrettigheder pa 3D-printomradet.

Baggrunden for vurderingen af, at der ikke for nuvaerende er en alvorlig udfordring i forhold til
misbrug af rettigheder er, at anvendelsen af 3D-print, kraever szerlig viden og kompetencer, som
hovedsageligt besiddes af stgrre virksomheder og servicebureauer. Det er for eksempel vanskeligt
for private, der har 3D-printere til privat brug, at kopiere produkter i tilstreekkelig kvalitet og
tilstraekkelige materialer. Industrielle 3D-printere, som kan producere objekter af hgjere kvalitet og
i flere materialer, er meget dyre og kan i realiteten kun erhverves af stgrre virksomheder. Det
begraenser for nuvaerende risikoen for piratkopiering og misbrug af rettigheder. Der er dog en
risiko for misbrug af rettigheder pa sigt, nar produkter i hgjere grad kan produceres i en
tilstraekkelig kvalitet med en 3D-printer, og nar der i langt hgjere grad, end tilfaeldet er i dag, vil
veere adgang til koder pa produkter.

Sammenfattende kan det konstateres, at udfordringerne, som immaterialretten kan udggre for 3D-
print, pa sigt bgr vaere et opmaerksomhedspunkt ogsa fra dansk side. Mulige Igsninger pa
problemstillingen uddybes i kapitel 4.

14 Report on three-dimensional printing, a challenge in the fields of intellectual property rights and civil liability
(Europa-Parlamentet, 2018).
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3.2 Reguleringsomrdde: produktansvar

Boks 4. Produktansvar

Som pr.odukt|onsmetode bergres 3D-print af Produktansvar er det ansvar, der pdhviler en
reguleringen af pr;oduktansvar. Dette producent og en mellemhandler for skade
regulereringsomrade vurderes ikke at udggre en fordrsaget af en defekt ved et produkt, der er
vigtig udfordring i dag, idet bade designer og produceret eller Ieveret_ af denne (produktskade).
producent i de fleste tilfeelde er en og samme. I Loven omfatter erstatning og godtggrelse for

. . . personskade og erstatning for tab af forsgrger.
fremtiden, hvor forventningen er, at tredjeparter -
i langt hgjere grad bliver en del af veerdikaeden, Lovgivning: produktansvarsloven
og der opstar et marked for 3D-printdesign, kan Ansvarlig myndighed: Justitsministeriet
reguleringsomradet potentielt udggre en stor
barriere. Der er hos Europa-Parlamentet og Europa-Kommissionen fokus p& problemstillinger
relateret til civilretligt ansvar for skader relateret til 3D-print. Det er fortsat uklart, i hvilken
udstraekning der vil blive igangsat initiativer for at adressere den potentielle barriere.
Kortlaegningen af reguleringen af produktansvars relevans og barrierer for 3D-print sammenfattes i
tabel 4 nedenfor.

Tabel 4. Reguleringen af produktansvars relevans og barrierer for 3D-print

Relevans Barrierer Vurdering

3D-print anvendes som teknologi til Der er usikkerhed om placeringen af Barrieren vurderes endnu ikke at

fremstilling af slutprodukter og ansvaret for produktet, fordi der udggre et problem i Danmark.

bergres derfor af reguleringen af med 3D-print kan veaere flere Der er opmaerksomhed pa

ansvar for skader forarsaget af en  aktgrer, der kan siges at have et problemstillingen hos Europa-

defekt ved et produkt. ansvar og veere involveret i den Parlamentet, men det er uklart, i
komplekse proces for hvilken udstraekning der vil blive
frembringelsen af slutproduktet. taget initiativer.

Relevans af reguleringen af produktansvar for 3D-print

Som teknologi, der anvendes til fremstillingen af slutprodukter, bergres 3D-print af reguleringen af
ansvar for skader forarsaget af en defekt ved produkterne. 3D-print forventes at blive anvendt som
produktionsteknologi til fremstilling af en lang raekke fysiske forbrugerprodukter, og stadig flere
aktgrer forventes at blive indblandet i processen, herunder isaer mindre virksomheder og
privatpersoner. Som fglge heraf kan produktansvar potentielt blive et centralt spgrgsmal omkring
3D-printede produkter.

Mulige reguleringsmaessige barrierer

Den identificerede problemstilling for 3D-print i forhold til produktansvar omhandler usikkerhed
vedrgrende placeringen af ansvaret for produktet. Det skyldes, at der med 3D-print er flere
aktgrer, der kan siges at have et ansvar og vaere involveret i den komplekse proces for
frembringelsen af slutproduktet. Typiske eksempler pa aktgrer, som i dag kan vaere involveret i
processen, omfatter designeren af designfilen, udvikleren af softwaren til 3D-printeren,
producenten af 3D-printeren, rématerialeleverandgren og virksomheden, der 3D-printer selve
objektet. Spgrgsmalet om, hvem der har ansvaret, forstaerkes, nar det er en tredjepart, der
printer.

Et eksempel pd en situation, hvor der kan opstd uklarhed om ansvar for produktsikkerheden, er
hvis en producent oplever problemer med et objekt, som de har k@bt retten til at 3D-printe hos en
virksomhed, der blot saelger designfiler og ikke designer filerne selv. Denne virksomhed vil muligvis
fraleegge sig ansvaret for produktsikkerhed og i stedet placere ansvaret hos designeren.
Designeren kan dog veaere en mindre virksomhed eller privatperson, som ikke har de ngdvendige
resurser til at daekke eventuelle erstatningskrav, tilbagekalde design/produkter eller handtere
forbrugerklager. Det kan dermed veere en reguleringsmaessig udfordring at placere ansvaret for
produktet.

En anden type problem med produktansvaret kan udspringe af, at teknologien i sig selv ggr det
nemmere og billigere at producere i forhold til tidligere, hvor tunge opstartsomkostninger udgjorde
en adgangsbarriere. Det kan foranledige flere sma og nystartede virksomheder til at printe
objekter til et marked uden at vaere opmaerksomme pa kvalitetssikring af produktet, hvorved de
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kan ggre sig ansvarlige. Her er der primaert tale om en udfordring, som har at ggre med et
manglende vidensniveau.

Vurdering af omfanget af de reguleringsmaessige barrierer

P& baggrund af kortlaegningen er det vurderingen, at reguleringen af produktansvar ikke for
nuveaerende udggr et vigtigt problem, idet markedet for 3D-printdesignfiler stadig er begreenset, og
bdde designer og producent er i de fleste tilfelde en og samme. I tilfelde af, at det er tredjeparter,
der producerer, kan der dog veere usikkerhed om ansvar for produktfejl mv. Konsekvensen heraf er
derfor, at denne usikkerhed antageligt kan f& betydning ved gget involvering af tredjeparter i 3D-
printproduktionsprocessen. Reguleringsomrddet kan derfor potentielt udggre en vigtig barriere i
fremtiden, hvor der forventes at opst8 et marked for 3D-printdesign.

Der er hos Europa-Parlamentet opmaerksomhed pa problemstillingen med civilretligt ansvar i
forhold til 3D-print, og parlamentet har opfordret Europa-Kommissionen til at undersgge
muligheden for at oprette et civilretligt ansvar for skader relateret til 3D-print, som ikke er
omfattet af Radets direktiv 85/374/EQF om bestemmelser om produktansvar. Europa-Parlamentet
har desuden opfordret Europa-Kommissionen til klart at definere de forskellige ansvarsomrader ved
at identificere de parter, der er involveret i at lave et 3D-objekt, sdsom softwaredesigner og
leverandgr, 3D-printerproducent, materialeleverandgr mv. Europa-Parlamentet retter
opmaerksomhed mod muligheden for, at privatpersoner i fremtiden kan kgbe designfiler og 3D-
printe produkter selv.'> Det er i interview med en juridisk ekspert oplyst, at Europa-Kommissionen
har pabegyndt en hgringsproces, som peger i retning af, at det gseldende direktiv 85/374/EQF ikke
er tilstraekkeligt. Det er fortsat uklart, i hvilken udstraekning der vil blive igangsat initiativer.

ISO udgav desuden i 2017 en standard, som giver retningslinjer for informationer, der bgr
udveksles mellem kgber og leverandgr af 3D-printede objekter, herunder krav som ramaterialer og
slutproduktet skal opfylde (ISO 52901:2017). Retningslinjerne sikrer desuden dokumentation af
veerdikaeden bag fremstillingen af 3D-printede produkter, hvormed der sikres klarhed om
produktansvar.

Sammenfattende kan det konstateres, at de udfordringer, som reguleringen af produktansvar kan
udggre for 3D-print pa sigt, muligvis bgr veere et opmaerksomhedspunkt, men barrieren vurderes
endnu ikke at udggre et problem i Danmark.

3.3 Reguleringsomrade:

produktsikkerhed Boks 5. Produktsikkerhed

Produktsikkerhed handler om, at der ved

3D-printteknologien reguleres af loven om
produktsikkerhed med hensyn til 3D-printede
forbrugerprodukter. Reguleringsomradet
vurderes at udggre en udfordring pa grund af
manglende standarder vedrgrende materialer,
testmetoder og faerdige produkter, hvilket ggr
det vanskeligere og potentielt mere
omkostningstungt at leve op til geeldende
lovgivning. Reguleringsomradet vil desuden fa
stgrre betydning, efterhdnden som anvendelsen
af teknologien udbredes fra prototyper til
slutprodukter. Kortlaegningen af reguleringen af
produktsikkerheds relevans og barrierer for 3D-
print er sammenfattet i tabel 5 nedenfor.

almindelig anvendelse af produkter ikke opstar
risiko, eller at der kun opstar begraenset og
acceptabel risiko for skade pa personer eller ting.
Produktsikkerhedsloven finder anvendelse for
ethvert produkt, som ikke har en saerlov, og som
led i en handelsvirksomhed ggres tilgaengeligt pa
markedet, nar produktet er bestemt for

forbrugerne, eller ndr det under forudsigelige
omstaendigheder kan forventes anvendt af
forbrugerne, selvom det ikke er bestemt for dem.
Eksempler pd produkter, som har en szrlov, er
legetgj, der deekkes af legetgjsdirektivet, og
elprodukter, der deekkes af
lavspaendingsdirektivet.

Lovgivning: produktsikkerhedsloven

Ansvarlig myndighed: Sikkerhedsstyrelsen

1> Report on three-dimensional printing, a challenge in the fields of intellectual property rights and civil liability

(Europa-Parlamentet, 2018).
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Tabel 5. Reguleringen af produktsikkerheds relevans og barrierer for 3D-print

Relevans Barrierer Vurdering

3D-print anvendes i stigende Der mangler dokumentation og Manglende standarder udggr en
omfang som produktionsteknologi til standarder for proces- og barriere i forhold til at sikre, at
fremstilling af fysiske gentagelsesngjagtighed, produkter lever op til geeldende krav
forbrugerprodukter, herunder badde materialeegenskaber, 3D-printede  for produktsikkerhed. Barrieren
komponenter i slutprodukter samt  objekters egenskaber samt forventes at fa stgrre betydning,
hele slutprodukter. kvalitetssikring. efterhdnden som teknologien i

stigende grad udbredes fra
prototyper til slutprodukter.

Relevans af reguleringen af produktsikkerhed for 3D-print

3D-print har i mange ar vaeret anvendt til prototyper, men som beskrevet i kapitel 2 er der en
stigning i anvendelsen af 3D-print til fremstilling af slutprodukter. 3D-print forventes at blive
anvendt som produktionsteknologi til fremstilling af en lang raekke fysiske forbrugerprodukter,
herunder bade komponenter i slutprodukter samt hele slutprodukter. Som fglge heraf er
produktsikkerhed et centralt spgrgsmal i forbindelse med 3D-printede produkter.

Mulige reguleringsmaessige barrierer

Den overordnede udfordring i forhold til produktsikkerhed er manglende dokumentation og
standarder for, hvordan man sikrer, at 3D-printede produkter overholder geeldende krav til sikre
produkter. Dette omfatter manglende dokumentation for proces- og gentagelsesngjagtighed,
materialeegenskaber, 3D-printede objekters egenskaber samt kvalitetssikring.

Eftersom udbredelsen af 3D-print fgrst har taget fart indenfor de sidste ti ar, er der fortsat
manglende dokumentation for proces- og gentagelsesngjagtighed i 3D-print. Procesngjagtighed har
isaer afggrende betydning for 3D-print, da hvert produkt kan vaere unikt. Der kan desuden
forekomme forskelle i processen mellem ikke blot 3D-printere af samme model som fglge af
forskellig kalibrering, renggring, materialeskift mv., men ogsa i samme printer, alt efter hvor i
byggekammeret objektet printes. Endvidere udvikler 3D-printteknologien og materialerne sig
Igbende, og geeldende materialeangivelser kan vaere ufuldkomne.

Det kan vaere vanskeligt at dokumentere produktegenskaber, fordi processen endnu ikke kan
valideres for ngjagtighed og gentagelse, for eksempel grundet usikkerhed i forhold til processens
opvarmning og binding mellem lag. Eksempler p& produktegenskaber, som kan vaere vanskelige at
dokumentere, er styrke, holdbarhed, levetid og sikkerhed. Det kan desuden veaere en udfordring at
opdage fejl i faerdige produkter, bl.a. pa grund af komplekse strukturer i objekterne. 3D-print kan
derfor ogsa medfgre en gget risiko for, at farlige produkter ikke identificeres i tide.

Virksomheder kan i et vist omfang sikre dem selv mod ovenstdende faktorer gennem
procesovervagning og egen dokumentation af 3D-printerens kalibrering, renggring, materialeskift
mv. For eksempel kan man med in situ—overvggning ved hjeelp af termiske kameraer overvf%ge,
hvordan materialet placeres og smeltes for hvert lag. Stgrre virksomheder udvikler desuden i dag
egne standarder eller tilpasser eksisterende standarder for materialer, processer og slutprodukter i
3D-print. Dette udggr en barriere, da det kan vaere tidskraevende og omkostningstungt for
virksomhederne at udvikle interne standarder, og er samtidigt en afledt omkostning af, at
reguleringen i form af standarder endnu ikke er pa plads.

Vurdering af omfanget af de reguleringsmaessige barrierer

P& baggrund af kortlaegningen er det vurderingen, at selve reguleringen af produktsikkerhed ikke
udggr en barriere for virksomheder, men at manglende standarder, der skal hjzelpe virksomheder
til at kunne dokumentere produktionsprocessen og slutproduktets egenskaber, udggr en aktuel
udfordring og kan haamme brugen af 3D-print til fremstilling af slutprodukter. Udfordringen
forventes at fa stgrre betydning i fremtiden i takt med, at anvendelse af 3D-print i stigende grad
udbredes fra prototyper til slutprodukter. Udfordringen skyldes dermed modenheden af teknologien
snarere end selve reguleringen.
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Europa-Kommissionen igangsatte i 2012, under det syvende rammeprogram for forskning og
teknologisk udvikling, et projekt, SASAM (Support Action for Standardisation in Additive
Manufacturing), for at identificere manglende standarder for 3D-print. Projektet Igb frem til 2014,
hvor et roadmap for standardiseringsarbejdet blev offentliggjort. Af det foreliggende roadmap
fremgar, at der skal arbejdes internationalt p8 standarder for design og dataformater, testmetoder,
materialer og terminologi hos de tre primaere internationale standardiseringsorganer: ISO, ASTM
og CEN.

Standardiseringsarbejdet pd omradet er alts8 indledt, men det er endnu p3 et tidligt stadie. De
standarder, der foreligger, vedrgrer primaert begreber og definitioner. ISO har for nuvaerende
udgivet ni standarder for 3D-print, mens 21 standarder er under udvikling hos ISO. Disse vedrgrer
r&materialer, processer og udstyr samt faerdige produkter. Der er endvidere to industrispecifikke
standarder under udvikling for luftfartsindustrien.

Sammenfattende kan det konstateres, at udfordringerne for 3D-print forbundet med
produktsikkerhed og det standardiseringsarbejde, der er igangsat, bgr prioriteres — ogsa fra dansk
side. Mulige Igsninger pa problemstillingen uddybes i kapitel 4.

3.4 Reguleringsomrade: arbejdsmiljg

Boks 6. Arbejdsmiljg

3D-print anvender materialer og teknologier, P& arbejdsmiljgomradet er der bl.a. generelle

som potentielt er farlige, hvorfor virksomheder bestemmelser i arbejdsmiljgloven vedrgrende
skal tage hgjde for de geeldende regler for arbejdets udfgrelse og arbejdsstedets indretning
sikkert og sundt arbejdsmiljg. 3D-printere samt mere specifik regulering vedrgrende

: specifikke stoffer, stgj og akustik, ventilation,
betragtes desuden som maskiner, og kemisk sikkerhed, maskinsikkerhed og

producenter af 3D-printere skal derfor efterleve eksplosionsfare.

gaeldende krav for maskinsikkerhed. .. o -
Lovgivning: Udvalgte eksempler pa lovgivning

. o . .

Reguleringsomradet Yurderes at V‘_’—ere vigtigt for er arbejdsmiljgloven, bekendtggrelse om arbejde
udbredelsen af 3D-print af forskellige grunde. med stoffer og materialer, bekendtggrelse om
Det kan veere sveert for virksomheder, iscer arbejdets udfgrelse, bekendtggrelse om faste
mindre virksomheder, der typisk ikke har samme [BELEEIEESEEEERUEIEHE e PRI CR 1S SRl
kompetencer i forhold til det kemiske brug af personlige veernemidler, bekendtggrelse

- o . X om graenseveaerdier for stoffer og materialer,
arbejdsmiljg, at danne sig et overblik over bekendtggrelse om foranstaltninger til
reguleringen. Desuden viser kortlaegningen at forebyggelse af kreeftrisikoen ved arbejde med
der er usikkerhed om, hvorvidt geeldende stoffer og materialer, bekendtggrelse om
regulering, iseer omkring luftforurening, er indretning mv. af maskiner (gennemfgrer

. . . . maskindirektivet) samt bekendtggrelse om
tllstr'ae.kkellg i forhold til gransevaerdler for indretning mv. af materiel og sikringssystemer til
specifikke stoffer og partikler. anvendelse i en potentielt eksplosiv atmosfaere

° . . . (gennemfgrer ATEX-direktivet)
Desuden papeges det, at 3D-printere ikke altid

leveres med tilstreekkelig information om risici, Ansvarlig myndighed: Arbejdstilsynet
mens overholdelsen af krav i forhold til
eksplosionsfare kan vaere omkostningstung. Samlet vurderes reguleringsomradet at vaere vigtigt at
adressere i forhold til at understgtte udbredelsen af 3D-print. Kortleegningen af dette
reguleringsomrades relevans og barrierer for 3D-print er sammenfattet i tabel 6 og uddybes
nedenfor.
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Tabel 6. Reguleringen af arbejdsmiljgs relevans og barrierer for 3D-print

Relevans Barrierer Vurdering

I 3D-print indgdr materialer og Der er usikkerhed om reguleringen Regulering af arbejdsmiljg udggr en
processer, som kan vaere meget af arbejdsmiljg er tilstraekkelig ift.  vigtig udfordring for anvendelsen af
skadelige for mennesker, hvorfor graenseveaerdier for specifikke stoffer 3D-print. Udarbejdelse af standarder
virksomheder skal tage hgjde for en og partikler. og information om reglerne og
raekke sikkerhedsmaessige fortolkning af reglerne pd omradet

Der er manglende overblik over
eksisterende regler. Reglerne er ikke
lettilgaengelige for virksomhederne. Sezerlige regulering i forhold til
eksplosionsfare kan udggre en
alvorlig gkonomisk barriere i forhold
til brugen af store industrielle 3D-
printere, som printer i metal.

foranstaltninger. er mulige Igsninger.

Leverandgrer af isser mindre 3D-
printere informerer ikke brugere
tilstraekkeligt om risici forbundet

med anvendelsen af 3D-printere.
Reguleringen af maskinsikkerhed

Overholdelsen af krav i ATEX- vurderes ikke at udggre en barriere
direktivet i forhold til eksplosionsfare for nuvaerende og forventes heller

kan veere meget omkostningstung. e at udggre en barriere fremover.

Relevans af reguleringen af arbejdsmiljo for 3D-print

Der indgar i 3D-print materialer og processer, som potentielt kan vaere skadelige eller
eksplosionsfarlige, for eksempel partikler og luftarter. Et eksempel er anvendelsen af SLA-printere,
som er en type 3D-printere, der anvender fotokemisk plast (fotopolymer). Her bruges uv-lys til at
haerde den flydende plast, hvorved der frigives frie radikaler, som kan vaere kreeftfremkaldende. Et
andet eksempel er anvendelsen af printere, som anvender metalpulver. Metalpulveret kan blive
luftbarent og er meget farligt at inhalere, fordi partiklerne er sa sma, at man ikke kan hoste dem
op igen, hvorved de farlige metaller i stedet absorberes i kroppen. Der kan desuden opstd en
eksplosion eller brand ved anvendelsen af SLS-printere. Det skyldes, at luftbarne titanium- og
aluminiumpartikler kan antaende, breende og endda eksplodere. SLA og SLS er to af de mest
udbredte 3D-printteknologier.

Derfor skal virksomheder, der anvender 3D-printteknologi, tage hgjde for en raekke
sikkerhedsmaessige foranstaltninger i hgjere eller lavere grad, alt efter hvilken 3D-printteknologi
der anvendes. Generelle regler for sikkert og sundt arbejdsmiljg i arbejdsmiljgloven samt seerlige
krav i forhold til maskinsikkerhed, eksplosionsfare og kemiske stoffer skal efterleves. Leverandgrer
af materialer til 3D-print skal opfylde kravene i CLP-forordningen (Classification, Labelling and
Packaging) og REACH-forordningen (Registration, Evaluation, Authorisation of Chemicals). Ifglge
CLP-forordningen skal produkter klassificeres og maerkes efter CLP, hvis der indgar farlige kemiske
stoffer og blandinger. Ifglge REACH-forordningen stilles der bl.a. krav om at der skal fglge et
sikkerhedsdatablad med.

3D-printere er desuden at betragte som maskiner i henhold til maskindirektivet. Maskinsikkerhed
sikrer, at maskiner er indrettet, sd de ikke udggr en sikkerheds- og sundhedsmeessig risiko ved
udfgrsel af et stykke arbejde. Alle maskiner fremstillet efter 1. januar 1995 skal veere CE-
meaerkede, hvilket viser, at maskinen efterlever geeldende krav i maskindirektivet.

Mulige reguleringsmaessige barrierer

Der er identificeret fire typer af mulige problemstillinger i forhold til regulering af arbejdsmiljg, som
vil blive uddybet nedenfor. For det fgrste papeges at reguleringen af arbejdsmiljg kan vaere
utilstraekkelig i forhold til graenseveerdier for specifikke stoffer og partikler. For det andet oplever
virksomhederne et manglende overblik over geeldende krav, herunder hvordan man som bruger af
3D-printere kan veere sikker pd, at man har et tilstraekkeligt beskyttelsesniveau. For det tredje
peges der pd, at isser mindre 3D-printere leveres med utilstreekkelig information omkring risici
forbundet med anvendelsen, og hvordan disse minimeres. Endelig er der i afdeekningen fundet
udfordringer forbundet med efterlevelsen af krav i forhold til eksplosionsfare.

Problemstillingen vedrgrende manglende graensevaerdier for specifikke stoffer og partikler opstar
ifglge eksperter indenfor 3D-print, nar der i 3D-printprocessen indgar luftbarne metalpartikler. Der
eksisterer krav i lovgivningen til anvendelsen af metal sdsom graenser for antallet af partikler i
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luften samt for partiklernes stgrrelse, som 3D-printteknologien efterlever. Dog har eksperter bl.a.
papeget, at det er usikkert, om den gzeldende regulering af iszer partiklernes stgrrelse er
tilstraekkelig i forhold til at sikre et sikkert arbejdsmiljg. Partiklerne fra 3D-printere er mindre og
kan potentielt vaere farlige. Det er bl.a. denne problemstilling, som er i fokus i et initiativ, der er
taget hos det svenske forskningsinstitut, Swerim, i samarbejde med industrien i Sverige.1®
Konsekvensen af de manglende graensevardier kan veere, at selvom virksomheder fglger de
galdende graenseveaerdier i reguleringen, er det ikke en garanti for et sikkert arbejdsmilja.

Problemstillingen vedrgrende manglende overblik over eksisterende regler drejer sig om, hvordan,
hvornar og i hvilket omfang medarbejdere skal beskyttes i forhold til udsugning, klimakontrol,
dndedraetsvaern mv. Reglerne er ikke lettilgaeengelige for virksomhederne. Konsekvenserne
omfatter, at der foregdr meget learning by doing, hvor virksomhederne kgber radgivere og sgger
oplysninger hos producenter eller opsaetter egne krav, hvilket er bade tids- og resursekraevende for
virksomhederne. Grundet uklarheder i forhold til at leve op til reguleringen investerer nogle stgrre
virksomheder langt mere i et sikkert arbejdsmiljg end ngdvendigt for at veere pa den sikre side.
Manglende overblik over reguleringen er derfor en potentiel barriere for anvendelsen af 3D-print
hos virksomheder.

Problemstillingen vedrgrende utilstraekkelig information fra leverandgrer er angiveligt iszer et
problem i markedet for mindre 3D-printere. Der mangler tilstraekkelig information omkring risici
forbundet med anvendelse af disse 3D-printere, samt hvordan disse minimeres. Konsekvensen
heraf er, at virksomhederne selv ma investere i at afdeekke, hvordan 3D-printerne skal handteres,
og i vaerste fald ikke er opmaerksomme pa eventuelle risici forbundet med brugen af dem.
Udfordringen kan ogsa eksistere pa skoler og uddannelsesinstitutioner, hvortil de billigere 3D-
printere indkgbes.

Problemstillingen vedrgrende overholdelsen af krav i forhold til eksplosionsfare bestar primaert i, at
overholdelsen af krav i ATEX-direktivet kan vaere meget omkostningstung. Det papeges her, at
omkostningen ved overholdelsen af disse krav naermer sig omkostningen for selve kgbet af 3D-
printeren.

Der er ikke identificeret barrierer i forhold til regulering af maskinsikkerhed. Printerleverandgrer er
underlagt maskindirektivets krav om at stille sikkert og effektivt udstyr til radighed, og hvis der er
risici, skal disse fremga tydeligt af eksempelvis afmaerkning, produkt og -sikkerhedsdatablade eller
arbejdspladsbrugsanvisninger. Leverandgrer skal desuden undersgge, hvordan risici minimeres ved
eksempelvis afskaermning. Det opleves dog ikke hos virksomhederne, at kravene til
maskinsikkerhed skaber udfordringer.

Vurdering af omfanget af de reguleringsmaessige barrierer

Pa baggrund af den gennemfgrte kortlaegning er det vurderingen, at reguleringen af arbejdsmiljg
udggr en presserende udfordring for anvendelsen af 3D-print. Udfordringen skyldes primaert
manglende dokumentation af og overblik over risici forbundet med anvendelse af teknologien.

Manglende graensevardier, manglende overblik over krav til arbejdsmiljg samt manglende
information til brugere af 3D-printere er alle tre serigse problemstillinger grundet de mulige
helbredsmaessige konsekvenser, som kan medfglge, hvis virksomheder ikke er opmaerksomme pa
og overholder krav for sikker anvendelse.

Regler i forhold til eksplosionsfare gaelder kun for 3D-printere, som printer i metal. Eftersom 3D-
print i metal fortsat er meget begraenset i Danmark, er omfanget af udfordringen i forhold til regler
for eksplosionsfare i dag begraenset til ganske fa virksomheder. Der er i Danmark kun identificeret
to virksomheder, et servicebureau, et videncenter samt et universitet, som ejer metal 3D-
printere.'” Det kan dog ikke udelukkes, at der derudover findes enkelte virksomheder, der laver
3D-print i metal, men holder det hemmeligt. Kombineret med prisen pa 3D-printere, som printer i

6 Projektet hos Swerim er beskrevet i flere detaljer i kapitel 4.4 nedenfor.
17 Oplyst i interview.
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metal, kan reguleringen af eksplosionsfare dog udggre en alvorlig gkonomisk barriere for brugen af
store industrielle 3D-printere, som printer i metal.

Sammenfattende kan det konstateres, at udfordringerne for 3D-print forbundet med arbejdsmiljg
bgr vaere et opmaerksomhedspunkt fra dansk side. Mulige Igsninger pa problemstillingen uddybes i

kapitel 4.

3.5 Reguleringsomrdde: medicinsk
udstyr

Et eksempel pa industrispecifik regulering, som
bergrer 3D-print, er reguleringen af medicinsk
udstyr, da teknologien i stort omfang anvendes
til fremstillingen af medicinsk udstyr. Den
eksisterende regulering vurderes at udggre en
stor barriere for nogle virksomheder, isser med
hensyn til risikoklassificering af produkter. Ny
regulering pa omradet er dog pa vej, idet en ny
EU-forordning blev vedtaget i 2017 og traeder i
kraft i 2020. Det er for nuvaerende uklart, om

den nye forordning Igser eksisterende barrierer,

hvorfor der vurderes at vaere behov for at fglge

Boks 7. Medicinsk udstyr

Loven om medicinsk udstyr gennemfgrer i dag
EU’s direktiver om medicinsk udstyr i dansk
lovgivning. Loven omfatter bl.a. krav til udstyrets
sikkerhed, kvalitet og ydeevne, krav om
typegodkendelse af produkter, godkendelse af
fremstillingsmetoder samt om CE-meaerkning, krav

om klinisk afprgvning af medicinsk udstyr pa
mennesker samt krav om godkendelse af kliniske
afpragvninger.

Lovgivning: lov om medicinsk udstyr (erstattes
af ny EU-forordning for medicinsk udstyr i 2020)

Ansvarlig myndighed: Lagemiddelstyrelsen

udmgntningen af den nye forordning fra dansk side. Kortlaegningen af dette reguleringsomrades
relevans og barrierer for 3D-print er sammenfattet i tabel 7.

Tabel 7. Regulering af medicinsk udstyrs relevans og barrierer for 3D-print

Relevans Barrierer

Vurdering

3D-print anvendes i hgj grad i
medicoindustrien til medicinsk
udstyr sdsom hgreapparater,
proteser og implantater.

relevant for anvendelsen af 3D-

Der er uklarhed omkring nogle
omrader af den geeldende regulering potentielt alvorlig for virksomheder,
i forhold til risikoklassificering af
saerligt 3D-printet medicinsk udstyr. hgjere risikoklasser.
Reguleringsomradet er derfor yderst Det kan for eksempel vaere sveert at
fa svar vedrgrende 3D-printede

Barrieren vurderes at veere

der producerer medicinsk udstyr i

EU-reguleringen vil veere afggrende.

print. implantater hos relevante

myndigheder.

Der er usikkerhed i forhold til
overgangsperioden mellem den

gamle og til den nye EU-forordning
om medicinsk udstyr.

Skaerpede krav i den nye EU-
forordning er mere
omkostningstunge at efterleve.

Relevans af reguleringen af medicinsk udstyr for 3D-print

Medicoindustrien er en af de industrier, hvor teknologien for alvor har vundet indpas p& globalt
plan. Medicoindustrien producerer eksempelvis omkring 99 procent af alle kundetilpassede skaller
til hgreapparater med 3D-print, hvilket er et omrdde, som Danmark er fgrende indenfor.® 3D-print
anvendes ogsa til fremstilling af forskellige proteser og implantater. Medicinsk udstyr, som kommer
i bergring med eller indgdr i kroppen, skal overholde en lang raekke strenge krav. Medicinsk udstyr
klassificeres i fire kategorier, som hver er underlagt forskellige godkendelsesprocedurer jf. loven
om medicinsk udstyr. Da 3D-print i hgj grad anvendes i medicoindustrien, er reguleringsomradet
yderst relevant.

18 State-of-the-art for Additive Manufacturing of Metals (Swerea i samarbejde med en rakke
forskningsorganisationer og virksomheder, 2017).
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Mulige reguleringsmaessige barrierer

Der er identificeret to typer af mulige problemstillinger for 3D-print i forhold til reguleringen af
medicinsk udstyr. For det fgrste oplever virksomheder uklarheder i gaeldende regulering i forhold til
risikoklassificering af saerligt 3D-printet medicinsk udstyr. For det andet opleves der usikkerheder i
forbindelse med overgangsperioden, indtil den nye EU-forordning for medicinsk udstyr er fuldt
implementeret i 2020. Endelig betyder den nye forordning strengere krav til dokumentation, hvilket
udggr en omkostningstung byrde for producenter af medicinsk udstyr. Betydningen af de oplevede
barrierer afhanger af virksomhed og produkttype.

Uklarheder i geeldende regulering i forhold til risikoklassificering af 3D-printet medicinsk udstyr
opstar, da det kan vaere uklart, hvordan kvalitetssikringen af 3D-printet medicinsk udstyr adskiller
sig fra kvalitetssikringen af medicinsk udstyr fremstillet med andre produktionsmetoder. Et
eksempel pd problemstillingen er, at danske virksomheder ikke har kunnet fa svar hos relevante
myndigheder pa, hvorvidt 3D-printede implantater skal klassificeres som klasse III-udstyr eller
"udstyr efter mal”.1®

EU’s nye forordning om medicinsk udstyr blev vedtaget i 2017 og traeder i kraft i 2020. I
overgangsperioden frem til 2020 arbejder virksomheder pd at forstd og efterleve de nye krav. Der
udstedes fortsat produktgodkendelser i henhold til de gaeldende krav i overgangsperioden, men
udstedte godkendelser geelder kun i en begraenset periode, efter den nye lovgivning traeder i kraft.
Processen for at opna produktgodkendelse kan imidlertid veere tidskravende; isser for medicinsk
udstyr i en hgjere risikoklasse. Hvis virksomhederne ikke nar at f& en produktgodkendelse inden
2020, skal de leve op til de nye krav, og dele af arbejdet med produktgodkendelsen kan veaere tabt.
Det skaber usikkerhed og kan potentielt tilbageholde virksomheder fra at pabegynde
godkendelsesprocessen i overgangsfasen frem til 2020.

Virksomheder, der anvender 3D-print til produktion af medicinsk udstyr, vil i gvrigt blive pdvirket
af de strengere krav, isaer i forbindelse med dokumentation, i den nye forordning for medicinsk
udstyr, hvormed overholdelse af kravene bliver mere omkostningstungt. En vigtig andring i forhold
til det eksisterende direktiv for medicinsk udstyr er nye krav til risikostyringssystemer, som er
udspecificeret pa baggrund af den harmoniserede standard for kvalitetsledelsessystemer, som
sikrer ensartet kvalitet for medicinsk udstyr (ISO 13485:2016). En anden vigtig sendring er den
videre udvikling af den europaiske database for medicinsk udstyr (EUDAMED), hvori virksomheder
fremover Igbende skal registrere og opdatere oplysninger om medicinsk udstyr, kliniske studier,
fabrikanter mv. for at sikre mere gennemsigtighed.

Vurdering af omfanget af de reguleringsmaessige barrierer

Pa baggrund af den gennemfgrte kortlaegning er det vurderingen, at den gaeldende regulering af
medicinsk udstyr udggr en potentielt stor barriere for virksomheder, der producerer medicinsk
udstyr i hgjere risikoklasser, som fglge af usikkerhed i forhold til risikoklassificering af produkter.
Det vurderes, at udmgntningen af den nye EU-forordning bgr fglges teet fra dansk side, idet det for
nuvaerende er uklart, om den nye forordning oplgser de barrierer, den eksisterende regulering
udger.

Overgangsperioden, som Igber frem til 2020, kan i sig selv medfgre usikkerhed, og det kan ikke pa
det foreliggende grundlag vurderes, om den regulering, der vil vaere gaeldende fra 2020, vil udggre
en barriere for virksomheder, der anvender 3D-print til at producere medicinsk udstyr. Baggrunden
for vurderingen af, at der er behov for fglge reguleringsomradet fra dansk side, er, at det for
nuvaerende er svaert at sige, hvorvidt reguleringen vil oplgse de eksisterende barrierer efter 2020,
nar den nye forordning er tradt i kraft.

19 mydstyr efter mal” deekker over saerligt udstyr fremstillet til en bestemt patient og omfatter faerre krav til
eksempelvis medicinske studier af produktet, hvilket ggr det mindre omkostningstungt for virksomheder at
lancere produktet. Usikkerheden opstar, da det for nuveerende ikke vides, om denne kategori deekker medicinsk
udstyr, der skal indgd i kroppen. Den direkte konsekvens heraf kan veere, at virksomheder, der udvikler nye
produkter, kan finde det nemmere at lancere i USA, hvor kravene for 3D-printet medicinsk udstyr opleves som
veerende tydeligere beskrevet af FDA.
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Sammenfattende konstateres det, at udfordringerne for 3D-print forbundet med reguleringen af
medicinsk udstyr bgr vaere et opmarksomhedspunkt i fremtiden, men at der i mellemtiden
afventes yderligere afklaring af den nye regulering, ndr virksomheder begynder at sgge
produktgodkendelser efter 2020. Mulige Igsninger pd problemstillingen uddybes i kapitel 4.

3.6 Reguleringsomrade:
fodevaresikkerhed

Et andet eksempel pd industrispecifik regulering,
som bergrer 3D-print, er reguleringen af
fadevaresikkerhed. Reguleringen pd omradet kan
skabe udfordringer, da det med 3D-print kan
veere vanskeligt at efterleve saerlige krav til
hygiejne og dokumentation af
materialeegenskaber. Dog vurderes det, at de
oplevede udfordringer skyldes teknologiens
modenhed snarere end selve reguleringen, og
reguleringsomradet kraever derfor ikke sezerlig
opmeerksomhed. Kortlaegningen af dette
reguleringsomrades relevans og barrierer for 3D-
print er sammenfattet i tabel 8 nedenfor.

Boks 8. Fgdevaresikkerhed

Lovens formal er bl.a. at sikre forbrugerne sunde
fgdevarer af hgj kvalitet, hvilket understgttes
gennem en effektiv og behovsorienteret offentlig
kontrol i alle led af produktion og omsaetning af
fgdevarer. Loven omfatter fgdevaresikkerhed,
fgdevarers sammensaetning,

fedevarevirksomheder, laboratorier og kontrol
mv.

Lovgivning: lov om fgdevarer og bekendtggrelse
om indretning mv. af maskiner (gennemfgrer
maskindirektivet)

Ansvarlig myndighed: Fgdevarestyrelsen

Tabel 8. Reguleringen af fgdevaresikkerheds relevans og barrierer for 3D-print

Relevans Barrierer

Vurdering

3D-print anvendes til fremstilling af Det kan med 3D-print veere en
udfordring at efterleve kravene i
fgdevareindustrien i forhold til
materialevalg og overfladeruhed.

redskaber, der indgar i
fgdevareproduktionen, hvorfor
reguleringsomradet er relevant for
3D-print. Eksempler pd redskaber er
eksempelvis tyller til bagerimaskiner
og gribere til maskiner til
forarbejdning af laks.

Udover virksomhederne selv skal
0gsa servicebureauerne autoriseres
af Fgdevarestyrelsen, hvilket kan
forsinke produktionen for

Reguleringen vurderes ikke at
udggre en vigtig barriere for
anvendelsen af 3D-print, og
oplevede udfordringer forventes at
forsvinde, efterhdnden som
teknologien udvikler sig.

virksomheder, der ikke selv 3D-

printer.

Relevans af reguleringen af fadevaresikkerhed for 3D-print

Fedevareproduktionen er en industri, hvor anvendelsen af 3D-print er under stor udvikling i
Danmark. 3D-print anvendes til fremstilling af redskaber, der indgar i fedevareproduktionen.
Eksempler pa redskaber, som 3D-printes, er tyller til bagerimaskiner og gribere i maskiner til
forarbejdning af laks. Maskiner og redskaber, der indgar i fedevareproduktionen, er underlagt
nogle saerlige krav, og 3D-printede redskaber er ikke nogen undtagelse. Reguleringen har dermed
betydning for, hvilke 3D-printteknologier og materialer, der ma anvendes.

Mulige reguleringsmaessige barrierer

Den primeere problemstilling for 3D-print med hensyn til fgdevaresikkerhed er, at de saerlige krav
pa dette reguleringsomrade kan vaere vanskelige at efterleve med 3D-printteknologien. Helt
konkret gaelder det saerlige krav til dokumentation af materialernes egenskaber, isaer i forhold til
overfgrsel af kemiske stoffer, samt krav til overfladeruhed, som har betydning for renggring og
desinfektion. Desuden skal alle virksomheder, der anvender 3D-print i fgdevareproduktionen,
herunder ogsa servicebureauer, autoriseres af Fadevarestyrelsen, hvilket kan forsinke
produktionen for virksomheder, der ikke selv printer, men bruger servicebureauer.

EU-forordningen om materialer og genstande bestemt til kontakt med fgdevarer stiller krav om, at
materialer og genstande, der kommer i direkte eller indirekte kontakt med fadevarer, skal vaere sa
inaktive, at der ikke afgives stoffer til fgdevarerne i sundhedsmaessigt skadelige maengder. Dette

krav geelder alle materialetyper.

EU-forordningen om fgdevarehygiejne samt maskindirektivet stiller desuden krav til, at alle
redskaber og udstyr, der kommer i kontakt med fgdevarer, skal kunne renggres ordentligt. Det
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betyder bl.a., at overflader skal fremstilles, s& kanter og kroge sd vidt muligt undgds, og
indvendige hjgrner skal veere tilstraekkeligt afrundede. Det anbefales, at redskaber har en
overfladeruhed p8 hgjst 0,8 mikrometer. Den af virksomheder oplevede udfordring for 3D-print er
at fremstille overflader, der er tilstraekkeligt glatte.

Vurdering af omfanget af de reguleringsmaessige barrierer

P& baggrund af kortlaegningen er det vurderingen, at reguleringen af fadevaresikkerhed ikke udggr
en vigtig udfordring for anvendelsen af 3D-print til fremstilling af slutprodukter, og de oplevede
barrierer forventes at forsvinde, efterhanden som teknologien udvikler sig og kan fremstille
produkter af hgjere kvalitet og med bedre praecision. De udfordringer, som virksomheder oplever i
dag, skyldes derfor modenheden af teknologien snarere end selve reguleringen.

Sammenfattende konstateres det, at udfordringerne for 3D-print forbundet med reguleringen af
fgdevaresikkerhed ikke kraever saerlig opmeerksomhed.
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4 Lgsningsmuligheder

Der peges pa lgsningsmuligheder i forhold til de fire
reguleringsomrader, hvor der er identificeret potentielle
barrierer for 3D-print. Lgsningsmulighederne er specifikke for
de enkelte reguleringsomrader.

3D-print bergres direkte af reguleringen pd i hvert fald tre generelle reguleringsomrader.
Herudover vil sektorspecifik regulering bergre brugen af 3D-print i en raekke konkrete industrier,
herunder industrier som har stor betydning i Danmark og Norden i gvrigt - bl.a. medicoindustrien.

For alle tre generelle reguleringsomrader; intellektuelle rettigheder, produktsikkerhed og
arbejdsmiljg, har kortleegningen vist, at der er potentielle barrierer, som der bgr veere fokus pa at
afhjaelpe eller fierne. Ogsa den specifikke regulering vedrgrende medicinsk udstyr, hvor krav til
godkendelse af produkter til medicinsk brug er reguleret, indeholder potentielle barrierer.

I dette kapitel beskrives de Igsningsmuligheder, der kan forfglges for at imgdegd disse barrierer, og
hvad der fra dansk side specifikt kan ggres.

Som baggrund for Igsningsmulighederne er der blandt andet gennemfgrt et mindre nabotjek i
Norge, Sverige og Finland. Det er gjort med henblik pd at afdaekke initiativer og eventuelt konkrete
Igsninger pa regulatoriske barrierer i disse lande samt potentialerne forbundet med
sammentaenkning pfi tveers af Norden. Bortset fra et enkelt konkret initiativ i Sverige, der skal
adressere udfordringen omkring manglende regulering pa arbejdsmiljgomradet, er der imidlertid
ikke afdaekket szerskilte initiativer i de gvrige nordiske lande rettet mod regulatoriske barrierer i
forhold til 3D-print.2° Kapitlet afrundes med at give et perspektiv pa et nordisk samarbejde.

4.1 Overblik over identificerede barrierer og Igsningsmuligheder

P3 tre generelle reguleringsomrader - intellektuelle rettigheder, produktsikkerhed og arbejdsmiljo -
samt et industrispecifikt reguleringsomrade - medicinsk udstyr — er der konstateret barrierer samt

skitseret lgsningsmuligheder for det videre arbejde. P8 disse reguleringsomrader laegges der op til,
at der kan tages mere konkrete skridt for at imgdegd de specifikke barrierer.

P& de gvrige kortlagte omrdder - produktansvar og fedevaresikkerhed - er der, som det fremgik af
forrige kapitel, argumenteres der af forskellige arsager for, at der ikke er behov for en proaktiv
indsats og specifikke initiativer.

Det handlingsrum, der tegner sig for de reguleringsomrader, hvor der er potentielle barrierer, er
forskelligt. Det skyldes, at der i forhold til nogle udfordringer allerede arbejdes pd at sendre
reguleringen, bl.a. i EU-regi, mens der for andre udfordringer ikke er en indsats i gang.

I tabel 9 nedenfor er der givet et overblik over de barrierer og Igsningsmuligheder, der kan
forfglges. De enkelte Igsningsmuligheder uddybes nedenfor.

20B3de i Norge, Sverige og Finland er der igangsat en raekke andre initiativer for at understgtte 3D-print som
produktionsteknologi. Bl.a. er der i flere lande givet stgtte til forskning og testfaciliteter.
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Tabel 9. Overblik over barrierer og Igsningsmuligheder

Regulerings- Barrierer Indsatsi Type Lasningsmuligheder

omrade gang*

Intellektuelle Usikkerhed om, hvorvidt Ja Regulatorisk Fglge og evt. pdvirke arbejdet
ejendoms- designfiler og softwarekoder er med den igangvaerende revision
rettigheder beskyttet af geeldende af det relevante direktiv.

regulering.

Usikkerhed om retstilstand, ndr Ja
tredjeparter frembringer
produkter pd baggrund af
designfiler.

Usikkerhed som fglge af risiko  Nej
for misbrug af rettigheder.

Risiko for afslgring af Nej
erhvervshemmeligheder som
folge af reverse engineering?'.

Regulatorisk

Regulatorisk

Regulatorisk

Folge og evt. pdvirke arbejdet
med den igangvaerende revision
af det relevante direktiv.

Lgse udfordring primaert
gennem tekniske Igsninger som
ved andre omrader, hvor pirateri
forekommer.

Lgse udfordring primaert ved
tekniske Igsninger.

Produktsikkerhed

Manglende dokumentation og  Ja
standarder for proces og
-gentagelsesngjagtighed,
materialeegenskaber, 3D-
printede objekters egenskaber
samt kvalitetssikring.

Standarder

Sgge aktiv rolle i det
igangvaerende internationale
standardiseringsarbejde, for
eksempel gennem prioritering af
Dansk Standards engagement
pa omradet.

Arbejdsmiljg

Usikkerhed om der mangler Nej
graenseveaerdier for specifikke
stoffer og partikler, iszer i

forhold til luftforureningen.

Manglende overblik over Nej
eksisterende regler, der bergrer
3D-print. Reglerne er ikke
lettilgeengelige for

virksomhederne.

Leverandgrer af iseer mindre 3D-Nej
printere informerer ikke brugere
tilstraekkeligt om risici forbundet
med anvendelsen af 3D-

printere.

Regulatorisk

Informations-
barriere

Regulatorisk

Indlede ekspertdialog om
problemstilling med henblik pd
at afdaekke behov for
videnopbygning. Afsgge
samarbejdsmulighed i nordisk
regi og specifikt med Sverige om
indsatsen i forhold til metalprint
pa baggrund af igangvaerende
projekter i Danmark (AM LINE
4.0) og Sverige (hos Swerim).

Indlede informationsindsats i
brancheregi i samarbejde med
Arbejdstilsynet, der endvidere
kan stille specifik information til
radighed, for eksempel i form af
temaside om 3D-print.

Afklare gennem dialog, om
leverandgrer lever op til krav om
at informere om maskiners og
materialers risici.

Medicinsk udstyr

Uklarhed om, hvorvidt fremtidig Vides ikke Regulatorisk

EU-forordning Igser eksisterende
barrierer vedrgrende usikkerhed
om klassifikation af 3D-printede
produkter i forhold til CE-
meaerkning.

Foglge udmgntningen af ny
forordningen. Udmgntningen bgr
have dansk prioritet.

Kilde: Deloitte-analyse
* "Indsats i gang” betyder, at den pagaeldende barriere mere eller mindre eksplicit er adresseret i et
igangvaerende arbejde med at forny lovgivning eller udvikle standarder. Hvis der er angivet et nej, betyder det,
at der ikke er taget initiativ til at adressere barrieren, s vidt det har kunnet afdeekkes.

21 Reverse engineering er en proces, hvor objekter eller softwarekoder undersgges med henblik pd at kunne
genskabe objektet eller koden. I 3D-print kan man for eksempel 3D-scanne objekter for at genskabe de
designfiler, der anvendes til at 3D-printe objekterne.

27



Reguleringsmaessige barrierer for udbredelse af 3D-print

4.2 Lgsningsmuligheder vedrgrende intellektuelle ejendomsrettigheder

Som det fremgik af foregdende kapitel er de identificerede problemstillinger vedrgrende
reguleringen af intellektuelle ejendomsrettigheder allerede i fokus i EU.

Europa-Kommissionen er i faerd med at revidere direktiv 2004/48/EF om handhaevelse af
intellektuelle ejendomsrettigheder. Revisionen forventes at adressere de skitserede udfordringer i
forhold til intellektuelle ejendomsrettigheder, som i stigende grad forventes at forekomme,
efterhdnden som teknologien videreudvikles og udbredes.

For at sikre, at direktivet adresserer barriererne for 3D-print, bgr direktivets udformning faglges
med juridisk ekspertise og eventuelt pdvirkes fra dansk side. De relevante myndigheder er
Kulturministeriet og Patent- og Varemaerkestyrelsen.

4.3 Lgsningsmuligheder vedrgrende produktsikkerhed

Den identificerede problemstilling vedrgrende produktsikkerhed er kendt, og bade Europa-
Kommissionen og internationale standardiseringsorganer har fokus pa den.

ISO pabegyndte i 2011 standardiseringsarbejdet omkring 3D-print, og Europa-Kommissionen
igangsatte i 2012 projektet SASAM (Support Action for Standardisation in Additive Manufacturing)
for at identificere og adressere manglende standarder for 3D-print i samarbejde med ISO. Der
arbejdes internationalt pa at udvikle standarder for design og dataformater, testmetoder,
materialer og terminologi hos de tre primaere internationale standardiseringsorganer: ISO, ASTM
og CEN.

For at sikre, at ngdvendige standarder udvikles for omrader, der er relevante for 3D-print, bgr man
fra dansk side involvere sig i det igangvaerende internationale standardiseringsarbejde; eventuelt
gennem aftaler med Dansk Standard herom. Dansk Standard har, som nasvnt, etableret et
spejludvalg, der allerede fglger det europeaeiske og internationale standardiseringsarbejde indenfor
3D-print. En mere konkret vurdering skal foretages for at kunne afggre, om en yderligere indsats
fra dansk side med fordel kan iveerksesettes som det for eksempel er sket i Sverige, og hvilken
veerdi en sddan indsats fra dansk side kan give.

4.4 Lgsningsmuligheder vedrgrende arbejdsmiljg

De identificerede problemstillinger med hensyn til arbejdsmiljgregulering er endnu ikke adresseret i
igangveerende standardiseringsarbejde. ISO har dog nedsat arbejdsgruppen ISO/TC 261/WG 6, der
skal udvikle standarder indenfor miljg, sundhed og sikkerhed, og samtidig er en standard for
testmetode til bestemmelse af partikelemission fra desktop-3D-printere under udvikling.

For at sikre, at arbejdsmiljgreguleringen er daekkende i forhold til at stille krav, der skaber et
sikkert og sundt arbejdsmiljg, kraeves bedre viden om 3D-prints helbredsmaessige pavirkning. I
Danmark er der iveerksat et projekt, AM LINE 4.0, under Innovationsfonden??, som sigter mod at
klarlzegge de arbejdsmiljgfaktorer, der er gaeldende ved 3D-print i metal. Projektet har samme
tema som et todrigt projekt under Swerim i Sverige, jf. boks 9.

De to projekter kan anvendes som afseet for at undersgge, om der er et falles interessefelt pa
arbejdsmiljgomradet mellem Danmark og Sverige og eventuelt i Norden som helhed.

En anden central problemstilling er det manglende overblik over de regler, der skal overholdes.
Denne udfordring vurderes iszer at veere relevant for mindre virksomheder samt for nye brugere af
3D-print, som i nogle tilfaelde ikke vil have erfaring med at handtere arbejdsmiljget i tilknytning til
en produktion. Men ogsa store virksomheder har udtrykt, at usikkerhed om regler betyder, at de
ma bruge resurser pa at gardere sig ekstra for at veere sikre pa, at de opfylder lovens krav.

22 Ambitigst innovationsprojekt: NIRAS medvirker til at fremme sund og sikker 3D-print (NIRAS, 2018).
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Det vurderes, at informationsbehovet i
Danmark primaert kan deekkes i
branchemaessigt regi og eventuelt i
samarbejde med AM Hub.23 Endvidere er

Boks 9. Svensk initiativ om afklaring af
pavirkningen af metal 3D-print pd arbejdsmiljg

Det svenske forskningsinstitut Swerim har netop
pdbegyndt projektet Halso- och miljép&verkan orsakad

. o
det afdaekket, at en del af forklaringen pa av additiv tillverkning och utmaningar for en h&llbar
den manglende information kan veere, at produktion, som lgber frem til 2020 og bl.a. skal afklare
leverandgrer af mindre printere ikke pavirkningen af 3D-print i metal pa arbejdsmiljget.
informerer tilstraekkeligt om de risici, der Projektet er finansieret delvist af Sveriges
er forbundet med maskinerne, i henhold til innovationsmyndighed, Vinnova, og delvist af den

lovgivningen herom. Leverandgrerne af svenske fremstillingsindustri. Forskningen er indledt p§
maskinerne spiller en vigtig rolle i forhold baggrund af manglende viden om den helbreds- og

. . ° . miljgmaessige pavirkning af 3D-print i metal.
til at sikre bade korrekt brug af maskinen, . .
men 0953 tilstraekkelig sikkerhed og Formalet med projektet er at skabe grundlag for

. . anbefalinger til regulerings- og standardiseringsarbejdet
beskyttelse omkring maskinens brug. Der pa omradet. Det er s8ledes en erklaeret ambition fra

(CIRCICERT AR [e[SelIs[CANen N Il svensk side, at man gnsker at pavirke og preege
information, som leverandgrer leverer med standardiseringsarbejdet indenfor arbejdsmiljg
iseer de mindre maskiner, er tilstraekkelig internationalt i forhold til 3D-print. Det skal projektet

. L bidrage til.
og lever op til lovgivningens krav.
) ; Projektet har fokus pa hele vaerdikeeden bag 3D-print,
4.5 Lgsningsmuligheder fra ramaterialeproduktionen til slutproduktion og
vedrgrende medicinsk udstyr genbrug, for at identificere alle potentielle risici samt

o o Igsninger for hvordan disse risici minimeres eller fjernes.
Det er konstateret, at der pa flere omrader e o . -
Swerim vil bl.a. foretage malinger af partikelemissioner

af den gzeldende regulering for medicinsk og kemiske stoffer ved 3D-print, undersgge

udstyr er udfordringer. Det geelder bl.a. i r@materialers toksicitet samt udfgre sundhedstjek af 3D-
forhold til risikoklassificeringen af saerligt printeroperatgrer.

3D-printet medicinsk udstyr sdsom
implantater. En ny forordning traeder i kraft i 2020. Det er dog uvist, hvorvidt den nye forordning
vil adressere de regulatoriske barrierer. Udmgntningen af forordningen bgr fglges ngje fra
Laegemiddelstyrelsens side med henblik pa at sikre, at den afhjaelper gaeldende barrierer.24

4.6 Perspektiv pd samarbejdsmulighederne i nordisk regi

Det gennemfgrte nabotjek i Norge, Sverige og Finland har vist, at der endnu er en begraenset
opmarksomhed omkring de regulatoriske udfordringer forbundet med 3D-print i Norden.

Det har ikke veeret muligt at identificere egentlige regulatoriske tiltag eller positioner i de tre
nordiske lande, og der er derfor heller ikke i disse lande erfaringer med at handtere specifikke
regulatoriske udfordringer, som brugen af 3D-print giver anledning til.

Indtil videre er der primaert igangsat initiativer i forhold til at stgtte forskning og udvikling i 3D-
print som produktionsteknologi, og der er ogsa givet stgtte til testfaciliteter i flere lande. Der er
identificeret et enkelt tiltag, som direkte vil fa relevans for reguleringen af 3D-print; nemlig et
forskningsbaseret initiativ hos Swerim i Sverige, som skal bidrage med viden om 3D-prints
indvirkning pa arbejdsmiljget. Initiativet kan komme til at understgtte en standardiseringsindsats
og dermed ogsa bane vejen for en mere klar regulering pa et vigtigt reguleringsomrade for 3D-
print. Tematisk ligger det taet opad det danske projekt AM LINE 4.0, der er medfinansieret af
Innovationsfonden. Specifikt pd arbejdsmiljgomradet kan de to projekter derfor danne afszet for en
dialog om et faelles interessefelt mellem Danmark og Sverige samt bredere i Norden.

Herudover kan det generelt konstateres, at der er de samme regulatoriske udfordringer for
virksomheder i de nordiske lande. Et faelles nordisk samarbejde eller en feelles nordisk indsats om
at adressere disse udfordringer ma dog bygge pa en indledende afklaring af, om man i landene vil
prioritere at ggre noget ved de regulatoriske udfordringer.

23 AM Hub er et videnscenter og nationalt samlingspunkt for 3D-print med formalet at styrke dansk erhvervslivs
konkurrenceevne ved at fremme brugen af 3D-print. AM Hub blev etableret i 2018.

24 Det har ikke vaeret muligt at gennemfgre et interview med Laegemiddelstyrelsen og afklare, om
forventningen er, at de identificerede udfordringer vil blive imgdegaet i den nye forordning.
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Bilag: gennemfgrte interview

Type Virksomhed
Producenter og leverandgrer Addifab
Servicebureauer Damvig

Teknologisk Institut
3D Eksperten
Brugervirksomheder Grundfos
Widex
Vestas
Haas-Meincke
Monogqool
Thirmer Tools
Krebs & Co
Particle3D
RoboTool

Danmark

Myndigheder Sikkerhedsstyrelsen
Patent- og Varemaerkestyrelsen
Fgdevarestyrelsen
Andre interessenter DTU Mechanical Engineering
Dansk AM Hub
Accura Advokater
Dansk Standard
Create It Real
Stephan Ohnmacht (Deloitte Schweiz)

Sverige Swerim
CAM2
Swedish Standards Institute (SIS)
Norge SINTEF (Stiftelsen for industriell og teknisk forskning)

Neerings- og fiskeridepartementet

@vrige Norden

Finland METSTA (Mechanical Engineering and Metals Industry Standardization in
Finland)
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