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EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS DIREKTIV 2004/ 108/EF
af 15. december 2004

om indbyrdes tilnermelse af medlemsstaternes lovgivning om elektromagnetisk kompatibilitet og
om ophavelse af direktiv 89/336/EQF

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROP£ISKE
UNION HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europaiske
Feellesskab, serlig artikel 95,

under henvisning til forslag fra Kommissionen,

under henvisning til udtalelse fra Det Europziske @konomiske
og Sociale Udvalg ('),

efter proceduren i traktatens artikel 251 (3, og

ud fra felgende betragtninger:

1

Rédets direktiv 89/336/EQF af 3. maj 1989 om
indbyrdes tilnermelse af medlemsstaternes lovgivning
om elektromagnetisk kompatibilitet (*) er blevet gennem-
gdet i forbindelse med initiativet vedrerende enklere
lovgivning for det indre marked (Slim). Bade Slim-
processen og en efterfolgende dybtgdende hering afdack-
kede nedvendigheden af at komplettere, forbedre og
pracisere den i direktiv 89/336/EQF fastlagte ramme.

Medlemsstaterne er ansvarlige for, at radiokommunika-
tion, herunder radiomodtagelse og amaterradiotjeneste,
som drives i overensstemmelse med Den Internationale
Telekommunikationsunions (ITU’s) radioreglement, el-
og telekommunikationsnet samt udstyr, der er tilsluttet
disse net, er beskyttet mod elektromagnetiske forstyr-
relser.

De nationale bestemmelser vedrgrende beskyttelse mod
elektromagnetiske forstyrrelser ber harmoniseres for at
garantere fri bevagelighed for elektriske og elektroniske
apparater, uden at medlemsstaternes berettigede beskyt-
telsesniveauer seenkes.

Beskyttelse mod elektromagnetiske forstyrrelser for-
udsztter, at der indferes forpligtelser for de gkonomiske
operatgrer. Disse forpligtelser ber palagges pd en
rimelig og effektiv made for at opnd den pégeldende

beskyttelse.

EUT C 220 af 16.9.2003 , 5. 13.
Europa-Parlamentets udtalelse af 9.3.2004 (endnu ikke offentlig-
gjort i EUT) og Rddets afgorelse af 29.11.2004.
EFT L 139 af 23.5.1989, s. 19. Senest andret ved direktiv
93/68/EQF (EFT L 220 af 30.8.1993, s. 1).

)

(10)

(11)

() EFT L 91 af 7.4.1999, s.

Der ber fastsattes forskrifter for udstyrs elektromagne-
tiske kompatibilitet med henblik pa at sikre funktionen
af det indre marked, dvs. af et omrdde uden indre
greenser med fri bevagelighed for varer, personer, tjene-
steydelser og kapital.

Dette direktiv ber omfatte udstyr i form af bdde appa-
rater og faste anleg. Der ber dog indferes separate
ordninger. Dette er nedvendigt, fordi der for apparater
som sadan er fri bevagelighed i Fallesskabet; faste anlaeg
er derimod installeret til permanent anvendelse pa et
forudbestemt sted som montager af forskellige apparater
og eventuelt andre anordninger. Sidanne anlegs
sammenstning og funktion svarer i de fleste tilfeelde til
operaterernes sxrlige behov.

Radio- og teleterminaludstyr, der er omfattet af Europa-
Parlamentets og Radets direktiv 1999/5/EF af 9. marts
1999 om radio- og teleterminaludstyr samt gensidig
anerkendelse af udstyrets overensstemmelse (%), bar ikke
vare omfattet af narverende direktiv. Kravene vedro-
rende elektromagnetisk kompatibilitet i de to direktiver
giver samme beskyttelsesniveau.

Fly og udstyr, der er beregnet til at blive indbygget i fly,
ber ikke vare omfattet af dette direktiv, da der for fly og
denne form for udstyr galder sarlige fallesskabsbestem-
melser eller internationale bestemmelser om elektromag-
netisk kompatibilitet.

Det er ikke nedvendigt i dette direktiv at fastsatte
forskrifter for udstyr, der er uskadeligt hvad angér elek-
tromagnetisk kompatibilitet.

Sikkerheden af udstyr ber ikke vaere omfattet af dette
direktiv, da dette omrade er behandlet i anden felles-
skabslovgivning eller national lovgivning.

Nér der i dette direktiv fastsattes forskrifter for appa-
rater, ber de gelde for feerdigproducerede apparater, der
markedsfores i Feallesskabet for forste gang. Kompo-
nenter og delmontager ber pé visse betingelser betragtes
som apparater, hvis de stilles til radighed for slutbru-
geren.

10. Andret ved forordning (EF)

nr. 1882/2003 (EUT L 284 af 31.10.2003, s. 1).
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(12)  Dette direktiv er baseret pa principperne i Radets resolu- opfylder dette direktivs bestemmelser. Ansvaret for over-

(13)

(14)

tion af 7. maj 1985 om en ny metode i forbindelse med
teknisk harmonisering og standarder (*). I henhold til
denne metode er udformningen og fremstillingen af
udstyr underlagt vesentlige krav vedrerende elektromag-
netisk kompatibilitet. Disse krav gives teknisk udtryk i
harmoniserede europaiske standarder, der skal vedtages
af de forskellige europaiske standardiseringsorganer Den
Europaiske Standardiseringsorganisation (CEN), Den
Europaiske Komité for Elektroteknisk Standardisering
(CENELEC) og Det Europaiske Standardiseringsinstitut
for Telekommunikation (ETSI). CEN, CENELEC og ETSI
er anerkendte kompetente institutioner pa dette direktivs
omrdde med hensyn til vedtagelsen af harmoniserede
standarder, som de udarbejder i overensstemmelse med
de almindelige retningslinjer for samarbejde mellem dem
og Kommissionen og med proceduren i Europa-Parla-
mentets og Rédets direktiv 98/34/EF af 22. juni 1998
om en informationsprocedure med hensyn til tekniske
standarder og forskrifter samt forskrifter for informati-
onssamfundets tjenester (%).

Harmoniserede standarder er et udtryk for det generelt
anerkendte niveau med hensyn til elektromagnetisk
kompatibilitet i Den Europaiske Union. Det gavner
derfor det indre markeds funktion at rdde over stan-
darder for udstyrs elektromagnetiske kompatibilitet, som
er harmoniseret pa fallesskabsplan. S& snart referencen
for en sddan standard er offentliggjort i Den Europeiske
Unions Tidende, ber overensstemmelse hermed skabe en
formodning om overensstemmelse med de relevante
vasentlige krav, skont andre midler til pavisning af en
sddan overensstemmelse ber accepteres. Ved opfyldelse
af en harmoniseret standard forstds overensstemmelse
med dens forskrifter og pdvisning heraf ved hjelp af de
metoder, som den harmoniserede standard beskriver
eller henviser til.

Fabrikanter bar konstruere udstyr, der er bestemt til at
blive tilsluttet netvaerk, pd en madde, der forhindrer en
uacceptabel forringelse af netveaerkets ydelse, ndr det
anvendes under normale driftsforhold. Netoperaterer bor
konstruere deres netvark pd en siddan méde, at fabri-
kanter af udstyr, der er beregnet til at blive tilsluttet
netvaerk, ikke palagges en urimelig byrde med hensyn til
at forhindre en uacceptabel forringelse af netverks-
ydelsen. De europaiske standardiseringsorganer bar tage
behorigt hensyn til dette mal (herunder de kumulative
virkninger af relevante former for elektromagnetiske
feenomener), nar de udvikler harmoniserede standarder.

Det bor kun vare muligt at markedsfare eller ibrugtage
apparater, hvis fabrikanterne har godtgjort, at de pagel-
dende apparater er udformet og fremstillet i overens-
stemmelse med direktivet. Markedsforte apparater bor
vare forsynet med CE-merkningen, der viser, at de

(") EFT C 136 af 4.6.1985,s. 1.
() EFT L 204 af 21.7.1998, s. 37. Senest @ndret ved tiltreedelsesakten
af 2003.

(16)

17)

(20)

ensstemmelsesvurderingen ber péhvile fabrikanten, der
ikke behover inddrage et uathangigt overensstemmelses-
vurderingsorgan, men ber vere frit stillet med hensyn
til, om han vil benytte et sddant organs tjenester.

I henhold til kravet om overensstemmelsesvurdering ber
fabrikanten vere forpligtet til at gennemfore en vurde-
ring af apparatets elektromagnetiske kompatibilitet
baseret pa relevante fenomener for at fastsld, om det
opfylder beskyttelseskravene i dette direktiv.

Hvis et apparat kan konfigureres pd forskellige mader,
skal vurderingen af dets elektromagnetiske kompatibilitet
bekreafte, at det opfylder beskyttelseskravene i de konfi-
gurationer, som fabrikanten betragter som repreasenta-
tive for normal anvendelse i overensstemmelse med
formalet. I sadanne tilfeelde bor det vere tilstrakkeligt at
gennemfeore en vurdering af den konfiguration, der
antages at fremkalde de mest alvorlige forstyrrelser, og
den, der er mest modtagelig for forstyrrelser.

Faste anlaeg, herunder store maskiner og netverk, kan
fremkalde elektromagnetiske forstyrrelser eller blive
pavirket heraf. Der kan vere en forbindelse mellem faste
anlag og apparater, og de elektromagnetiske forstyrrelser
fremkaldt af faste anleg kan pavirke apparater og
omvendt. Med hensyn til elektromagnetisk kompatibilitet
er det irrelevant, om de elektromagnetiske forstyrrelser
fremkaldes af et apparat eller af et fast anleg. Faste
anleg og apparater ber derfor vare omfattet af en
sammenhangende, fuldsteendig ordning med vesentlige
krav. Det ber vere muligt at anvende harmoniserede
standarder pa faste anleg med henblik pé at pavise over-
ensstemmelse med de veasentlige krav, der dakkes af
disse standarder.

Pi grund af deres serlige karakteristika er det ikke
nedvendigt, at faste anleg er omfattet af kravet om
anbringelse af CE-maerkning eller udstedelse af en over-
ensstemmelseserklaring.

Det er ikke hensigtsmessigt at gennemfore en overens-
stemmelsesvurdering af apparater, der markedsfores med
henblik pd indbygning i et bestemt fast anleg, og som
ikke findes i handelen uafhangigt af det faste anlag, som
det skal indbygges i. Sddanne apparater ber derfor vere
undtaget fra de procedurer for overensstemmelsesvurde-
ring, der normalt galder for apparater. Dog mé disse
apparater ikke forringe overensstemmelsen af det faste
anlaeg, som de er indbygget i. Hvis et apparat indbygges
i flere identiske faste anleeg, bar det vaere tilstrakkeligt at
identificere anlaggenes karakteristika med hensyn til
elektromagnetisk kompatibilitet for at sikre undtagelse
fra overensstemmelsesvurderingsproceduren.
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(21) Det er nedvendigt med en overgangsperiode med
henblik pa at sikre, at fabrikanter og andre bererte parter
kan tilpasse sig de nye bestemmelser.

(22)  Malet for dette direktiv, nemlig at sikre det indre
markeds funktion gennem krav om, at udstyr skal
opfylde et tilstreekkeligt niveau for elektromagnetisk
kompatibilitet, kan ikke i tilstreekkelig grad opfyldes af
medlemsstaterne og kan derfor pa grund af dets omfang
og virkninger bedre gennemfores péd fellesskabsplan;
Fecllesskabet kan derfor treffe foranstaltninger i overens-
stemmelse med subsidiaritetsprincippet, jf. traktatens
artikel 5. I overensstemmelse med proportionalitetsprin-
cippet, jf. naevnte artikel, gar dette direktiv ikke ud over,
hvad der er nedvendigt for at nd dette mal.

(23)  Direktiv 89/336/EQF ber derfor ophaves —

UDSTEDT FOLGENDE DIREKTIV:

KAPITEL 1

ALMINDELIGE BESTEMMELSER

Artikel 1

Indhold og anvendelsesomrade

1. Dette direktiv indeholder forskrifter for udstyrs elektro-
magnetiske kompatibilitet. Det har til formal at sikre det indre
markeds funktion gennem krav om, at udstyr skal opfylde et
tilstraekkeligt niveau for elektromagnetisk kompatibilitet. Dette
direktiv finder anvendelse pd udstyr som defineret i artikel 2.

2. Dette direktiv finder ikke anvendelse pa:
a) udstyr, der er omfattet af direktiv 1999/5/EF

b) luftfartejsmateriel, -dele og -apparatur som omhandlet i
Europa-Parlamentets ~ og  Radets  forordning  (EF)
nr. 1592/2002 af 15. juli 2002 om falles regler for civil
luftfart og om oprettelse af et europzisk luftfartssikkerheds-
agentur (')

(") EFT L 240 af 7.9.2002, s. 1. Andret ved Kommissionens forord-
ning (EF) nr. 1701/2003 (EUT L 243 af 27.9.2003, s. 5).

¢) radioudstyr, der anvendes af radioamaterer som defineret i
det radioreglement, der er vedtaget inden for rammerne af
ITUs konstitution og konvention (%), medmindre udstyret
findes i handelen. Byggesat til radioamaterbrug og kommer-
cielt udstyr, der ombygges af radioamaterer til eget brug,
anses ikke for at vaere udstyr, der findes i handelen.

3. Dette direktiv finder ikke anvendelse pd udstyr, hvis
iboende fysiske karakteristika er af en sddan art, at:

a) det ikke kan frembringe eller bidrage til kraftigere elektro-
magnetiske emissioner, end at radio- og telekommunikati-
onsudstyr og andet udstyr kan fungere efter hensigten, og at

b) dets funktion ikke i uacceptabel grad forringes af de elektro-
magnetiske forstyrrelser, der normalt opstdr, nir det
anvendes efter hensigten.

4. Huvis der er tale om det i stk. 1 omhandlede udstyr, og de
vasentlige krav i bilag I helt eller delvis er specificeret neermere
i andre faxllesskabsdirektiver, finder narvaerende direktiv ikke
anvendelse med hensyn til sidanne krav, eller det opherer med
at finde anvendelse fra datoen for gennemforelsen af disse
direktiver for sd vidt angdr det pageldende udstyr.

5. Dette direktiv bererer ikke anvendelsen af Fellesskabets
eller medlemsstaternes lovgivning om sikkerheden af udstyr.

Artikel 2

Definitioner

1. Idette direktiv forstas ved:
a) »udstyr« et apparat eller et fast anleg

b) »apparat« et ferdigproduceret apparat — eller en kombina-
tion af sddanne apparater, der markedsferes som en funkti-
onel enhed — der er beregnet til slutbrugeren, og som kan
tenkes at fremkalde elektromagnetiske forstyrrelser, eller
hvis funktion kan tankes at blive pévirket af sddanne
forstyrrelser

(g)
~

»fast anlege en sarlig kombination af forskellige apparater
og eventuelt andre anordninger, der er samlet, installeret og
beregnet til at blive anvendt permanent pé et forudbestemt
sted

&

»elektromagnetisk kompatibilitet«: udstyrs evne til at fungere
tilfredsstillende i sit elektromagnetiske milje uden at frem-
bringe elektromagnetiske forstyrrelser, der er uantagelige for
andet udstyr i dette miljo

e) »elektromagnetisk ~ forstyrrelse et elektromagnetisk
fenomen, der kan forringe udstyrs funktion. Elektromagne-
tisk forstyrrelse kan veare elektromagnetisk stej, et ugnsket
signal eller en eendring i selve udbredelsesmediet

() Den Internationale Telekommunikationsunions konstitution og
konvention som vedtaget pd den ekstraordinzre konference i
Geneve i 1992 og @ndret pd konferencen i Kyoto i 1994.
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f) »immunitet«: udstyrs evne til at fungere efter hensigten, uden
at dets funktion forringes af en elektromagnetisk forstyrrelse

g) »sikkerhedsformdl«: foranstaltninger, der har til formal at
beskytte menneskeliv eller ejendom

h) »elektromagnetisk miljo« alle elektromagnetiske feenomener,
som kan konstateres pa en given lokalitet.

2. I dette direktiv anses folgende for at vare apparater som
ombhandlet i stk. 1, litra b):

a) »komponenter« og »delmontager« beregnet til at blive
indbygget i et apparat af slutbrugeren, som kan tenkes at
fremkalde elektromagnetiske forstyrrelser, eller hvis funktion
kan tenkes at blive pavirket af sddanne forstyrrelser

b) »mobile anlag« defineret som en kombination af apparater
og eventuelt andre anordninger, der er beregnet til at blive
flyttet og anvendt pa en rakke forskellige steder.

Attikel 3
Markedsforing og/eller ibrugtagning

Medlemsstaterne traffer alle nedvendige foranstaltninger til at
sikre, at der kun markedsferes og/eller ibrugtages udstyr, der —
korrekt installeret og vedligeholdt samt anvendt efter hensigten
— opfylder kravene i dette direktiv.

Artikel 4
Fri bevagelighed for udstyr

1. Medlemsstaterne ma ikke af grunde, der vedrerer elektro-
magnetisk kompatibilitet, modsztte sig, at udstyr, der opfylder
dette direktivs bestemmelser, markedsfores og/eller tages i brug
pa deres omrade.

2. Forskrifterne i dette direktiv er ikke til hinder for anven-
delse i en medlemsstat af folgende sarlige foranstaltninger
vedrerende ibrugtagning eller anvendelse af udstyr:

a) foranstaltninger til at afhjelpe et aktuelt eller forventet
problem vedrerende elektromagnetisk kompatibilitet pd en
bestemt lokalitet

b) foranstaltninger, der er truffet af sikkerhedshensyn med
henblik pd at beskytte offentlige telekommunikationsnet
eller modtage- eller sendestationer, ndr de anvendes af
sikkerhedsgrunde under veldefinerede omstendigheder med
hensyn til radiofrekvensanvendelsen.

Med forbehold af direktiv 98/34/EF, meddeler medlemsstaterne
disse serlige foranstaltninger til Kommissionen og de ovrige
medlemsstater.

Kommissionen offentliggor de sarlige foranstaltninger, som er
blevet godkendt, i Den Europeiske Unions Tidende.

3. Medlemsstaterne modsatter sig ikke, at der pd handels-
messer og udstillinger og ved lignende lejligheder vises og/eller
demonstreres udstyr, som ikke er i overensstemmelse med dette
direktiv, forudsat at det ved synlig skiltning klart er anfert, at
dette udstyr ikke md markedsfores ogfeller tages i brug, inden
det er bragt i overensstemmelse med dette direktiv. Demonstra-
tion kan kun finde sted, hvis der treffes passende foranstalt-
ninger til at undga elektromagnetiske forstyrrelser.

Artikel 5
Vasentlige krav

Det i artikel 1 omhandlede udstyr skal opfylde de veasentlige
krav i bilag L.

Artikel 6
Harmoniserede standarder

1. Ved en »harmoniseret standard« forstds en teknisk specifi-
kation vedtaget af et anerkendt europaeisk standardiserings-
organ efter mandat fra Kommissionen i overensstemmelse med
procedurerne i direktiv 98/34/EF med henblik pé fastsettelse af
et europaisk krav. Overholdelse af en harmoniseret standard er
ikke obligatorisk.

2. Udstyrs overensstemmelse med de relevante harmonise-
rede standarder, hvis referencer er offentliggjort i Den Euro-
peeiske Unions Tidende, skaber en formodning i medlemsstaterne
om overensstemmelse med de i bilag I omhandlede vesentlige
krav, som disse standarder vedrgrer. Denne formodning om
overensstemmelse er begranset til den eller de anvendte
harmoniserede standarders anvendelsesomrade og de relevante
vasentlige krav, der er omfattet af den eller de pagaldende
harmoniserede standarder.

3. Hvis en medlemsstat eller Kommissionen finder, at en
harmoniseret standard ikke fuldstendigt opfylder de i bilag I
omhandlede veasentlige krav, indbringer medlemsstaten eller
Kommissionen sagen for det stdende udvalg, der er nedsat ved
direktiv. 98/34/EF (i det felgende benavnt »udvalget(), og
anforer drsagerne hertil. Udvalget afgiver straks udtalelse.

4. P4 baggrund af udvalgets udtalelse treffer Kommissionen
en af folgende afgorelser med hensyn til referencen til den
pageldende harmoniserede standard:

a) ikke at offentliggere den

b) at offentliggere den med forbehold

¢) at bibeholde referencen i Den Europeiske Unions Tidende

d) at fjerne referencen i Den Europeiske Unions Tidende.

Kommissionen underretter straks medlemsstaterne om sin
afgorelse.
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KAPITEL I

APPARATER

Artikel 7
Procedure for overensstemmelsesvurdering af apparater

Apparatets overensstemmelse med de i bilag I nevnte vesent-
lige krav pévises ved anvendelse af proceduren i bilag II (intern
fabrikationskontrol). Proceduren i bilag Il kan imidlertid ogsa
anvendes, hvis fabrikanten eller dennes godkendte repreaesentant
i Feellesskabet velger dette.

Artikel 8
CE-merkning

1. Et apparat, hvis overensstemmelse med dette direktiv er
fastsldet efter proceduren i artikel 7, skal vare forsynet med
CE-merkningen, der attesterer dette. Ansvaret for anbringelsen
af CE-merkningen pahviler fabrikanten eller dennes bemyndi-
gede reprasentant i Fellesskabet. CE-maerkningen anbringes
efter bestemmelserne i bilag V.

2. Medlemsstaterne treffer de nedvendige foranstaltninger
for at forbyde, at der pa et apparat eller pa dets emballage eller
brugsanvisning anbringes markning, der kan vildlede tredje-
mand med hensyn til CE-markningens betydning ogfeller
grafiske udformning.

3. Der kan pd apparatet, emballagen eller brugsanvisningen
anbringes anden meerkning, forudsat at denne ikke gor CE-
mearkningen mindre synlig eller letlaeselig.

4. Konstaterer en kompetent myndighed, at CE-markningen
er blevet anbragt uberettiget, sorger fabrikanten eller dennes
bemyndigede reprasentant i Fellesskabet for, at apparatet
kommer til at opfylde bestemmelserne om CE-mearkning pd de
betingelser, som den bergrte medlemsstat har fastsat, jf. dog
artikel 10.

Artikel 9
Andre marker og oplysninger

1. Hvert enkelt apparat skal vare identificeret ved angivelse
af type, parti, serienummer eller andre oplysninger, der gor det
muligt at identificere det.

2. Hvert enkelt apparat skal vere ledsaget af fabrikantens
navn og adresse og, hvis fabrikanten ikke er etableret i Feelles-
skabet, af navn og adresse pd dennes bemyndigede reprasen-
tant eller den person i Fallesskabet, der er ansvarlig for
markedsforingen af apparatet i Feellesskabet.

3. Fabrikanten skal oplyse eventuelle sarlige forholdsregler,
der skal treeffes i forbindelse med apparatets samling, installe-
ring, vedligeholdelse eller anvendelse for at sikre, at det — nér
det tages i brug — er i overensstemmelse med beskyttelseskra-
vene i bilag I, punkt 1.

4. Apparater, der ikke opfylder beskyttelseskravene for
boligomrader, skal vare ledsaget af en klar angivelse af denne
begrensning for anvendelsen, om nedvendigt ogsd pd embal-
lagen.

5. De oplysninger, der er nodvendige, for at apparatet kan
anvendes efter hensigten, skal vere angivet i den brugsanvis-
ning, der ledsager apparatet.

Artikel 10

Beskyttelsesklausuler

1. Konstaterer en medlemsstat, at et apparat, der er forsynet
med CE-markningen, ikke opfylder kravene i dette direktiv,
treeffer den alle fornedne foranstaltninger for at traekke det
pagaldende apparat tilbage fra markedet, forbyde markedsfo-
ring eller ibrugtagning af det eller begranse dets frie bevage-
lighed.

2. Den berorte medlemsstat underretter straks Kommissi-
onen og de gvrige medlemsstater om en sddan foranstaltning,
anforer drsagerne hertil og praciserer, om den manglende over-
ensstemmelse skyldes:

a) manglende opfyldelse af de vasentlige krav i bilag I, ndr
apparatet ikke opfylder de i artikel 6 navnte harmoniserede
standarder

b) ukorrekt anvendelse af de i artikel 6 navnte harmoniserede
standarder

¢) en mangel i de i artikel 6 navnte harmoniserede standarder.

3. Kommissionen herer snarest muligt de bererte parter,
hvorefter den meddeler medlemsstaterne, om den finder foran-
staltningen berettiget eller ej.

4. Er den i stk. 1 omhandlede foranstaltning begrundet i en
mangel i de harmoniserede standarder, og agter den bererte
medlemsstat  at  opretholde foranstaltningen, forelegger
Kommissionen, efter at have hert parterne, sagen for udvalget
og indleder proceduren i artikel 6, stk. 3 og 4.

5. Hvis et apparat, der ikke opfylder kravene, har gennem-
gdet den i bilag IIl omhandlede procedure for overensstemmel-
sesvurdering, traeffer den bergrte medlemsstat passende foran-
staltninger mod den, der har udarbejdet den i bilag III, punkt 3,
omhandlede erklering, og underretter Kommissionen og de
gvrige medlemsstater herom.
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Artikel 11

Afgorelser om tilbagetreekning af eller forbud mod appa-
rater eller om begransning af apparaters frie bevagelighed

1. Enhver afgorelse i medfor af dette direktiv om at traeekke
et apparat tilbage fra markedet, forbyde eller begranse
markedsforing eller ibrugtagning af det eller begrense dets frie
bevagelighed skal begrundes ngje. En sddan afgerelse meddeles
straks den bergrte part, der samtidig underrettes om de rets-
midler, han rdder over i henhold til den nationale lovgivning i
den pégaldende medlemsstat, og om de tidsfrister, der gaelder
for disse retsmidler.

2. Inden der traffes en afgerelse som omhandlet i stk. 1,
skal fabrikanten, dennes reprasentant eller andre berorte parter
have mulighed for at fremsztte deres synspunkter, medmindre
en sidan hering ikke er mulig pd grund af foranstaltningens
hastende karakter, hvilket iseer kan vare begrundet i hensynet
til almenvellet.

Artikel 12

Bemyndigede organer

1. Medlemsstaterne underretter Kommissionen om de
organer, som de har udpeget til at udfere de i bilag Il omhand-
lede opgaver. Medlemsstaterne anvender de kriterier, der er fast-
lagt i bilag VI, ved bestemmelsen af de organer, der skal
udpeges.

Det anferes i meddelelsen, om disse organer er udpeget til at
udfere de i bilag Il navnte opgaver i forbindelse med alle de
apparater, der er omfattet af dette direktiv, ogfeller de i bilag I
ombhandlede vasentlige krav, eller om rakkevidden af udpe-
gelsen er begranset til visse sarlige aspekter og/eller apparatka-
tegorier.

2. De organer, der opfylder de i de relevante harmoniserede
standarder fastsatte vurderingskriterier, formodes at opfylde
kriterierne i bilag VI, der er omfattet af disse harmoniserede
standarder. Kommissionen offentligger referencerne for disse
standarder i Den Europeiske Unions Tidende.

3. Kommissionen offentligger en liste over bemyndigede
organer i Den Europeiske Unions Tidende. Kommissionen sgrger
for, at listen ajourferes.

4. Finder en medlemsstat, at et bemyndiget organ ikke
leengere opfylder kriterierne i bilag VI, underretter den Kommis-
sionen og de eovrige medlemsstater herom. Kommissionen
fjerner derefter det pageldende organ fra den i stk. 3 navnte
liste.

KAPITEL III

FASTE ANLAG

Artikel 13
Faste anleg

1. Apparater, der markedsfores, og som kan indbygges i et
fast anlag, er omfattet af alle relevante bestemmelser for appa-
rater i dette direktiv.

Bestemmelserne i artikel 5, 7, 8 og 9 er dog ikke obligatoriske
for apparater, der er bestemt til indbygning i et bestemt fast
anleg og i evrigt ikke findes i handelen. I forbindelse med
sddanne apparater skal det ledsagende informationsmateriale
identificere det faste anlaeg og dets karakteristika med hensyn
til elektromagnetisk kompatibilitet samt oplyse, hvilke forholds-
regler der skal treffes med henblik pd indbygning af apparatet i
det faste anlag, siledes at det ikke bevirker, at det pagaldende
anlegs overensstemmelse med beskyttelseskravene forringes.
Dette materiale skal endvidere indeholde de i artikel 9, stk. 1
og 2, omhandlede oplysninger.

2. Hvis der er tegn p4, at et fast anleg ikke er i overensstem-
melse med kravene, iser hvis der er klaget over forstyrrelser
fremkaldt af anlegget, kan de kompetente myndigheder i den
bergrte medlemsstat anmode om§ bevis for, at det faste anlaeg
opfylder bestemmelserne, og hvis det er relevant, ivarksette en
vurdering.

Hvis der er konstateret manglende overensstemmelse, kan de
kompetente myndigheder palegge passende foranstaltninger
med henblik pd at bringe det faste anleg i overensstemmelse
med beskyttelseskravene i bilag I, punkt 1.

3. Medlemsstaterne fastsatter de nedvendige bestemmelser
med henblik pd udpegning af den eller de personer, der skal
have ansvaret for at fastsld et fast anlaegs overensstemmelse
med de relevante vesentlige krav.

KAPITEL IV

AFSLUTTENDE BESTEMMELSER

Artikel 14
Ophavelse
Direktiv 89/336/EQF ophaeves fra den 20. juli 2007.

Henvisninger til direktiv 89/336/EQF betragtes som henvis-
ninger til dette direktiv og lases i overensstemmelse med
sammenligningstabellen i bilag VIL
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Artikel 15
Overgangsbestemmelser

Medlemsstaterne modsatter sig ikke markedsfering ogfeller
ibrugtagning af udstyr, der opfylder bestemmelserne i direktiv
89/336/EQF, og som blev markedsfort inden den 20. juli 2009.

Artikel 16
Gennemforelse

1. Medlemsstaterne vedtager og offentligger de nedvendige
love og administrative bestemmelser for at efterkomme dette
direktiv senest den 20. januar 2007. De underretter straks
Kommissionen herom. Medlemsstaterne anvender disse bestem-
melser fra den 20. juli 2007. Disse love og bestemmelser skal
ved vedtagelsen indeholde en henvisning til dette direktiv eller
skal ved offentliggarelsen ledsages af en sddan henvisning. De
naermere regler for henvisningen fastsattes af medlemsstaterne.

2. Medlemsstaterne meddeler Kommissionen teksten til de
nationale retsforskrifter, som de udsteder pd det omrade, der er
omfattet af dette direktiv.

Artikel 17
Ikrafttraedelse
Dette direktiv traeder i kraft pd tyvendedagen efter offentlig-
gorelsen i Den Europeeiske Unions Tidende.
Artikel 18
Adressater

Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.

Udferdiget i Strasbourg, den 15. december 2004

Pd Europa-Parlamentets vegne
J. BORRELL FONTELLES

Formand

Pd Radets vegne
A. NICOLAT

Formand
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BILAG I

VAESENTLIGE KRAY, JF. ARTIKEL 5

1. Beskyttelseskrav
Udstyr skal vaere udformet og fremstillet under hensyn til det aktuelle tekniske niveau saledes, at:

a) det ikke frembringer kraftigere elektromagnetiske forstyrrelser, end at radio- og telekommunikationsudstyr eller
andet udstyr kan fungere efter hensigten

b) det har den immunitet over for elektromagnetiske forstyrrelser, der kan forventes i forbindelse med dets tilsigtede
anvendelse, og som ger, at dets funktion ikke forringes i uacceptabel grad.

2. Serlige krav til faste anleeg
Installering og tilsigtet anvendelse af komponenter:

Et fast anleg skal installeres i overensstemmelse med god teknisk praksis og under iagttagelse af oplysningerne om
dets komponenters tilsigtede anvendelse med henblik pd at opfylde beskyttelseskravene i punkt 1. Denne gode
tekniske praksis skal veere dokumenteret, og den(de) ansvarlige person(er) stiller dokumentationen til rddighed for de
relevante nationale myndigheder til inspektionsformdl, s laenge det faste anleeg er i drift.
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BILAG 11

PROCEDUREN FOR OVERENSSTEMMELSESVURDERING, JF. ARTIKEL 7

(Intern produktionskontrol)

. Fabrikanten skal gennemfore en vurdering af apparatets elektromagnetiske kompatibilitet baseret pa relevante feeno-

mener med henblik pa at opfylde beskyttelseskravene i bilag I, punkt 1. Korrekt anvendelse af alle relevante harmoni-
serede standarder, hvis referencer er offentliggjort i Den Europeiske Unions Tidende, svarer til gennemforelse af vurde-
ringen af elektromagnetisk kompatibilitet.

. Ved vurderingen af den elektromagnetiske kompatibilitet skal der tages hensyn til alle normale tilsigtede driftsforhold.

Hvis apparatet kan konfigureres pd forskellige méder, skal vurderingen af dets elektromagnetiske kompatibilitet
bekrefte, at apparatet opfylder kravene i bilag I, punkt 1, i alle mulige konfigurationer, der af fabrikanten er angivet
som reprasentative for dets tilsigtede brug.

. Fabrikanten udarbejder efter bestemmelserne i bilag IV teknisk dokumentation, der godtger, at apparatet er i overens-

stemmelse med de vasentlige krav i dette direktiv.

. Fabrikanten eller dennes godkendte reprasentant i Feellesskabet stiller den tekniske dokumentation til radighed for de

kompetente myndigheder i en periode pd mindst ti dr fra datoen for opheret af fremstillingen af apparatet.

. Et apparats overensstemmelse med alle relevante vasentlige krav attesteres ved en EF-overensstemmelseserklering,

der udstedes af fabrikanten eller dennes bemyndigede repreasentant, der er etableret i Feellesskabet.

. Fabrikanten eller dennes bemyndigede reprasentant i Fellesskabet stiller EF-overensstemmelseserkleeringen til ré-

dighed for de kompetente myndigheder i en periode pd mindst ti ar fra datoen for opheret af fremstillingen af appa-
ratet.

. Hvis hverken fabrikanten eller dennes bemyndigede reprasentant er etableret i Feellesskabet, pdhviler pligten til at

stille EF-overensstemmelseserklaringen og den tekniske dokumentation til rddighed for de kompetente myndigheder
den person, der markedsforer apparatet i Feellesskabet.

. Fabrikanten traffer alle nodvendige foranstaltninger til, at sikre, at produktet fremstilles i overensstemmelse med den

tekniske dokumentation, som er navnt i punkt 3, og med de bestemmelser i dette direktiv, der vedrerer det pagel-
dende produkt.

. Den tekniske dokumentation og EF-overensstemmelseserklaeringen udarbejdes efter bestemmelserne i bilag IV.
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BILAG III

PROCEDUREN FOR OVERENSSTEMMELSESVURDERING, JF. ARTIKEL 7

. Denne procedure bestdr i at anvende bilag Il suppleret med folgende:

. Fabrikanten eller dennes bemyndigede reprasentant, der er etableret i Faellesskabet, forelaegger den tekniske dokumen-

tation for det i artikel 12 omhandlede bemyndigede organ og anmoder det om en vurdering. Fabrikanten eller dennes
bemyndigede reprasentant, der er etableret i Fellesskabet, praciserer over for det bemyndigede organ, hvilke aspekter
af de vaesentlige krav det skal vurdere.

. Det bemyndigede organ gennemgér den tekniske dokumentation og vurderer, om den pa tilfredsstillende vis godtger,

at de krav i direktivet, som det skal vurdere, er opfyldt. Hvis apparatets overensstemmelse med kravene bekreeftes,
udarbejder det bemyndigede organ en erkleering til fabrikanten eller dennes bemyndigede reprasentant, der er etab-
leret i Feellesskabet, med bekreftelse af overensstemmelsen. Denne erklering begranses til de aspekter af de vasent-
lige krav, som det har vurderet.

. Fabrikanten fojer det bemyndigede organs erkleering til den tekniske dokumentation.
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BILAG IV

TEKNISK DOKUMENTATION OG EF-OVERENSSTEMMELSESERKL ARING

1. Teknisk dokumentation

Den tekniske dokumentation skal gere det muligt at vurdere apparatets overensstemmelse med de vasentlige krav.
Den skal gore rede for apparatets udformning og fremstilling og skal bl.a. indeholde:

— en generel beskrivelse af apparatet
— bevis for overensstemmelse med de i givet fald helt eller delvist anvendte harmoniserede standarder

— hvis fabrikanten ikke eller kun delvist har anvendt harmoniserede standarder, en redegerelse for de foranstalt-
ninger, der er truffet for at opfylde direktivets vaesentlige krav, herunder en beskrivelse af vurderingen af den elek-
tromagnetiske kompatibilitet i henhold til bilag II, punkt 1, resultaterne af konstruktionsberegninger, underso-
gelser, proverapporter osv.

— en erklering fra det bemyndigede organ, nar proceduren i bilag III er fulgt.

2. EF-overensstemmelseserkleering
EF-overensstemmelseserkleeringen skal mindst indeholde folgende elementer:

— en henvisning til dette direktiv
— identificering af det apparat, den vedrorer, jf. artikel 9, stk. 1

— fabrikantens navn og adresse og, hvis det er relevant, navn og adresse pd dennes bemyndigede reprasentant i
Feellesskabet

— en dateret henvisning til de specifikationer, som apparatet er i overensstemmelse med, og som ligger til grund for
erkleeringen om overensstemmelse med dette direktiv

— erkleringens dato

— identitet og underskrift af den person, der har fiet fuldmagt til at forpligte fabrikanten eller dennes godkendte
reprasentant.
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BILAG V

CE-MARKNING, JF. ARTIKEL 8

CE-markningen bestar af bogstaverne »CE« i folgende udformning:
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CE-markningen skal vere mindst 5 mm hej. Hvis CE-maerkningen formindskes eller forstorres, skal modellens storrel-
sesforhold, som anfert ovenfor, overholdes.

CE-merkningen anbringes pa apparatet eller pa mearkepladen. Nér apparatet er af en sddan art, at det ikke er muligt eller
berettiget at anbringe CE-markningen pa det, anbringes denne pd emballagen, ndr en sadan findes, og pd de ledsagende
dokumenter.

Hvis apparatet er omfattet af andre direktiver, der vedrerer andre aspekter, og som ogsd foreskriver CE-markning,
angiver denne mearkning, at apparatet ogsd opfylder bestemmelserne i disse andre direktiver.

Hvis fabrikanten i henhold til et eller flere af disse direktiver kan valge, hvilken ordning han vil anvende i en overgangs-
periode, viser CE-merkningen imidlertid kun, at apparatet opfylder de direktiver, som fabrikanten anvender. I sa fald skal
referencerne vedrgrende de anvendte direktiver, som offentliggjort i Den Europeiske Unions Tidende, anfores pa de doku-
menter, vejledninger eller instruktioner, der kraves i henhold til direktiverne, og som ledsager de pagaldende apparater.
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BILAG VI

KRITERIER FOR VURDERING AF DE ORGANER, DER SKAL GIVES MEDDELELSE OM

1. De organer, som medlemsstaterne udpeger, skal opfylde folgende mindstekrav:
a) de skal rdde over det nodvendige personale og apparatur
b) personalet skal have teknisk kompetence og faglig integritet

¢) personalet skal veere uafthangigt hvad angdr udarbejdelsen af de rapporter og udferelsen af de overvdgningsop-
gaver, der er omhandlet i dette direktiv

d) personalet, herunder teknikerne, skal veere uafhangige af alle berorte parter, grupper og personer, der direkte eller
indirekte har interesser i det pageldende udstyr

¢) personalet har tavshedspligt

f) der skal tegnes en ansvarsforsikring, medmindre medlemsstaten pd grundlag af national ret patager sig erstatnings-
ansvaret.

2. Medlemsstaternes kompetente myndigheder kontrollerer jeevnligt, at kravene i punkt 1 er opfyldt.
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BILAG VII

SAMMENLIGNINGSTABEL

Dircktiv 89/336/EQF
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